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Deise M. F. Capalbo*

A andlise de risco € um processo comparativo que deve ser conduzido, caso a caso, com
embasamento cientifico e por processo transparente, e inclui a avaliacdo, o manejo e a comu-
nicacdo do risco. Vale lembrar que a auséncia de conhecimento cientifico ou de consenso nao

deve ser interpretada como auséncia ou evidéncia de risco nem de que o risco seja aceitavel.

Dentro do contexto do manejo estdo estratégias e medidas para: prevenir efeitos adversos;
reduzir riscos a um nivel aceitavel; prevenir movimentos transfronteiricos ndo intencionais;
respeitar o periodo de observacdo anterior ao uso de um OVM; cooperar na identificacdo de
riscos a biodiversidade; e preparar um plano emergéncia, entre outros.

Dois conceitos merecem especial atencao:

ANALISE DE RISCO - sistematizacdo de informagdes disponiveis visando identi-
ficar o perigo potencial e avaliar a possibilidade de exposicéo.

MANEJO DE RISCO - processo de selecdo de politicas e acdo regulatéria ade-
quados, integrando resultados da avaliacdo de risco com decisdes sociais, econd-

micas e politicas.

A metodologia descrita no Anexo Il do Protocolo segue o paradigma de andlise de risco
convencional, abordando a identificacdo do potencial de dano, estudos dos efeitos do danoe

a verificacdo das consequéncias de suas consequéncias.

* Deise M. F. Capalbo - Embrapa Meio Ambiente (Centro Nacional de Pesquisa de Monitoramento e Avaliacdo

de Impacto Ambiental - Laboratério de Produtos Biolégicos.)
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A andlise, sendo um exercicio tedrico baseado em dados disponiveis, tera uma qualidade que
depende do grau de conhecimento existente/disponivel sobre o que estd sendo avaliado. Para
a sua realizacdo sdo necessarios o0s seguintes dados: descricdo do OVM em andlise; propdsito
da liberacdo do OVM; identificacdo da existéncia do perigo/dano e previsdo da probabilidade

de exposicao.

As principais situacdes de risco de uso de um OVM séo: potencial de transferéncia de material
genético (fluxo de genes); instabilidade fenotipica e/ou genética; patogenicidade, toxicidade,
potencial alergénico; potencial de sobrevivéncia, estabelecimento e disseminacdo (inclusive

resisténcia); e outros efeitos negativos sobre organismos ndo-alvo da tecnologia.

Convém salientar que identificar uma caracteristica particular como perigo ndo caracteriza um
risco. E o conjunto das informacdes que ira caracterizar o risco e ha necessidade de apresentar
tanto o potencial de dano quanto o potencial de exposi¢cdo para se identificar aquele fator

como risco potencial/provéavel.

Apesar de a Andlise de Risco do Anexo 11l do Protocolo ser relativamente simples, a analise, no
Brasil, é ditada pelos parametros solicitados pela CTNBio. Para essa Comissdo, até 2004/2005,
as questdes a serem respondidas para que haja uma analise de risco de um OVM estdo em
suas Instrucdes Normativas, que abrangem os itens indicados anteriormente.

Existem varios procedimentos e metodologias propostos no mundo para se obter tais respos-
tas. Na Embrapa, a Rede de Biosseguranca de organismos geneticamente modificados (BioSeQ)
avalia os impactos de cinco culturas desenvolvidas pela empresa em relacdo a questdes
ambientais e de alimentacdo. O projeto recebe apoio financeiro da Embrapa e da Finep e,
resumidamente, tem como objetivo avaliar a seguranca ambiental visando determinar impac-
tos de cada uma das plantas (algodéo Bt resistente a inseto; batata, feijdo e mamao resisten-
tes a virus especificos das culturas; soja tolerante a herbicida) sobre organismos nédo-alvo,
diversidade associada a cultura, efeitos acima e abaixo do nivel do solo, considerando o siste-
ma de producdo em uso e 0 agroecossistema especifico. As questdes de seguranca alimentar
verificam fatores como composicdo, efeitos de processamento e cozimento, expressao da pro-
teina do novo DNA inserido, potencial alergénico e de toxicidade, entre outros. Hoje estdo

envolvidos mais de 100 pesquisadores e 14 Unidades de Pesquisa nesta Rede.
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Consideracfes finais

e 0 processo de andlise de risco e os estudos para subsidiar esta avaliacdo devem ser

transparentes e cientificamente embasados;

e apesar de o Protocolo ndo definir o termo "cientificamente embasado”, ele vem sendo
entendido como um procedimento sisteméatico, e realizado com supervisdo/orientacdo de
pessoal qualificado e com experiéncia nos campos relevantes para se detectar possiveis
efeitos adversos e com competéncia para analisa-los/discuti-los. Elementos deste termo
devem incluir, por exemplo: uma revisdo do estado da arte e dados cientificos disponiveis;
uma andlise caso a caso bem estrutura e observada de forma abrangente/integrada dos
diversos aspectos envolvidos; técnicas estatisticas adequadas utilizadas quando pertinen-
te; revisdo por pessoal qualificado e especializado; mecanismo de avaliacdo com credibilidade;
uso de boas praticas de laboratério e campo para dar a qualidade e confiabilidade neces-

sarias, sempre que aplicavel;

e 0s padrdes de seguranca para os OVMs ndo podem ser muito elevados nem tampouco
subliminares, pois isto seria custoso e/ou danoso para todo o agronegdcio e para toda a

biodiversidade;

< 0 CBP indica que para a exportacdo, quem envia estara sujeito aos requisitos das legisla-
¢bes nacionais dos paises para os quais o produto serd enviado. No Brasil, a ponderacdo
deve ser cuidadosa "dos dois lados" (exportador/importador);

= 0 custo da andlise de risco caberd ao exportador se o importador assim o requerer;

= pela problematica apresentada, ndo se pode impor restricbes além daquelas necessérias

para garantir a seguranca alimentar e ambiental - aplicada a qualquer tecnologia/produto.
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Informagdes operacionais bdsicas

% Tomada de decisdio: procedimentos
(Arts. 7 &4 14)

*» Procedimentos especiais p/ commod.
agricolas (Art.11)

% Andlise de Risco e Manejo do risco

(Arts. 15 & 16, Anexo ITI)

% "Biosafety Clearing House" (Art.20)

Andlise de risco (AR)- (Art 15)

4 Principios bdsicos: detalhes - Anexo I11
% AR conduzida em bese cientifica e transparente.

% Auséncia de conhecimento cientifico/ consenso ndo
deve ser interpretada como ausncia/existéncia de
risco,nem de risco aceitdvel.

% Riscos associados a GMO ou seys prodifos (mat.

processado confendo mat. genético detectdvel) devem
ser considerados no contexto do risco.

% andlise caso-a- caso.

Andlise de risco

* A andlise de risco inclui a avaliagdo, o
manejo e a comunicagdo de risco.

* E um processo comparative, baseado
em resultados cientificos, caso-a-
caso.
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Biosseguranga

Andlise do risco - sistematizagio de
informagdes disponiveis visando identificar o
perigo potencial e avaliar a possibilidade de
exposicdo.

Manejo do risco - processo de selecio de
politicas e aglo regulatéria adequadas,
integrando os resultades da avaliagdo de risco
com decisdes sociais, econdmicas e politicas.

Biosseguranga
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Biosseguranga

exposigdo.

Protocolos existentes

A mefodologia descrita no Anexo ITI do CBP
segue o paradigma de andlise de risco
convencional:

- identificagto do potencial de dano

- estudo dos efeitos do dano

- verificagto das consegiiéncias do dano

Biosseguranga

A andlise do risco: exercicio tedrico baseado
em dados disponiveis.

Etapas de andlise do risco, para os OGM:
+deserigo prévia do OGM
prapdsito da liberagio
+identificagdo do perigo / dano
+previsto de exposigdo

A qualidade da avaliagdo dependerd do grau de
conhecimento que existe (sobre o que serd
realizado e sobre os efeitos esperados).

Principais situagles de risco de uso de O6M:
‘Potencial de transferéncia de material
genético (fluxo génico)

Instabilidade (fenotipica e genética)
‘Patogenicidade, toxicidade, alergenicidade
*Potencial de sobrevivéncia,
estabelecimento e disseminagdo (resisténcia)
*QOutros efeitos negativos sobre organismos
ndo alvo da modificagto genética.

Eipe Blosisy
Identificar uma caracteristica particular come um
perigo, ndo caracteriza, diretamente, um risce.

e Rpe

Que perguntas precisamos responder?

ALGUMAS QUESTOES

Protocolos de avaliagdo

Modelos para andlise de risco e protocolos
para realizagto dos estudos existem, e em
principio vdrios sdo compativeis com o CPB.

Na Embrapa temos a Rede de Biosseguranga
que avalia 03 impactos de OGM.



% ﬁi'}-.‘»’:’g Hoje estao envalvidos 13 Cenfros estabelecidos em diferentes regides.

«Embrapa Agrobiologia
A avaliagdo de seguranga ambiental  visa R « Embrapa Mandioca e Fruticuftura
determinar impactos de cada uma das plantos et o -Embrapa Cerrados
GM : - Embrapa Algodde
L . »sobre organismos alvo e ndo alve, a *Embrapa Meio Ambiente
Embrapa - E‘m.pr'e.sa Brasileira de Pesquisa diversidade associada, na drea cultivada de « Embrapa Agroind. Alimentos
Agropecudria cada cultura em estudo «Embrapa Rec. Gend Biotecn.
» efeitos acima e abaixo do nivel do solo, «Embrapa Arroz e Fejjda
Finep/ Fundo de Biotecnologia » considerando o sistema de produclio em uso e ‘?2’;?”";”"7 & conolia)
: - g . - pa 5o ja
» o agro-ecossitema especifico considerado Embrapa Clima Temperade
«Embrapa Hortalicas

*Embrapa Agroindustria Tropical

Bwiyips  ALGUMAS QUESTOES Exllips Blosies

O grupo de seguranca alimentar estuda fatores
como: composicdo, efeitos do processamento e
cozimento, expressdio da proteina do novo
DNA (efeitos sobre a fungdo, potencial de
toxicidade e alergenicidade), entre outros

O que estudar?

aspectos.
Testes de laboratério e campo sdo propostos (0] que r'esponder'?
segundo o sistema regulatério vigente no
Brasil.
desenhos metodoldgicos / analfticos Bdpa BloTue

Principais situagfies de risco de uso de O6M:

-Caracterizagio do OGM

Capacitagdo  Seguranga Avangos



Principais situagbes de risco de uso de O6M:

Identificagdo dos transformantes

<Instabilidade (fenotipica e genética)

bioensaios
Fotos: Eduarilo Romano, Antorio C, Toreas, Andrf busi PCR

Principels Ses de risco de uso de OGM: Avaliacdo da estabilidade da

caracteristica introduzida

> N

estabilidade por

*Fluxo génico

multiplicagio vegetativa

Foto: Antonio Cerlos Totres

CARACTERIZACAC FENOTIPICA

Fluxo Génico

1) Distdncia percorrida pelo pdlen

Caracterizar as linhagens da planta GM
através de descritores minimos
estabelecidos para a avaliagéio de
Distinguibilidade, Homogeinidade e
Estabilidade das cultivares.

2) Fluxo (da esp. A para a parente B)
3) Expressdo do transgene
4) Heranga do transgene

5) Adaptabilidade

Caracterizagdio Fenotipica

1. Producdo de tubérculos/frutos/
sementes

2. Comparagdio morfoldgica

3. Propriedades tecnolégicas

4. Resisténcia em campo

5. Acompanhamento do campo apds a

colheita

Comparacédo morfoldégica

Foto: Ossami Furumoto



Principais de risco de uso de OGM:

Comparacdo morfolégica

-Qutros efeitos negativos sobre organismos
ndo alvo da modificagio genética.

Foto: Ossami Furumoto

Caracterizagdo Molecular

Critério para seleglio das espécies mais importantes

1. Amplificagdo e clonagem do sitio de
integragdo.

2. Segqiienciamento e andlise computacional do
sitio de integragiio.

3. Andlise  computacional da  seqiiéncia

Distribuicdo geogrdfica

Especiglizacdo de hdbitat

Praoporgdo do hdbitat ocupado

Abunddncia na cultura e em outras plentas

ini‘egmdn. Sincrenistno do ciclo de vida com a cultura
4. Andlises da estrutura dos T-DNA afravés Especializacdo do hibite alimentar
de Southern blot.

- Probabilidade de exposicdo - diret:
5. Andlises moleculares de expressdo dos o i “

transgenes por Elisa, Northern e
Westhern blot.

Probabilidade de exposicdo - indireta
Patencial de danc Classificagior
1 (alta) - 3 (baixa)

Flutuagdo populacional de artrdpodes em

» Acima de 300 espécies de insetos e acaros GM e convencional
Southern se alimentam de diferentes paries da planta . . ;
demonstrande T P Plantio do campo experimental |
auséncia do » Cerca de 30 espécies sao consideradas pragas Bordaduras
marcador de
antibiético

Levantamentos semanais

Foto; Eduarde Romano
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Organica

Furnere madic de arirepodos

Micorrizicos

3 - Rizobactérias 5 rsidad

6 - Destino e Biodegradagao da Toxina

Efeito sobre biota de solo Necessidade de acdes efetivas

Envolvimento efetivo e cooperaciio entre
todos os segmentos envolvidos:

% Regulomentadores & legisladores

% Pesquisadores e Empresas de
Biofecnologia

% Sociedade Civil
< Midia

Efeito sobre biota de solo Efeito sobre biota de solo

Semindnio "Anklics ¢ Impactas do Provowle di Caniagena pard o Brasil”
i janeiro de 2006 Brawba DT
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