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Resumen

Para lograr un nivel aceptable de seguridad en las liberaciones de los organismos y
sus productos obtenidos por la Biotecnologia moderna, el proceso de analisis de
riesgo debe realizarse de una manera cientifica, lo que implica la participacion de
diferentes expertos afines al producto que se evalla y la utilizacién de una informacion
cientifica, actualizada y disponible, para poder garantizar la seguridad para la salud
humana y el medio ambiente. El objetivo de este trabajo es resaltar la importancia que
tiene la informacion utilizada para la confeccion de los expedientes técnicos de los
organismos que seran liberados al medio ambiente, para la realizacion del proceso de
evaluacion de los riesgos y la informacion o comunicacién al pablico como aspectos
esenciales en este proceso.

Abstract

A management decision with regard to the permissibility of hazard for releases
organism from new biotechnology, into the environment, decision made about the
result of risk analysis, and it made on scientific basis in order to do safe to human
health and environment. We most to use scientifically information. The objective of this
work is to show the importance that the communication as a tool to provide a forum for
interchange among the hazard. This will aim at guaranteeing that the releases of
genetically modified organisms or their products are made in safe conditions.
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INTRODUCCION

El programa 21 aprobado en la Conferencia de las Naciones sobre el Medio Ambiente
y el Desarrollo celebrado en Rio de Janeiro en 1992 enfatizé en realizar una gestion
ecolégicamente racional de la Biotecnologia, de la que se espera que aporte una
importante contribucion al desarrollo sostenible mediante la mejora de la produccién
de alimentos, el suministro de piensos, el cuidado de la salud y la proteccion del medio
ambiente (Directrices Técnicas Internacionales del PNUMA 1995). Con las técnicas de
manipulacién genética se logré un rapido avance de todas las ciencias bioldgicas,
entre ellas la produccion de vacunas y biofarmacos; en la agricultura se aplican las
técnicas de transformacion para plantas (resistencia a plagas, enfermedades,
herbicidas, estrés biético, como bioféabricas, etc.) y en los animales con el propésito de
que resistan a las enfermedades, aumenten el ritmo de crecimiento, modifiquen la
calidad de las canales y como biofabricas . (Doyle and Persley 1996).

Toda tecnologia nueva trae temores por la falta de informacién y conocimientos por
parte de la comunidad cientifica y por la poblacion en general, por lo que se hace
necesario utilizar los métodos de andlisis de riesgo con el fin de evaluar los riesgos de
un organismo o producto derivado de la moderna Biotecnologia cuyo propésito es la
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liberacion al medio ambiente; este analisis de riesgo consta de 3 aspectos: Evaluacion,
Gestion y Comunicacion de los Riesgos (Gay and Orr. 1994). Es objetivo de nuestro
trabajo resaltar la necesidad de informacion cientifica actualizada para la realizacién
de un adecuado andlisis de riesgo y por lo tanto dar una informacién al publico
apropiada y veridica, ya que es este el que va a aceptar o rechazar estos productos,
por lo que también representa un aspecto de importancia econémica.

El proceso de andlisis de riesgo consta de 3 etapas bien diferenciadas, pero muy
interrelacionadas.

Andlisis de Riesgo: - Evaluacion de riesgo
- Gestion de riesgo
- Comunicacion de los riesgos

En el esquema anterior observamos los aspectos que contempla el proceso de analisis
de riesgo, donde la informacion juega un papel importante en cada uno de ellos, pues
cada etapa requiere de un tipo especifico de datos, ya bien sea para confeccionar el
expediente por la institucion autora de la propuesta, para la evaluacién de los riesgos
documentados en los mismos por parte del comité institucional, el 6rgano regulador y
el comité de expertos que asesora a este érgano. Este expediente técnico que debe
presentar el comité institucional del centro autor de la propuesta de liberacién del
organismo o producto tiene que incluir los aspectos relacionados con la investigacion,
desarrollo y produccion del organismo o producto en cuestion. Esta etapa culmina con
la aprobacién o denegacion de la propuesta y finalmente con una informacion
especifica para dar a conocer al publico los resultados de la evaluacion y las medidas
de gestion que se proponen.

La informacién necesaria para evaluar el riesgo de un organismo que se solicita liberar
al medio ambiente debe reunir las siguientes caracteristicas:

Carécter cientifico y técnico.

Actualizada y especializada.

Concisa y clara.

Transparente ( los informes de tipo confidencial deben ser protegidos)

Fidedigna

Para el proceso de evaluacion y gestion de los riesgos es necesario utilizar bases de
datos nacionales e internacionales con informacion sobre; taxonomia, microbiologia,
hibridomas, biologia molecular, plasmidos, ecologia, liberaciones al medio y otras
sobre todos los temas relacionados con el organismo parental, las técnicas de
modificacion, etc., ejemplo de estas tenemos; BINAS, ICECC, BIKE, BIOREP, IRRO y
otras.

El Protocolo de Cartagena, en el aspecto referido al intercambio de informacion,
requiere de la utilizacion de bases de datos para poder dar a conocer los aspectos
tanto positivos como negativos de los resultados del andlisis de riesgo a los OVM
(Organismos Vivos Modificados) (Secretaria del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica 2000. Protocolo de Cartagena).

La comunicacién o informacion al publico de los riesgos puede hacerse de diferentes
formas segun el pais, los sectores involucrados, la magnitud de la liberacién, el grado
de afectacién que tenga la poblacion y percepcion del riesgo por parte del puablico. En
la mayoria de los casos se trata de dar a conocer a las instituciones involucradas en la
liberacién, los peligros potenciales que puedan persistir aiin con las medidas de
gestién aplicadas, asi como informar de esto a la poblacién en general, a las
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asociaciones de profesionales, a los ecologistas, pudiendo convocar a un debate
publico( North 1995, Doyle 1995, Silva, Samagh and Morley 1995 )

La comunicacion a que se hace referencia es la Ultima fase del andlisis de riesgo, el
énfasis por supuesto debera estar centrado en las personas u organizaciones
interesadas o afectadas directamente por la accion de la liberaciéon (Gay and Orr. 1994
) estos grupos pueden tener distintos intereses y por lo tanto el proceso serd una
empresa compleja, sensitiva y de tiempo(Directrices Técnicas Internacionales del
PNUMA 1995, Doyle and Persley 1996, Gay and Orr. 1994 , North 1995) .

Después de concluido el proceso de andlisis de los riesgos y cuando existan
discrepancias se deben emprender acciones complementarias que ayuden a que la
decision sea revocada o reaceptada para ello se realiza una revision por parte de un
comité de expertos sin vinculos administrativos con las partes relacionadas con la
liberacion.

De acuerdo al resultado de las conclusiones estas revisiones pueden ser (Gay and
Orr. 1994 ):

Revisiones normales. Se usan cuando los resultados de la evaluacién de riesgo dice
que el riesgo para la salud humana, los animales y el medio ambiente es bajo. Este
proceso contiene los pasos siguientes:

Se convoca a un comité de expertos para revisar los resultados de la evaluacion y la
gestion del riesgo, en este panel estaran representadas las agencias
gubernamentales, instituciones académicas y asociaciones de profesionales, las
personas seran escogidas por su experiencia con organismos o productos
relacionados con el propuesto a liberar, si en la evaluacién se sefiala algun riesgo
asociado con la salud humana, deben estar presente representantes de salud publica.

Notificacién publica del comité de expertos, la cual tendra un breve recuento de la
evaluacion ambiental, si se realizan estudios de impacto ambiental; asi como las
discusiones realizadas con respecto a la seguridad de las personas, los animales y el
medio ambiente; las alternativas u otros aspectos de interés.

Notificacion por los 6rganos oficiales del gobierno y el estado, mediante boletines
gubernamentales y otros documentos oficiales.

Revisiones especiales: Se usan cuando los resultados de la evaluacion arrojan que el
riesgo es mediano y por lo tanto inaceptable sin una adecuada gestion de riesgo y
procedimientos de mitigacion.

Se convoca a un comité de expertos mucho mas especializado para revisar los
resultados de la evaluacién, este comité tiene las caracteristicas que esta
representado por especialistas de gran experiencia en los estudios que comprende
todo lo relacionado con los productos objetos de la liberacion.

Informacion al publico, la cual consta de varios pasos.

- Se prepara una informacién preliminar a fin de distribuirla entre los interesados.

- Se realiza una audiencia publica donde se oyen los puntos de vista y criterios de la
poblacion.

- Se distribuye por las entidades gubernamentales los resultados de la evaluacion y las
medidas de gestion. Se establece un plazo de tiempo que puede ser no menor de 30
dias para que las personas que no participaron en la audiencia puedan dar sus
opiniones.
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- Posteriormente se da a conocer de forma oficial la decision tomada.

Otro aspecto que se sefiala es la importancia de la percepcion de la poblacion hacia
los productos obtenidos por la moderna Biotecnologia, que en algunos paises pude
ser muy desfavorable (Tzotzos 1995) por lo que se hace necesario una informacién
detallada, veraz y objetiva.

En nuestro pais debido al desarrollo alcanzado por la moderna Biotecnologia las
propuestas de liberaciones deben incrementarse en un futuro inmediato, estos
requisitos deben regularse segun las condiciones econdmicas y sociales del pais.

Conclusiones

La liberacion de organismos modificados genéticamente y sus productos al medio
ambiente requiere de un proceso de analisis de riesgo; el cual consta de la evaluacién,
gestién y la comunicacién de los riesgos. La informacion requerida para todas las
etapas debe ser cientificamente adecuada y supone el uso de datos especializados,
actuales y veraces, donde la comunicacion de los riesgos forma un eslabén muy
importante pues se dan a conocer los resultados de esa evaluacion, las medidas de
gestién y si el publico acepta o rechaza estos productos.. Es necesario instrumentar
estos mecanismos por parte de las autoridades competentes de nuestro pais debido a
que el desarrollo de la Biotecnologia va en ascenso lo que presupone un crecimiento
de las liberaciones, esto requiere un adecuado proceso de analisis de riesgo.
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