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A análise de risco é um processo comparativo que deve ser conduzido, caso a caso, com 

embasamento cientifico e por processo transparente, e inclui a avaliação, o manejo e a comu­

nicação do risco. Vale lembrar que a ausência de conhecimento científico ou de consenso não 

deve ser interpretada como ausência ou evidência de risco nem de que o risco seja aceitável.

Dentro do contexto do manejo estão estratégias e medidas para: prevenir efeitos adversos; 

reduzir riscos a um nível aceitável; prevenir movimentos transfronteiriços não intencionais; 

respeitar o período de observação anterior ao uso de um OVM; cooperar na identificação de 

riscos à biodiversidade; e preparar um plano emergência, entre outros.

Dois conceitos merecem especial atenção:

ANÁLISE DE RISCO -  sistematização de informações disponíveis visando identi­

ficar o perigo potencial e avaliar a possibilidade de exposição.

MANEJO DE RISCO -  processo de seleção de políticas e ação regulatória ade­

quados, integrando resultados da avaliação de risco com decisões sociais, econô­

micas e políticas.

A metodologia descrita no Anexo III do Protocolo segue o paradigma de análise de risco 

convencional, abordando a identificação do potencial de dano, estudos dos efeitos do danoe 

a verificação das conseqüências de suas conseqüências.
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A análise, sendo um exercício teórico baseado em dados disponíveis, terá uma qualidade que 

depende do grau de conhecimento existente/disponível sobre o que está sendo avaliado. Para 

a sua realização são necessários os seguintes dados: descrição do OVM em análise; propósito 

da liberação do OVM; identificação da existência do perigo/dano e previsão da probabilidade 
de exposição.

As principais situações de risco de uso de um OVM são: potencial de transferência de material 

genético (fluxo de genes); instabilidade fenotípica e/ou genética; patogenicidade, toxicidade, 
potencial alergênico; potencial de sobrevivência, estabelecimento e disseminação (inclusive 

resistência); e outros efeitos negativos sobre organismos não-alvo da tecnologia.

Convém salientar que identificar uma característica particular como perigo não caracteriza um 

risco. É o conjunto das informações que irá caracterizar o risco e há necessidade de apresentar 

tanto o potencial de dano quanto o potencial de exposição para se identificar aquele fator 

como risco potencial/provável.

Apesar de a Análise de Risco do Anexo III do Protocolo ser relativamente simples, a análise, no 

Brasil, é ditada pelos parâmetros solicitados pela CTNBio. Para essa Comissão, até 2004/2005, 

as questões a serem respondidas para que haja uma análise de risco de um OVM estão em 

suas Instruções Normativas, que abrangem os itens indicados anteriormente.

Existem vários procedimentos e metodologias propostos no mundo para se obter tais respos­

tas. Na Embrapa, a Rede de Biossegurança de organismos geneticamente modificados (BioSeg) 

avalia os impactos de cinco culturas desenvolvidas pela empresa em relação a questões 

ambientais e de alimentação. O projeto recebe apoio financeiro da Embrapa e da Finep e, 

resumidamente, tem como objetivo avaliar a segurança ambiental visando determinar impac­

tos de cada uma das plantas (algodão Bt resistente a inseto; batata, feijão e mamão resisten­

tes a vírus específicos das culturas; soja tolerante a herbicida) sobre organismos não-alvo, 

diversidade associada à cultura, efeitos acima e abaixo do nível do solo, considerando o siste­

ma de produção em uso e o agroecossistema específico. As questões de segurança alimentar 

verificam fatores como composição, efeitos de processamento e cozimento, expressão da pro­

teína do novo DNA inserido, potencial alergênico e de toxicidade, entre outros. Hoje estão 

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

• o processo de análise de risco e os estudos para subsidiar esta avaliação devem ser 

transparentes e cientificamente embasados;

• apesar de o Protocolo não definir o termo "cientificamente embasado", ele vem sendo 

entendido como um procedimento sistemático, e realizado com supervisão/orientação de 

pessoal qualificado e com experiência nos campos relevantes para se detectar possíveis 
efeitos adversos e com competência para analisá-los/discuti-los. Elementos deste termo 

devem incluir, por exemplo: uma revisão do estado da arte e dados científicos disponíveis; 

uma análise caso a caso bem estrutura e observada de forma abrangente/integrada dos 

diversos aspectos envolvidos; técnicas estatísticas adequadas utilizadas quando pertinen­

te; revisão por pessoal qualificado e especializado; mecanismo de avaliação com credibilidade; 

uso de boas práticas de laboratório e campo para dar a qualidade e confiabilidade neces­

sárias, sempre que aplicável;

• os padrões de segurança para os OVMs não podem ser muito elevados nem tampouco 

subliminares, pois isto seria custoso e/ou danoso para todo o agronegócio e para toda a 

biodiversidade;

• o CBP indica que para a exportação, quem envia estará sujeito aos requisitos das legisla­

ções nacionais dos países para os quais o produto será enviado. No Brasil, a ponderação 

deve ser cuidadosa "dos dois lados" (exportador/importador);

• o custo da análise de risco caberá ao exportador se o importador assim o requerer;

• pela problemática apresentada, não se pode impor restrições além daquelas necessárias 

para garantir a segurança alimentar e ambiental -  aplicada a qualquer tecnologia/produto.
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