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TERMINOS DE REFERENCIA PARA EVENTOS APILADOS en el que los eventos individuales 
ya fueron analizados:
La  instancia  de  Evaluación  del  Riesgo  en  Bioseguridad  (ERB)  y  el  Comité  de  Ar,culación

Ins,tucional  (CAI),  fueron  convocados  por  la  Comisión  para  la  Ges,ón del  Riesgo  (CGR)  para

analizar la evaluación de riesgos al ambiente e inocuidad alimentaria para un uso especí4co del

evento per se.

Este informe se enmarca en los términos de referencia establecidos por la CGR los cuales indican

los siguiente:   

Para el caso de eventos apilados en el que los eventos individuales ya fueron analizados, el análisis

se focaliza en temas relacionados a la estabilidad, expresión y posibles interacciones entre los

eventos apilados analizando los elementos gené,cos y sus funciones biológicas según se indica a

con,nuación:

a) Iden,4cación de los productos génicos. 

b) Estudio de las vías metabólicas involucradas y ocurrencia de posibles interacciones a nivel

de expresión de las proteínas, y sus posibles consecuencias en el feno,po. 

c) En caso de exis,r una posible interacción, se evalúan los impactos que puede tener, entre

otros en: 

 Composición nutricional del alimento

 Alergenicidad de las proteínas expresadas

 Toxicidad de las proteínas expresadas

 Modi4cación en el modo de uso, procesamiento y/o elaboración del OVGM 

 Modi4cación en las interacciones con otros organismos en el ecosistema (especies

na,vas, predadores naturales, parásitos, compe,dores, simbiontes y hospedantes).

 Modi4cación en sustancias del suelo (nutrientes, sustancias tóxicas) y su efecto sobre

la población microbiana.

d) Estudio de nueva información que haya surgido de los eventos individuales que pudiera

afectar los ítems anteriores. 

CARACTERIZACION DEL RIESGO

La  evaluación  del  riesgo  es  el  proceso  que  determina  con  la  mayor  exac,tud  posible,  la

probabilidad y las consecuencias efec,vas de los riesgos que presenta la exposición a los peligros

iden,4cados.

Para los ítems indicados anteriormente, se analizó: 



a) Probabilidad de que dichos efectos adversos ocurran realmente, teniendo en cuenta el

nivel y el ,po de exposición del probable medio receptor

b) Consecuencias si dichos efectos adversos ocurriesen realmente

c) Es,mación del riesgo general planteado por el vegetal gené,camente modi4cado basado

en la siguiente fórmula: 

Riesgo= peligro y su probabilidad de ocurrencia x exposición y sus consecuencias.

d) Recomendación  sobre  si  los  riesgos  son  aceptables  o  ges,onables  o  no,  incluyendo,

cuando sea necesaria, la determinación de estrategias para ges,onar esos riesgos.

e) Cuando  haya  incer,dumbre  acerca  del  nivel  de  riesgo,  se  podrá  solicitar  información

adicional  sobre  cues,ones  concretas  y  la  información  adicional  solicitada  debe  estar

vinculada a una HIPOTESIS DE RIESGOS que permita luego analizar dicha información en

relación al peligro o su exposición.  

CONCLUSIONES RESPECTO A LA CARACTERIZACION DEL RIESGO: 

a) La probabilidad de ocurrencia de eventos adversos asociados a este evento desde el punto de 

vista molecular es poco probable

b) Las consecuencias de los efectos adversos se consideran menores 

c) Se considera que desde el punto de vista de la caracterización molecular, el riesgo asociado a 

este evento es bajo

d) Consideramos que el riesgo asociado es aceptable
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