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Resumo

Um passo essencial na pesquisa e desenvolvimento de Plantas Geneticamente
Modificadas (PGM) é a avaliacdo de seguranca, incluindo a anélise dos riscos
potenciais das plantas ou das praticas relacionadas ao seu cultivo para o meio
ambiente, a salde humana e animal de maneira comparativa com a variedade
convencional. Apesar da importancia deste tipo de avaliacao, o método GMP -
RAM* (Risk Assessment Method for Genetically Modified Plants) é a primeira
metodologia para avaliacdo de risco de PGM. Este método conta com uma ferra-
menta de apoio em formato eletrénico “GMP-RAM v.1.1", para facilitar a sua
utilizacdo. A metodologia GMP-RAM é uma ferramenta para a busca sistematizada
de informacdes de forma a permitir a avaliacdo do risco envolvido com o emprego

'Biéloga, Doutora em Biotecnologia, Embrapa Meio Ambiente, Rod. SP 340, km 127,5 - Caixa Postal 69,
Tanquinho Velho, 13.820-000 Jaguariina, SP. katiareg@cnpma.embrapa.br

2Bacharel em Engenharia de Alimentos, Mestranda - Biotecnologia (USP/Embrapa Meio Ambiente)Embrapa
Meio Ambiente, Rod. SP 340, Km 127,5 - Caixa Postal 69, Tanquinho Velho, 13.820-000 Jaguaritna,
SP. simone@cnpma.embrapa.br
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“A metodologia GMP - RAM esta descrita no artigo publicado na Revista Applied Biosafety (http://
www.absa.org): JESUS, K. R. E.; LANNA, A. C.; VIEIRA, F. D.; ABREU, A. L.; LIMA, D. U. A proposed
risk assessment method for genetically modified plants. Applied Biosafety, v. 11, n. 3, p. 127-137, 2006.



de determinada PGM e a partir desta anélise possibilita a adocdo de medidas para
evitar ou controlar tal risco. A andlise de risco de uma tecnologia deve ser realizada
com o objetivo de prever a ocorréncia de um impacto negativo. Este tipo de andlise
possibilita que medidas preventivas sejam tomadas quando da aplicacdo da
tecnologia, com a finalidade de mitigar os efeitos para os quais foram atribuidos os
riscos. Desta maneira, a metodologia “Avaliacdo de Risco de Plantas Geneticamen-
te Modificadas - GMP-RAM” preconiza a anélise realizada ex ante, ou seja, antes
dos testes de campo ou do impacto propriamente dito. Posteriormente aos testes
experimentais ou de campo, de posse dos resultados coletados, deve ser realizada
a avaliacdo do impacto da tecnologia no ambiente. Esta metodologia é composta
de duas ferramentas: (1) Planilhas para compilacdo da Evidéncia do Risco, e (2)
Matriz de Avaliacdo. A primeira ferramenta identifica o risco potencial relacionado
ao uso de especifico PGM. Essa planilha pré-formatada gera os valores do indice de
risco e sua significancia em termos da atividade a ser desenvolvida. A segunda
ferramenta consiste em uma estrutura para a observacao do risco potencial que
representa a melhor maneira de conduzir o experimento de campo de modo a
garantir que o PGM seja tdo seguro para o meio ambiente como a tecnologia
tradicional. Para facilitar o emprego deste método de avaliacao de risco ele foi
disponibilizado no formato digital® (software GMP-RAM v.1.1.) no qual as duas
ferramentas estdo ligadas, desta maneira o usuério pode preencher a planilha e
automaticamente observar os resultados na matriz. De posse desses resultados o
avaliador monta sua lista de recomendacdes para garantir o adequado manejo da
cultura e o melhor gerenciamento dos riscos, de modo a mitigar a caracteristica
potencialmente problematica para o ambiente. Além da possibilidade de inserir
indicadores especificos para a avaliacdo do PGM em questao a necessidade de
elaborar a lista de recomendacdes a partir dos resultados levantados com a
metodologia GMP — RAM permite uma andlise caso a caso do evento. Comparado
com o processo usual de avaliacdo dos transgénicos este método representa um
processo menos subjetivo e mais transparente para avaliacdo de risco de PGM.
Com a finalidade de avaliar a aplicabilidade da metodologia GMP-RAM para a
anélise dos riscos ambientais para o caso dos OGMs, o método foi empregado para
o caso do mamao geneticamente modificado para resisténcia ao virus da mancha
anelar. Para tanto foram utilizados os dados do evento e da construcéo genética ja
publicados no Boletim de Pesquisa nimero 30, publicacdo da Embrapa Meio
Ambiente®. O exercicio de avaliacdo dos riscos ambientais realizado no Boletim
numero 30 com o emprego de trés metodologias inespecificas para o caso dos
OGMs (Matriz de Leopold, Andlise ex-ante de projeto de pesquisa e o AMBITEC-



AGRO) recomendou a construcao de um método dedicado as Plantas Genetica-
mente Modificadas para garantir uma avaliacao segura.

Palavras chave: biosseguranca, transgénico, impacto ambiental, Carica papaya,
Papaya ringspot virus

*http://www.cnpma.embrapa.br/forms/gmp_ram.php3
SRodrigues, G. S.; Jesus, K. R. E. de; Capalbo, D.; Meissner, P. (2005). Jaguaritna (SP): Embrapa Meio
Ambiente, Boletim de Pesquisa 30, 56p. <http://www.cnpma.embrapa.br/download/boletim_30.pdf >



GMP-RAM Method for
Enviromental Risk Assessment
of Genetically Modified Plants:
"Case study of papaya
genetically modified for
resistence to the ringspot virus”

Abstract

An essential step in the development of products based on genetically modified
plants (GMPs) is an assessment of safety, including an evaluation of the potential
impact of the crop and practices related to its cultivation on the environment and
human or animal health. Despite the importance of this kind of method the GMP —
RAM (Risk Assessment Method for Genetically Modified Plants) there is no widely
accepted and specific risk assessment method to evaluate GMPs that uses
quantifiable parameters and allows for a comparative analysis among different
technologies. The GMP- RAM Method is the first methodology that aims to assess
GMPs. The purpose of this safety assessment is to compare information about the
GMP with that from a non-GM crop. This paper introduces a risk analysis method
that focuses on the identification and evaluation of risks associated with the field
release and cultivation of GMPs. Two tools bolster this proposed risk assessment
method: (1) worksheets to compile Evidence of Risks, and (2) a Matrix of
Assessment. The first tool identifies potential hazards related to the use of a
specific GMP. This preformatted worksheet assigns values to the level of risk and
its significance in terms of the activity to be developed. The second tool provides
a structure to observe the potential hazards that illustrates what approach supports
the use of GMPs in a manner as safe as any other traditional technology. To better
understand this proposed risk assessment method, it is presented in a digital
format (GMP-RAM v.1.1. software) where the two tools are linked so that the user
can fill in the worksheets and automatically observe the results in the matrix.
Compared to current processes, this proposed method represents a less subjective
and more transparent process for risk assessment. After hazard identification,
hazard characterization, exposure assessment, and the significance analysis of
related risks comes the final step in this risk assessment process — reviewing the
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potential hazards and establishing at which level risk management, by preventive
or corrective actions, must be taken in order to allow safe use of the GMPs. The
approach of this method is the possibility to fill it with specific parameters and
performs a case by case analysis. Aiming to evaluate the useful of the GMP-RAM
Method, it was used to perform the case study of the papaya genetically modified
for resistance to the ringspot virus. The data to fill the worksheet were based upon
the “Boletim de Pesquisa n. 30", organized and printed by Embrapa Meio Ambien-
te. In this paper it was analyzed the papaya GM across three unspecified to GMP
cases (Matriz de Leopold, Anélise ex-ante de projeto de pesquisa, AMBITEC-
AGRO) concluded that will be desirable to build an specific method to analyse the
GMP cases in a proper way.

Key words: biosafety, transgenic, environmental impact, Carica papaya, Papaya
ringspot virus.



1. Introducéao

Esta secao do trabalho apresenta os contextos da Biotecnologia e da
Biosseguranca, nos quais a ‘Avaliacdo de Plantas Geneticamente Modificadas’ esté
inserida. E neste cenario que se destaca a importancia de metodologias para anélise
de risco de OGMs com vista a auxiliar a avaliacdo de sua seguranca.

1.1. Biotecnologia e a Biosseguranca

A grande relevancia dada a biotecnologia ndo se deve apenas as atuais possibilida-
des de pesquisa cientifica, mas também a ampla gama de negécios de base
tecnoldgica que emerge das aplicac6es da moderna biotecnologia. Setores impor-
tantes da economia sdo usuarios de biotecnologias, mas o ambiente institucional e

0 cenario econémico tém, por vezes, dificultado o seu desenvolvimento no Brasil.

Novas aplicacdes tecnoldgicas exigem, tanto dos consumidores quanto da indds-
tria, e principalmente da legislacdo, certo tempo de adaptacao. Isso envolve os
ambientes culturais e econdmicos, determinantes da aceitabilidade de certos pro-
dutos, e também o ajuste de mecanismos legais relativos as patentes, acordos de
comercializacao, licenciamentos, etc.

A possibilidade de crescimento da biotecnologia no Brasil esta vinculada as empre-
sas internacionais lideres de mercado. A maior parte das pesquisas destas empre-
sas é realizada nos paises de origem devido a vérios fatores, dentre eles: alto grau
de maturacdo das relacdes de cooperacdo com universidades e principalmente a
existéncia de leis claras quanto ao direito de propriedade.

Embora a atual crise econd6mica mundial atinja fortemente os sistemas de Ciéncia e
Tecnologia (C&T) governamentais e de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de
empresas, principalmente em paises em desenvolvimento, a recente adequacao das
leis brasileiras aos direitos de propriedade intelectual e normas de biosseguranca
ajudam a manter o pais nas rotas de investimento para P&D.

A biotecnologia constitui uma oportunidade para ampliar a competitividade em
vérios setores produtivos. Seu desenvolvimento requer um marco legal e regulador
adequado que lhe sirva de orientacao e sustento. As aplicacdes da biotecnologia e
a utilizacao macica das técnicas de DNA recombinante (DNAr), que contribuem em
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geral ao alcance de uma melhor qualidade de vida, despertaram a consciéncia dos
pesquisadores, funcionarios governamentais e empresarios sobre a importancia de
regulamentar adequadamente o desenvolvimento e o uso dos Organismos Geneti-
camente Modificados (OGMs).

A liberacao de OGMs no meio ambiente é um tema extremamente importante
quando se considera as projecoes de ampliacdo do emprego das variedades gene-
ticamente modificadas (GM) em decorréncia do impacto comercial resultante de
certos produtos desenvolvidos pelas modernas biotecnologias. Dezenas de plan-
tas e microrganismos GM e, recentemente, animais e procedimentos para terapia
génica em humanos estao surgindo, fora do campo dos laboratérios de pesquisa e
desenvolvimento, motivo que obriga a formulacdo de métodos e procedimentos
que, sem frear o avanco tecnoldgico, garantam sua inocuidade.

O desenvolvimento de OGMs no laboratério ndo apresenta dificuldades e existem
métodos e procedimentos estabelecidos que asseguram adequadamente a seguran-
ca do operador e de seu entorno. A producao em grande escala de OGMs realiza-se
geralmente em ambientes fisicos isolados, onde sdo garantidas as condicdes mini-
mas de seguranca ou, em alguns casos, um elevado padrdo de seguranca. Os
codigos de praticas adequadas de producdo (PAP) e de boa manufatura (GMP)
europeus ou dos Estados Unidos sao suficientemente explicitos e contundentes no
que se refere a biosseguranca pessoal e a ambiental.

O problema mais sério consiste na liberacdo do OGM no meio ambiente, onde se
prevé um incremento importante no futuro. A utilizacdo desses OGMs em grande
escala requer extrema cautela e uma cuidadosa avaliacao de riscos antes da libera-
cao. Existem guias com procedimentos detalhados e organismos internacionais,
como as Nacdes Unidas, a Organizacao dos Estados Americanos, a Organizacao
Internacional de Epizootias, a Organizacao Pan-americana da Salde, propdem a
répida adocdo de mecanismos capazes de garantir a seguranca nos ambitos inter-
nacional e regional.

A experiéncia dos paises desenvolvidos tem demonstrado que a utilizacdo de
normas e regulamentacdes por parte dos governos constitui um elemento indispen-
savel para o bom funcionamento de uma economia moderna. Os paises em desen-
volvimento precisam de mecanismos, procedimentos, normas e recursos humanos
qualificados para construir uma estrutura regulatéria eficaz e auto-suficiente.
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Entre os temas fundamentais que sdo objetos de regulacdo, destaca-se a
biosseguranca, que, sobre o aspecto biotecnolégico, compreende normas para
reduzir os riscos do emprego das técnicas e insumos aplicados a saude, a alimen-
tacdo, aos sistemas produtivos e ao meio ambiente. Essas normas buscam resguar-
dar os interesses publicos e privados e facilitar o comércio e a transferéncia de
tecnologia, estabelecendo, para o meio, padrdes e praticas aceitos internacional-
mente.

As regulamentacoes estabelecem praticas que tendem a diminuir a probabilidade de
incidentes por minimizarem eventuais danos produzidos. Para contar com um bom
controle, deve-se dispor de regulamentacdes baseadas na avaliacao e no manejo
do risco.

Avaliacao de risco implica reunir sistematicamente a informacao disponivel acerca
dos riscos potenciais para ser formada uma opinido sobre os mesmos, isto &, para
identificar o perigo e avaliar o efeito dose-resposta a exposicao. A avaliacdo do
risco costuma ser um exercicio teérico, embora baseado em dados empiricos.

Gerenciamento do risco consiste no processo de selecionar as politicas adequadas
e a acao regulatoéria, integrando os resultados da avaliacdo de risco, decisdes
sociais, econémicas e politicas. Para a adequada anélise dos passos principais da
avaliacao do risco é conveniente dividir o processo em etapas: descricdo prévia do
OGM e o propésito da liberacdo. A qualidade de toda avaliacdo de risco depende
do grau de conhecimento sobre o que seréa realizado e os efeitos esperados.

Uma vez estabelecida a descricao da liberacdo de OGM, o primeiro procedimento é
identificar o perigo, ou seja, a situacao que, em determinadas circunstancias
poderia produzir dano. De maneira geral, poderiam ser apresentadas as seguintes
situacoes de risco: capacidade de transferéncia de material genético; instabilidades
fenotipica e genética; patogenicidade, toxicidade e alergenicidade; potencial de
sobrevivéncia, estabelecimento e disseminacao; outros efeitos negativos sobre
organismos nao - alvo da modificacao genética (SIQUEIRA et al., 2004).

O fato de identificar uma caracteristica particular de um OGM como um perigo nao
significa que seja uma situacao de risco. A manifestacao desse perigo dependera
da situacao especifica da liberacao, isto é, onde e como sera realizada e em que
escala sera feita. Esses aspectos devem ser levados em conta para identificar e
estimar as conseqiiéncias dos perigos. E conveniente levar em consideracio as
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conseqliéncias que cada perigo pode causar, direta ou indiretamente, num curto
periodo de tempo: deslocar ou erradicar populacdes de organismos; modificar o
tamanho das populacOes das espécies ou a composicao da comunidade; colocar
em risco espécies como conseqliéncia da liberacéao.

2. Caracterizacao do Tema: Estudos
sobre Impactos Ambientais de Plantas Genetica-
mente Modificadas (PGM)

O desenvolvimento de plantas e organismos geneticamente modificados (OGM)
em laboratério tem a sua seguranca garantida através de métodos e procedimentos
estabelecidos pelos cédigos de Praticas Adequadas de Producao (PAP) e de Boa
Manufatura europeus ou dos Estados Unidos que se referem a biosseguranca
pessoal e ambiental no intuito de garantir as condi¢cdes de seguranca.

A avaliacao da seguranca ambiental de uma variedade vegetal GM para uso agrico-
la deve considerar as possiveis influéncias da planta modificada, ou das praticas
associadas ao seu cultivo, sobre os compartimentos ambientais.

Assim, dentre as possibilidades de aplicacdo de Avaliacao de Impactos Ambientais
(AlAs), pode-se realizar a avaliacao de tecnologias, das suas potencialidades e
possiveis implicacdes, positivas ou negativas, para a conservacdo nao sé da
qualidade ambiental mas também dos recursos naturais, permitindo a selecado de
alternativas em relacao ao desenvolvimento sustentavel.

2.1. Conservacdo da Biodiversidade e a Legislacdo Brasileira

O desenvolvimento da agricultura brasileira vem impondo importantes impactos a
biodiversidade, com conseqiéncias tanto do ponto de vista ambiental
(RODRIGUES, 2001) quanto econémico e de manejo (CAMPANHOLA et al.,
1998). Estes impactos devem ser levados em consideracao quando da avaliacao
da biosseguranca de OGMs.

Nesse contexto, a conservacao e o uso racional da biodiversidade ou diversidade
biolégica referem-se a toda a variacao bioldgica do planeta e enfatizam as areas e
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ecossistemas manejados pelo homem, em especial as areas agricolas e florestais,
as quais correspondem a aproximadamente 95% dos ambientes terrestres
(PIMENTEL et al., 1992). Dessa maneira, ferramentas para a identificacdo e desco-
berta de microrganismos com fun¢des biolégicas importantes tém sido exploradas,
com a finalidade de ampliar as informacdes sobre a megadiversidade brasileira.

Existe a disposicdo dos avaliadores de impacto ambiental um vasto arsenal
metodoldgico, com mais de cem métodos descritos para os mais variados propési-
tos e situacdoes (SURHEMA-GTZ, 1992; BISWAS & GEPING, 1987), inclusive
para projetos de iminente insercdo agricola (CANTER, 1986). Em 1995 no Brasil,
o IBAMA (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis, 6rgao executivo) e a Resolucdo do CONAMA (N° 01/86 - Conselho
Nacional do Meio Ambiente, érgdo normativo, consultivo e deliberativo) definiram
os principais instrumentos da politica ambiental e os procedimentos para atendi-
mento dos requisitos para AlA de projetos e empreendimentos, com breve descri-
cao dos principais métodos normalmente empregados.

Cada método de avaliacdo de impactos apresenta vantagens e desvantagens,
podendo-se assumir que a sua escolha depende dos objetivos da avaliacdo.

Estes dados, aliados aos conhecimentos mais tradicionais como manejo de risco e
gerenciamento de impactos de novas tecnologias, tendem a salvaguardar este
patrimdnio natural.

2.2. Bases Metodolégicas de Estudos de Impactos
Ambientais (EIA)

A definicao de impacto é “Qualquer alteracdo das propriedades fisicas, quimicas,
ou biolégicas do ambiente, causada por qualquer forma de matéria ou energia
resultante das atividades humanas que, direta ou indiretamente, afetem: a saude,
seguranca e bem estar da populacao; as atividades sociais ou econdmicas; a biota;
as condicoes estéticas e sanitarias do ambiente; a qualidade dos recursos naturais”
(SAO PAULO, 1992).

O processo de avaliacdo dos impactos ambientais envolve diversas etapas que
geralmente consistem em: delimitacdo da area a ser estudada e a definicao do
problema; identificacdo dos efeitos ambientais mais provaveis; predicdo da mag-
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nitude dos impactos provaveis; avaliacao da significancia dos impactos ambientais
provaveis para cada alternativa de desenvolvimento; e a comunicacao dos resulta-
dos da avaliacao, incluindo recomendacdes sobre as melhores alternativas.

O delineamento mais detalhado do processo do EIA envolve decisbes e
retroalimentacdes. As fases que compreendem de maneira detalhada o processo
sdo as seguintes (segundo KOZLOWSKI, 1989; WOOD, 1995; BARROW, 1997,
citados por CHRISTOFOLETTI, 2002 - Figura 1):

a) Etapa preliminar: consiste no planejamento e gestao para especificar os
problemas e providenciar os dados para a avaliacdo. Nesta fase realiza-se a
descricdo da proposta inicial e verifica-se se ha necessidade de elaborar o EIA.

b) Avaliacao preliminar da proposta: geralmente é realizada para decidir se ha
necessidade de elaborar a avaliacdo minuciosa e profunda dos impactos
ambientais. Pode-se chegar a opcéo de prescindir dos estudos, de proceder
relatério e avaliacdo parciais, ou relatério completo com andlises intensas.

c) Delineamento do projeto: sado definidos os parametros, as metas, as normas
dos estudos (profundidade, temas e tempo disponivel), escolha da abordagem,
formacao da equipe, organizacdao do orcamento, etc. Pode ser realizada uma
audiéncia publica para avaliacao do delineamento do projeto.

d) Descricao do meio ambiente: é realizada a coleta de dados para as varidveis
estabelecidas como relevantes no projeto.

e) Identificacdo dos impactos: é realizado utilizando-se as observacoes, previ-
sdo, modelagem e, a partir dafi, fica determinado se os impactos ocorrerao.

f) Avaliacdo: procura-se interpretar ou determinar a significancia, em termos de
escala espacial e de magnitude, com indicacéo sobre a confiabilidade e probabi-
lidades. Esta fase pode envolver ponderacoes e transformacdes dos dados para
permitir comparacdes ou facilidade de comunicacdo. Devem-se considerar as
alternativas do desenvolvimento dos impactos e, em caso afirmativo, propos-
tas para a mitigacao dos seus efeitos.

g) Elaboracao do relatério preliminar do EIA: este servird como documento para
audiéncia publica, prevendo-se modificagbes como processo de
retroalimentacdo para a elaboracéo do relatério final.

h) Tomada de decisdo sobre o relatério: aprovando ou rejeitando a implanta-
cao do projeto de acordo com as consideracoes e anélises apresentadas sobre
as alternativas propostas.
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i) Acompanhamento do processo em funcao das previsdes realizadas: esta fase
serve também para detectar desvios ou surgimento de impactos imprevistos.

Fase O WVarredura

Mecessidad e
da El&

| Avaliacso Preliminar

Fase 1 Dalingamento

IE‘tapn 1: Avallaglo piloto de impacto

660 oo

Etaﬁﬁ 2: RevisBo das Alternativas |

¥ ¥ v ¥ ¥

|Etapn 3: Identificacio dos problamas relavantes

reavaliacio

Audigéncia
pUblica

Fase 2 Avaliagdo do Impacto

I Etapa 1: Descrevar o maio ambiente

¥

I Etapa 2: ldentificar os impactos

¥

| Etapa 3: Predizer os impactos I

v

| Etapa 4: Predizer os impactos I

¥

| Etapa 5: Identificar as necessidedes de mitinag8o I

reavaliacio

‘T
Audigncia
I Fase 3 Escrutineo dos resultados Giblica
Fese 4 Decisdo sobre a proposta prossegue
Rejeitada Aprovada

— —

Final do processo | Fase 5 Implementacio |
——

| Fase & Monitoracio |

Fig. 1. Modelo descritivo das etapas no desenvolvimento dos estudos de impactos ambientais (conforme
Kozlowski, 1989; Barrow, 1997, citados por Christofoletti, 2002).
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Operacionalmente, uma avaliacao de impacto ambiental deve considerar a interacao
entre a fonte de impacto e o meio receptor dos efeitos, incluindo os atores sociais
intervenientes. Conforme a proposta de abordagem, constante da Fig. 2, ilustra as

etapas de desenvolvimento da avaliacdo de impacto ambiental.

FONTE EMISSORA _l

- - - Localizacio
lipo de fonte Volume {condigdes
(qualidade) (quantidade) peoeraficas)

h 4
VALORES SOCIAIS IMPACTO ASPECTOS SOCIO
E CULTURAIS P amsientar [ ECONOMICOS
&

(| e - Localizagao
Resihiencia :

ratural -, ; (condigoes
(quantidade de

geogra ficas)

| quant idade)

resursos disponivels)

Meio Receptor

AMBIENTE

Fig. 2. Modelo analitico simplificado de uma avaliacao de impacto ambiental (AlA), segundo Bolea (1980).

Independentemente da linha metodoldgica a ser adotada o primeiro passo de uma Avalia-
cao de Impacto envolve a definicdo do objetivo da anélise, em acordo com a aplicacdo do
projeto de desenvolvimento, tecnologia, ou atividade sob avaliacdo. Esta definicdo de
objetivo permite estabelecer a norma para a andlise dos efeitos do projeto, tecnologia ou
atividade sobre os indicadores incluidos no método, ou seja, para cada indicador atribui-se
0S pesos e a sua importancia através do alcance do impacto.
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O segundo passo envolve necessariamente um levantamento geral das informa-
cdes documentais sobre as caracteristicas dos ecossistemas e populacdes da érea
de estudo e de seu entorno. Uma vez inventariadas as informacdes sobre as
caracteristicas do ambiente, procede-se a integracao destas interpretando-as quan-
to aos efeitos dos projetos de desenvolvimento.

3. Proposta de Estudo: Analise de
Risco de PGM

A anélise de risco de uma tecnologia deve ser realizada com o objetivo de prever a
ocorréncia de um impacto negativo. Dessa maneira, esta metodologia representa
uma alternativa para auxiliar a gestao ambiental racional: esse tipo de analise
possibilita que medidas preventivas sejam tomadas quando da aplicacdo da
tecnologia, com a finalidade de mitigar os efeitos para os quais foram atribuidos os
riscos.

Uma etapa essencial do desenvolvimento tecnolégico de uma Planta Geneticamen-
te Modificada (PGM) é a avaliacdo da sua seguranca para o meio ambiente e sobre
a biodiversidade sempre de forma comparativa as linhagens (variedades, cultiva-
res, isolinhas) convencionais. O estudo destas possiveis influéncias pode ser
realizado empregando-se metodologias de andlise de risco.

A andlise de risco é uma metodologia que auxilia na busca sistematizada de
informacdes sobre um determinado perigo, de forma a permitir a avaliacao do risco
envolvido e a adocdo de medidas para eliminar ou controlar o perigo detectado. E,
portanto, um procedimento que compreende as etapas de: avaliacao,
gerenciamento e a comunicacao de risco (LAJOLO & NUTTI, 2003): i) A avaliacédo
de risco é a caracterizacao na natureza qualitativa e quantitativa dos efeitos adver-
sos em uma populacao ou em um ambiente; implica em reunir sistematicamente as
informacdes disponiveis acerca dos riscos potenciais, permitindo sua identificacao
e avaliacao dos seus efeitos; ii) O gerenciamento (ou manejo) do risco corresponde
as medidas de controle ou mitigacao dos efeitos, ou ainda, na busca de politicas de
regulamentacao; iii) A comunicacado de risco é a parte relativa a informacéo a
sociedade e aos segmentos envolvidos, como governo, institutos cientificos,
usudrios, etc.
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O fato de identificar uma caracteristica particular de um PGM como um risco em
potencial nao significa que seja uma situacao critica. A manifestacao desse risco
dependera de aspectos como seu nivel de exposicdo, magnitude (ou gravidade),
probabilidade de ocorréncia, entre outros, devendo ser considerados na identifica-
cdo e estimativa das consequiéncias destes riscos, caso se concretizem.

A avaliacao de risco, apesar de ser um exercicio teérico, deve ser baseada em
dados empiricos, podendo servir, dessa forma, como uma ferramenta fundamental
na indicacdo daqueles riscos que poderdo resultar em impactos negativos ao meio
ambiente.

Atualmente, existem varios métodos para a realizacdo de andlise de risco de uma
dada tecnologia nos campos de producdo agricola, os quais, em sua maioria, sdo
apenas adaptados para tal. De maneira geral, é possivel identificar vantagens e
desvantagens nestes métodos. Em alguns modelos sao apresentadas listas exten-
sas de impactos ambientais potenciais, mas nao é considerada a probabilidade da
exposicdo; em outros, nao é possivel visualizar de forma integrada os aspectos
analisados. Obviamente, as metodologias existentes sdo validas na previsdo dos
impactos; no entanto, a eficiéncia de uma andlise de risco fica limitada de acordo
com a escolha do método que melhor se adeque a atividade ou produto sob
estudo. No caso especifico de PGMs, os quais exigem uma forma de andlise
diferenciada, nao esté descrita na literatura uma metodologia que enfoca aspectos
e caracteristicas intrinsecas que devem ser considerados, como a biologia da
espécie, as regides de implantacéo das atividades, o novo atributo, além de outros
aspectos genéticos.

Assim, é apresentada neste trabalho uma proposta metodoldgica visando ao esta-
belecimento de um modelo de anélise dos riscos dos PGMs para o meio ambiente,
onde sao considerados os potenciais riscos relacionados ao cultivo destas plantas,
bem como, fatores de ponderacao que permitem estimar a probabilidade de ocor-
réncia e a significancia dos mesmos (JESUS et al., 2006).

3.1. Avaliacao de Risco — Metodologia GMP-RAM

A literatura descreve algumas maneiras de realizar uma anélise de risco (CONNER
et al., 2003; EFSA, 2004; FAO, 2003; FAO, 2004; KRAYER VON KRAUSS et
al., 2004). A avaliacao deve ser baseada em dados e levantamentos cientificos,
onde os parametros que expressam o0 risco (como o perigo e exposicdo) sao
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submetidos a andlise qualitativa (FUNTOWICZ et al., 1999; OECD, 2005). Entre-
tanto, nao existe um método para avaliacdo de risco de plantas geneticamente
modificadas amplamente aceito, que apresente parametros quantificaveis e que
permitam a andlise comparativa de diferentes tecnologias. Este trabalho consiste
em um método para avaliacdo de risco, com alguns passos ou etapas para a
identificacdo e andlise dos riscos associados a liberacdo e cultivo dos PGMs.

O método proposto estad baseado em outros métodos de anélise de risco e impac-
tos, com aplicacdo em outras areas, como o Ambitec-Agro (RODRIGUES et al.,
2003), Matriz de Leopold (LEOPOLD, 1971) e métodos de avaliacao de impactos
ambientais utilizados na implementacéo do sistema ISO 14000. Muitos dos indi-
cadores ou parametros empregados nesta metodologia ja haviam sido validados ou
descritos em relatérios anteriores (EFSA, 2004; NAS, 2002).

O diferencial desta avaliacdo de risco é a atribuicao de valores para os parametros
especificos. Estes valores permitem descrever e comparar a avaliacao de risco com
ferramentas quantitativas. Os riscos a serem analisados sdo organizados de acordo
com suas fontes potenciais de exposicdo, tais como: gene inserido, proteina
expressa, caracteristica do PGM, fluxo génico, introducao da tecnologia e ocorrén-
cias inesperadas (acidentes). Todas as caracteristicas que devem ser analisadas
para a liberacdo de uma PGM, ou pelo menos, os parametros mais questionados
pelos pesquisadores, podem ser agrupadas nestes grupos de avaliacdes.

Todas as atividades relacionadas com a liberacdo comercial, testes de campo,
experimentos em casa de vegetacao ou, até mesmo, ensaios laboratoriais podem
ser avaliados por este método. Portanto, esta ferramenta pode ser usada em todo o
processo de desenvolvimento de uma planta geneticamente modificada, desde o
pesquisador durante a pesquisa de novas caracteristicas até os reguladores na
avaliacao para a liberacao comercial dos PGMs. Obviamente, a troca de informa-
coes e experiéncias entre todos os envolvidos permite uma andlise mais completa
da seguranca do PGM.

A sugestao de indicadores gerais funciona como um norteador para o usudrio e
facilita o emprego do método e seu preenchimento. Para tanto, a avaliacdo pode ser
utilizada ex ante ou caso seja empregada ex post, pode ser realizada em jornada de
trabalho presencial - reunindo especialistas de diversas formacdes, desde o criador
da tecnologia e o agrobnomo de campo até atores importantes no processo de
regulacao e fiscalizacao.
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Algumas sugestdes de como estimar a evidéncia do risco ja foram feitas por outros
métodos de avaliacdo (EFSA, 2004), mas estes ndo permitiram ao usudrio definir
quais sao os parametros mais relevantes de serem gerenciados durante a andlise de
risco. Em contraste, o método de avaliagdo de risco aqui proposto introduz ferra-
mentas que permitem ao usuario identificar e ranquear os riscos potenciais,
consequentemente mitigacdes sao feitas de acordo com o contexto do risco.

3.2. Descricao do Estudo de Caso do Mamao Geneticamen-
te Modificado para Resisténcia ao Virus da Mancha Anelar

3.2.1. Caracterizacdo do Mamao Geneticamente

Modificado

O Mamao Geneticamente Modificado para resisténcia ao virus da mancha anelar é
alvo do subprojeto da Rede de Biosseguranca da Embrapa e atualmente esta sendo
cultivado na Embrapa Mandioca e Fruticultura (na unidade de Cruz das Almas,
BA). O mamoeiro (Carica papaya L.) é uma das fruteiras mais cultivadas e
consumidas nas regioes tropicais e subtropicais do mundo, possuindo frutos
utilizados amplamente em dietas alimentares pelo seu valor nutritivo e digestivo.

O Brasil é o maior produtor mundial, com 31,6% da producdo. A producdo de
mamao na Bahia é de 679 toneladas, o que coloca o Estado em primeiro lugar no
ranking nacional. A Bahia responde por 45% da producao do Brasil, maior produ-
tor mundial. Embora cultivado em outras regides, o mamao da Bahia esta concen-
trado mais no Oeste e no Extremo Sul. Com os plantios irrigados, o Oeste passou
a ocupar posicao destacada no cendrio estadual produzindo atualmente quase
20% do mamao colhido na Bahia. O Extremo Sul é a principal regido produtora,
responsavel por 78% da fruta colhida no Estado (SEAGRI, 2005).

O principal fator limitante para o mamoeiro no Brasil é o virus da mancha anelar
(Papaya ringspot virus, PRSV), que reduz qualitativa e quantitativamente a produ-
tividade das plantas infectadas. Diferentes estratégias tém sido utilizadas, sem
sucesso, no controle desta virose. A producao de plantas transgénicas (organis-
mos geneticamente modificados, OGM) possibilita a introducdo de genes para
resisténcia ao virus em variedades comerciais, acelerando os programas de melho-
ramento e aproveitando caracteristicas existentes.

A presente secdao trata da integracdo das informacdes sobre as caracteristicas e
condicbes ambientais, concernentes aos impactos e, mais especificamente, os
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riscos potenciais do cultivo em campo da variedade de mamao geneticamente
modificado para resisténcia ao virus da mancha anelar (mamao GM), considerando
especificamente a area de influéncia de campo experimental instalado no Centro
Nacional de Pesquisa de Mandioca e Fruticultura em Cruz das Almas (BA). O
mamao GM foi escolhido como estudo de caso por ser uma tecnologia que busca
solucionar o sério problema imposto a cultura pela grave doenca representada pela
mancha anelar.

Quando consideracdes sao feitas quanto ao alcance e a influéncia da tecnologia, é
pertinente e justificavel informar a drea ocupada com a cultura no pais, assim como
as expectativas de adocao da tecnologia. Nos outros casos, contudo, essas consi-
deracoes de escala que extrapolam o campo experimental vém acompanhadas de
observacdes quanto a sua condicionalidade.

3.2.2. Historico da construcao genética do Mamao
Transgénico
Os mamoeiros GMs, objeto do presente estudo, contém o gene da capa protéica de
um isolado do virus da mancha anelar do mamoeiro (Papaya ringspot virus, PRSV)
proveniente do Estado da Bahia, o promotor 35 S, o terminador 35 S, o promotor
NOS, o gene Npt Il, o gene Gent e o gene Tet, listado na Tabela 1.

Tabela 1. Elementos do plasmideo utilizado no desenvolvimento das linhas de mamoeiros transgénicos.
(Fonte: RODRIGUES et al., 2005).

ltam Descrcao breve (referéncia bibhografica)

Gene da capa protédica do isolado Brasil Bahia do virus da mancha anslar do
PRSY cp gene

mamosirg (Papaya ringspot virus, PRSY) (Souza Jr., 198931

Promotor originade do wvirus do mosaico da couve-flor (Caulimoflower mosaic

wirus, Cabvi (Ddell et al., 1285, Pietrzak et al., 1988).

Fromator 355

Terminador onginado do vires do mosaico da cowve-flor (Caulimoflowar mosaic

virus, CaMV] {Odell et al., 1985 Pietrzak et al., 1988).

Terminador 355

Promotor do gene nopaline synthase {An, 1988, Bevan et al., 18831 onginado de
Fromotor nos
Agrobactenium tumefaciens.

Gene neomycin phosphotransferase (Topfer et al., 1880 onginado de Escherichia
Mpt Il gens

ol

Gene de resistgncia ao antibidtico Gemtamicina {Allmansberger et al., 18585,

Gent gena
originado ds E. coif.

Tet gens Gene de resisténcia ao antibidtico Tetracicling {An, 1988}, onginado de £ cof.
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3.2.3. Organismo doador

O gene da capa protéica utilizado como gene de interesse que originou as plantas
GM é oriundo do genoma do virus da mancha anelar do mamoeiro. O PRSV é um
virus pertencente ao género Potyvirus, o qual é transmitido por diversas espécies
de afideos de uma maneira ndo circulativa, apresentando distribuicdo mundial
(PURCIFULL et al., 1984). A maioria dos isolados de PRSV pertence a um de dois
bidtipos existentes: o tipo P, que infecta Carica sp. e curcubitaceas, e o tipo W
(previamente conhecido como virus do mosaico da melancia | (Watermelon mosaic
virus I, WMV-1), o qual infecta cucurbitdceas, mas ndo o mamoeiro. Ambos
causam lesdes localizadas em Chenopodium quinoa.

Nao hé registros que mostre que o PRSV cause doencas ou enfermidades em
humanos ou animais. Frutos altamente infectados pelo virus (sintoma visivel na
casca do fruto pela mancha na forma de anel) sdo consumidos rotineiramente pela
populacao brasileira.

3.2.4. Organismo receptor

O mamoeiro (Carica papaya L.) € o membro mais conhecido da familia Caricaceae,
a qual também é composta por quatro outros géneros, sendo eles: Carica,
Cylicomorpha, Jarilla e Jacaratia (BADILLO, 1971). O género Carica é o maior dos
quatro com 23 espécies ja descritas e sua provavel origem é a costa do Caribe na
Ameérica Central. J& no Brasil, ndo existe centro de diversificacao de C. papaya e,
segundo BADILLO (1971), a espécie Jacaratia heptaphylla s6 se encontra no
Brasil meridional, sendo detectada na mata Atlantica. A maioria das espécies deste
género apresenta distribuicdo na base da Cordilheira dos Andes, no noroeste da
América do Sul, mas também podem ser encontrados do sul do Chile ao sul do
México. Figueiras & Pereira (1994) citam a presenca de Jacaratia sp. (planta de
Mata de Galeria) no Distrito Federal. No bioma Cerrado, segundo Mendonca et al.
(1998), encontram-se trés espécies da familia Caricaceae, sao elas: C. glandulosa
Pav. ex DC., C. quercifolia Benth. & Hook f. ex Hieron e Jacaratia dodecaphylla
(Vell.) A. DC., todas de ambientes florestais.

O organismo parental do presente estudo (‘Sunrise’ e ‘Sunset’ Solo) foi originado
através do programa de melhoramento genético desenvolvido na Universidade do
Hawaii (Manoa, Oahu, Hawaii). Os frutos imaturos, utilizados para excisdo dos
embrides zigdticos imaturos, os quais geraram os embrides somaticos que foram
submetidos a transformacao e originaram as plantas (Ro) transgénicas, foram
fornecidos pelos Drs. Francis Zee (ARS-USDA) e Richard Manshardt (University of
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Hawaii at Manoa). As sementes R1 de mamoeiros GM, utilizadas nos testes de
campo, foram fornecidas pelo Dr. Manoel Teixeira Souza Junior, da Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia.

3.2.5 Procedimentos para experimentacdo em campo

O mamoeiro é uma espécie poligama, com individuos (plantas) femininos, mascu-
linos e hermafroditos (TRINDADE, 2000). O campo de plantio experimental na
Embrapa Mandioca e Fruticultura (localizada em Cruz das Almas, BA) contém
somente plantas hermafroditas e, na auséncia destas, as femininas que sé serdo
mantidas caso a populacdo resistente ao virus nao apresente plantas
hermafroditas. As plantas masculinas serao eliminadas.

A polinizacao de flores de mamoeiro foi feita pela dispersdo do pdélen por meio de
insetos e pelo vento, a distancias inferiores a 2 km. Plantas hermafroditas do grupo
Solo, ao qual as cultivares Sunrise e Sunset pertencem, sdo autdégamas.
Polinizacdo cruzada natural pode ocorrer em plantas hermafroditas, porém em
pequena escala (TRINDADE, 2000). A quantidade de pélen produzida por plantas
hermafroditas é bem menor que a produzida e dispersada por plantas masculinas, o
que ajudard no controle da dispersdo das caracteristicas GM por fluxo génico.
Segundo Kee (1970), a taxa de autopolinizacdo em plantas hermafroditas de
mamoeiro é de 99%.

As plantacGes comerciais de mamoeiro sdo compostas por plantas femininas e
hermafroditas. Nestas plantacées é comum encontrar frutos em plantas femininas,
0s quais tém tamanho inferior aos demais e com pequeno nimero de sementes,
devido a uma polinizacao natural ineficiente. Esta polinizacao natural ineficiente (de
frutos de plantas femininas por pdlen de plantas hermafroditas) é decorrente da alta
taxa de autogamia observada no grupo Solo.

As sementes de mamoeiro geralmente nao sobrevivem por longos periodos de
tempo na natureza, perdendo rapidamente seu poder germinativo. Em condicoes
ideais de conservacao, possuem vida de prateleira ndo superior a 24 meses. A
planta de mamoeiro (GM ou néo) inicia o seu florescimento de trés a quatro meses
apo6s o plantio e continua produzindo flores durante todo o seu ciclo de vida. Os
primeiros frutos sdo formados de 140 a 210 dias apds o florescimento e sua
producdo continua durante todo o ciclo da planta (TRINDADE, 2000).
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O mamao GM sera avaliado em uma area experimental da Embrapa Mandioca e
Fruticultura Tropical, com dimensdes de 43 x 46 m, situada préxima a Area de
Producao de Mudas (APMB) de citros, manga e acerola. A area experimental esta
sob vigilancia 24 horas no sistema de ronda, estd cercada com 19 fios de arame
farpado com 1,87m de altura e portao de acesso fechado com cadeado, cuja chave
permanece sob responsabilidade de pessoas designadas, diretamente envolvidas
com os trabalhos na area. Todos os envolvidos nos trabalhos de campo utilizam
EPI.

Na area sao mantidas somente plantas femininas ou hermafroditas. Todas as flores
hermafroditas das plantas transgénicas sao cobertas com dois sacos de papel, ou
descartadas, antes de sua abertura. Todos os frutos produzidos sédo etiquetados e
coletados em estéadio inicial de amadurecimento (uma faixa) para evitar o consumo
por passaros, morcegos, etc. Todos os restos do experimento sdo descartados em
vala cercada, que é adjacente a area experimental, por exigéncias do IBAMA.

No campo experimental (Campo 1), as 10 populacdes de plantas transgénicas sao
plantadas em covas com espacamento de 3 metros entre as linhas e de 2 metros
entre as covas. Em cada cova sao plantadas trés mudas espacadas em 20 cm (em
formato de tridngulo). Por ocasido do florescimento, fica mantida em cada cova
uma planta hermafrodita ou entdo uma planta feminina, caso nao seja obtida
nenhuma planta hermafrodita. Também sdo plantadas mudas de Sunrise Solo
convencional, para fins de comparacdao. O experimento apresenta uma fila de
bordadura com mamao convencional sendo que pelo lado de fora da cerca é
plantada uma barreira verde com ficus, manga e bananeiras, outra exigéncia do
IBAMA. Outra exigéncia que tem sido cumprida é o descarte de todos os frutos de
mamoeiro produzidos nos experimentos da Embrapa Mandioca e Fruticultura Tro-
pical, durante o periodo experimental.

O levantamento apresentado acima nos fornece os elementos necessarios tanto
para a compreensao do cenéario da Biosseguranca no Brasil quanto elucida as
informacdes basicas para iniciar o preenchimento da metodologia e proceder a uma
avaliacao com o embasamento necessario para a realizacao de um estudo de caso
de PGM.
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4. Objetivos

O emprego da metodologia GMP-RAM para o caso do mamao transgénico tem por
objetivo identificar e avaliar os riscos potenciais de especifico deste PGM para o
meio ambiente.

Assim, é apresentada neste trabalho uma proposta metodolégica visando ao esta-
belecimento de um modelo de anélise dos riscos dos PGMs para o meio ambiente,
onde sdo considerados os potenciais riscos relacionados ao cultivo destas varieda-
des, bem como, fatores de ponderacdo que permitem estimar a probabilidade de
ocorréncia e a significancia dos mesmos.(JESUS et al., 2006).

A realizacdo deste trabalho no formato de um estudo de caso garante maior
objetividade, entendimento dos resultados e com isso compreensao do modo de
aplicacao do método. Para tanto foram utilizados os dados (referentes a planta
transgénica) ja publicados no Boletim de Pesquisa nimero 30, publicacdo da
Embrapa Meio Ambiente (RODRIGUES et al., 2005).

5. Material e Métodos

A fonte priméria dos dados utilizados neste trabalho foi o artigo publicado em
2005 pela Embrapa Meio Ambiente “Avaliacdo Ambiental Integrada Para
Licenciamento De Operacdo De Areas De Pesquisa (LOAP) Com Plantas Genetica-
mente Modificadas - Estudo De Caso Do Mamao Geneticamente Modificado Para
Resisténcia Ao Virus Da Mancha Anelar” (RODRIGUES et al., 2005). Para o
preenchimento das planilhas da metodologia GMP - RAM estes dados foram
confirmados e atualizados por meio de entrevista presencial com o pesquisador Dr.
Paulo Meissner da Embrapa Mandioca e Fruticultura (Cruz das Almas - BA)
coordenador do grupo responséavel pelos testes com esse mamao GM nesta unida-
de.

Primeiramente foi realizada a etapa de identificacdo e consolidacéo dos indicadores
necessarios para avaliacdo dos riscos ambientais do mamao GM. Esta etapa foi
realizada a partir da consulta aos especialistas de diversas areas relevantes para a
avaliacao e teve por objetivo disponibilizar os elementos necessérios para a etapa
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de preenchimento do software para o caso do mamao transgénico.

Os indicadores apresentados nas planilhas pré-formatadas sdo baseados nas carac-
teristicas dos PGMs ja& desenvolvidos e citados na literatura (JAMES, 2004;
OECD, 2005) e em dados da percepcao publica sobre PGM (MAFF, 2000; NAS,
2002; SCIENTISTS, 2002). Ja que novas caracteristicas vém sendo desenvolvi-
das, resultando em novos riscos potenciais, fontes de exposicao e critérios para
avaliacao, a metodologia permite a insercdo de novos parametros ou indicadores
nas planilhas quando necessario. Esta possibilidade representa um diferencial para
esta metodologia ja que permite a avaliacdo caso a caso do PGM sob andlise.

5.1. Apresentacdo da Metodologia: Avaliacdo de Risco de
Plantas Geneticamente Modificadas - GMP-RAM (“Risk
Assessment Method for Genetically Modified Plants”)

A metodologia “Avaliacao de Risco de Plantas Geneticamente Modificadas — GMP-
RAM” é atualmente o Gnico método disponivel para a anélise de risco de PGM por
isto foi a metodologia escolhida para o estudo de caso do Mamao Geneticamente
Modificado Para Resisténcia ao Virus da Mancha Anelar. Esta ferramenta foi
construida pela equipe da Embrapa Meio Ambiente em parceria com a Embrapa
Informatica Agropecuéaria e Embrapa Arroz e Feijao e culminou na elaboracao do
Software GMP-RAM v.1.1 como um método dedicado para avaliacao dos riscos
de Plantas Geneticamente Modificadas. O Software GMP-RAM v.1.7 tem por
finalidade auxiliar o emprego da metodologia de Avaliacao de Risco de Plantas
Geneticamente Modificadas (PGM). Esse programa apresenta duas ferramentas: i)
Planilhas para a elucidacao da Evidéncia de Risco e ii) Matriz de Avaliacao.

A primeira ferramenta é utilizada para identificar e caracterizar o risco potencial
relacionado ao uso de determinado PGM. A planilha pré-formatada permite a
atribuicao de valores indicando o indice do risco e sua significancia no contexto da
atividade a ser desenvolvida. Posteriormente, a matriz apresenta a estrutura para a
visualizacdo do impacto potencial por meio de um formato ilustrativo que possibi-
lita a identificacdo do manejo mais adequado para o uso do PGM de uma maneira
tao segura quanto a tecnologia tradicional.
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5.2. Formato Digital — Introducado do Software GMP-RAM
(v.1.1)

Este formato eletronico prevé a automacao das planilhas e matriz criadas a partir do
programa Delphi e pode ser acessado no site da Embrapa Meio Ambiente: http://
www.cnpma.embrapa.br/forms/gmp _ram.php3. Para a instalacdo do programa
basta executa-lo no PC com duplo clique no botdo direito do mouse.

5.3. Descricao da Metodologia de Andlise de Risco com o
auxilio do Software GMP-RAM (v.1.1)

O estudo das possiveis influéncias do plantio do mamao GM foi realizado empre-
gando-se a metodologia de andlise de risco de PGM com o auxilio do Software
GMP-RAM v. 1.1 para a avaliacao de risco através de duas ferramentas: Planilhas
de Evidéncia dos Riscos e Matriz de Avaliacao.

Na primeira, buscou-se a identificacdo dos indicadores dos riscos potenciais asso-
ciados ao Mamao Geneticamente Modificado e uma ponderacao através da atribui-
cao de valores, permitiu estimar nivel e significancia dos riscos. Posteriormente, a
Matriz de Avaliacdo permitiu a visualizacao de forma abrangente dos riscos envol-
vidos, possibilitando estabelecer em qual nivel as acbes preventivas ou
mitigatérias devem ser tomadas para o uso seguro do Mamao Geneticamente
Modificado, ou mesmo, se as atividades pretendidas devem ser realizadas.

5.4. Planilhas de Evidéncia dos Riscos

Com o objetivo de garantir ao usudrio a adequada instrumentacao para subsidiar a
avaliacao, foram propostas planilhas nas quais sao apresentadas informacdes
importantes para o caso do Mamao Geneticamente Modificado.

Nestas planilhas foram estabelecidas as “Fontes de Risco / Exposicdo”, os “Riscos
Potenciais” e os “Critérios para Avaliacdo” para sua caracterizacdo (Fig. 3). Os
indicadores sugeridos foram baseados em: levantamentos das caracteristicas dos
PGMs atualmente em desenvolvimento, outros métodos de AIA, nos
questionamentos feitos pelos diferentes segmentos da sociedade e dados do caso
especifico do mamao transgénico. Assim, as planilhas de evidéncia dos riscos
serao elaboradas a partir das informacdes apresentadas na Tabela 2.
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5.4.1. Fonte de Risco, Risco Potencial e Critérios para Avaliacdo

Nas planilhas, os riscos potenciais sdo agrupados de acordo com sua fonte de
exposicao, preenchidos com pelo menos um critério para a sua avaliacédo. Esses
itens sdo pré-determinados nas planilhas para permitir uma precisa analise do
risco relacionado. Por exemplo, alteracdo da dinamica da populacédo de plantas
daninhas é um “risco potencial” resultante do fluxo génico que é a “fonte de
exposicao”. A caracterizacao do risco € realizada a partir da andlise do “critério da
avaliacdo” que é a possibilidade de cruzamento entre o PGM e a planta daninha.
Nas planilhas (Tabela 2) cada risco é codificado com uma letra (de “a” até “o0”)
para permitir a identificacao do indicador na Matriz de Avaliagao na faixa de risco
que lhe for atribuida. Uma vez que novas caracteristicas vém sendo desenvolvi-
das, o avaliador pode também adicionar parametros mais especificos para a sua
avaliacao (por ex. riscos potenciais podem ser inseridos nas linhas identificadas
de “p” até “z”) de acordo com a especificidade da tecnologia e baseado na analise
caso-a-caso (Fig. 4). Da mesma maneira, os parametros que nao forem relaciona-

dos com o objeto sob anélise nao devem ser preenchidos.

31



"09jughsuel} OBWEW Op 0SED — OpeleAR [\DJ Op 0SB B 0SeD asijeue eled sooyoadse sosaweled sop ogdinguie eled eyjueld “p Bi4

[ogdeengapaney [za ks nal's| H20'd gaN'W (1247|188 | 493 a=2 | g2y

<4 OOy

[
-
c
(]
£
(]
o
=
g
Qo0
=0
c
=9
o
1S
O ®©
°= ] 0
n
Lo
g8 _ _ 0
c (]
2QE
285
Og
<05
0T c
-
° ) = i i
=
2l ____1___1il | _ o)
)
b ”),m Sl B ooughsLe)
o S a4
~w.w > ajLEUE ;
Sa M Op [EuCiEaduInD St e
e = ogdeeduod e 2PEPRIES.E
.Va .8 eied sojuauadss FaILEOLE Y Ogiew]
8O at v sopezjEs) Op [BIOUESONG | [EucEImL
TCc 1 : EraUgE b oehela)
s wnm ¥ ] L L z N_ w|  weo)oou epuy IZHRealing 5 19} (o
M..m B OJUSAS Op DIED B 0380 S3|ELy - 0ESI30dR ] 2p SjU04 [EIou)o
(]
=2«
=
oC o= [ | | P s
] m eraueayub )| 0351 I _ : — = e — oESEE Ay |
._nv | - ot |oEdEeAy BIEd SOUSI] SIBIOUS)0H S008I
w = .m 3P 2APY) | npseiapogy ap saiogey || 2P #2RY oedelapopy Sp s2i0e 7 eied ogSewiofu) |
C © =
.m . oAb
O V= —
5 m.w C @ SEPRILIP O SIUSLIRILDUSC SRIUR) - 0251 ap ovdenjeay b
=02

32




Método GMP-RAM para Avaliacdo dos Riscos Ambientais de Plantas
Geneticamente Modificadas (PGM) “ Estudo de Caso do Mamao Geneticamente
Modificado para Resisténcia ao Virus da Mancha Anelar

5.4.2. Dados / Informacodes existentes para Avaliacao do
Risco

A coluna central é o campo onde o usuério descreve toda a informacao relacionada
com o critério de avaliacdo. Resultados experimentais e dados da literatura podem
ser a fonte de dados cientificos. No exemplo anterior onde o critério de avaliacédo
foi o cruzamento entre o PGM e uma planta daninha, o avaliador pode citar a
compatibilidade sexual, distancia e taxa de cruzamento, barreiras para a contamina-
cao por pélen e a distancia de isolamento usual na producdo de sementes como
dados para avaliacao.

Estes dados sdo cruciais para embasar a caracterizacédo dos riscos e para possibili-
tar o preenchimento dos valores correspondentes a partir da informacao descrita
pelo avaliador neste campo.

5.4.3. Indices de Ponderacédo

Na planilha, os riscos devem ser caracterizados com base em dados cientificos
produzidos em ensaios experimentais e informacdes presentes na literatura. Essa
caracterizacao é feita através da atribuicao de valores para a definicdo de dois
indices: a) indice de Risco e b) indice de Significancia, onde cada um deles é
formado pelos Fatores de Ponderacao: magnitude, exposicdo ao dano (ou seja,
probabilidade de ocorréncia), precedente, extensao e reversibilidade.

a) indice de Risco — a definicdo deste indice leva em consideracdo os seguintes
fatores:

indice de Risco = Magnitude x Exposicdo ao dano x Precedente

Magnitude do risco — este fator de ponderacdo representa uma previsao da
intensidade, ou magnitude, de um efeito adverso. Tal intensidade deve ser
quantificada de acordo com os valores apresentados abaixo:
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Magnitude Valores
Baixa 1
Meéedia 2

Alta 4

Exposicdo ao dano - expressa o fator de exposicdo ao risco. Baseado nas
informacdes existentes estima-se a probabilidade de ocorréncia do efeito adver-
so através dos valores a seguir:

Exposicdo ao dano Valores
Baixa 1
Média 2
Alta 4

Precedente — considera-se se um determinado efeito adverso ja foi verificado
anteriormente em decorréncia do uso da tecnologia. Existem duas possibilida-
des de andlises: a primeira seria a simples verificacdo da ocorréncia anterior
daquele risco em qualquer outra situacao. Uma segunda avaliacdo seria a
verificacao do risco ja ocorrido na mesma area em que se pretende instalar o
empreendimento, assim, esta analise do Precedente avalia possiveis efeitos
“cumulativos” dos efeitos adversos.

Precedente Valores
Nao 1
Sim 2

Com base na definicdo do /ndice de Risco, ele pode variar, portanto, entre 1
(1x1x1) e 32 (4x4x2), o que permite uma classificacdo do Risco em: insignifican-
te ou muito baixo; baixo; médio e alto, como mostrado a seguir:
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Risco indice de Risco
Insignificante / Muito Baixo 1-3
Baixo 4-7
Médio 8-15
Alto 16-32

b) indice de Significancia — Adicionalmente, para uma completa caracterizacao
dos riscos, € realizada a Avaliacdo de Significancia, onde se busca definir
critérios para sua aceitabilidade com base na abrangéncia dos efeitos adversos
e no potencial de retorno a situacao anterior ap6s a verificacdo dos mesmos.

Esta anélise é feita através do indice de Significancia, onde;

indice de Significancia = Extens&o x Reversibilidade

Extenséo do risco - este fator de ponderacao reflete o nivel de abrangéncia ou a
escala de ocorréncia de um determinado efeito adverso, podendo ser:

- pontual: quando o efeito adverso restringe-se ao local da atividade (4rea
plantada);

- local: quando o efeito vai além da area da atividade, porém dentro dos limites
da disseminacao da espécie ou da propriedade;

- entorno: efeito abrange além dos limites de disseminacdo da espécie ou da
propriedade, sem a interferéncia do homem.

Assim, pode-se quantificar a extensao dos riscos conforme os valores abaixo;
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Extensao Valores
Pontual 1
Local
Entorno 4

Reversibilidade — refere-se a possibilidade de retorno a condicdo anterior ao
efeito adverso.

Reversibilidade Valores

Reversivel naturalmente (sem manejo) 1

Reversivel com manejo simples (substitui¢do ou rotagao da

. L 2
tecnologia por outra similar)
Reversivel com manejo complexo (alto investimento ou uso de 4
métodos nao convencionais a cultura)
Irreversivel 8

A extensdao e a reversibilidade do impacto sdo fatores de ponderacdo que devem
ser analisados como agravantes no processo, afetando diretamente a tomada de
decisdao em relacao as acoes de mitigacao dos riscos ou nas restricoes de uso da
tecnologia.

Da mesma forma, o indice de significancia varia entre 1 (1x1) e 32 (4x8), podendo
ser classificado entre “muito baixo” e “alto”, como se segue:

Significancia Indice de SignificAncia
Insignificante / Muito Baixa 1-3
Baixa 4-7
Meédia 8-15

Alta 16-32
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5.4.4. Preenchimento das Planilhas

Na seqUiéncia sé@o apresentadas as planilhas de evidéncia dos riscos nos moldes em que
devem ser preenchidas. A coluna central destina-se ao preenchimento com os dados e
informacdes existentes, justificando os valores atribuidos para cada fator analisado.

Em alguns casos, o “Risco Potencial” é composto por mais de um “Critério de
Avaliacao”. Nesta situacdo deve ser considerado o critério que apresente os maiores
valores dos fatores de ponderacdo, ou seja, o que representar o efeito mais danoso.

Foram fornecidas na Tabela 2 informacdes gerais que serdo Uteis para diferentes
tipos de modificacOes genéticas (resisténcia a insetos, virus, herbicidas, etc), essas
informacdes da planilha poderdo ser alteradas, de acordo com a adequacdo ao
produto a ser avaliado.

5.5. Matriz de Avaliacéao

Apés a identificacdo e caracterizacado dos riscos e da anélise de significancia dos
potenciais impactos, a Avaliacdo de Risco necessita ser colocada numa perspectiva
que permita ao usudrio visualizar, de forma correlacionada, o nivel de impacto
potencial que a atividade apresenta e sua significancia dentro do contexto, bem
como, possibilitar a comparacao entre diferentes tecnologias. Para isso, os indica-
dores devem ser apresentados na Matriz de Avaliacao (Fig. 5) com base nos
indices estimados para cada risco. Nessa matriz sdo mostrados os niveis de
exigéncia ou cuidado para as acdes preventivas / mitigatérias dos riscos decorren-
tes das atividades com o mamao GM.

Na matriz as medidas estao agrupadas no seguinte nivel crescente de exigéncias: i)
sem restricdo (faixa branca) — quando os perigos nao apresentam possibilidade de
gerar riscos ambientais; ii) monitoramento (faixa verde) — quando os riscos identi-
ficados exigem apenas observacdoes e acompanhamentos para evitar efeitos adver-
sos; iii) manejo (faixa cinza claro) — para os casos em que medidas adicionais
devem ser implementadas visando a prevencao dos riscos, bem como, a manuten-
cao da eficiéncia da tecnologia; iv) restricoes (faixa cinza escuro) — as atividades
devem ser realizadas sob algumas regras ou normas mais restritivas, além de
acompanhamento constante para evitar os potenciais impactos; v) ndo recomenda-
do (faixa preta) — para os perigos que forem identificados com alto indice de risco
e alta significancia. Neste caso, medidas mitigatdrias ou preventivas podem nao
ser eficazes contra tais riscos e por isto a tecnologia ndo é recomendada.
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Modificado para Resisténcia ao Virus da Mancha Anelar

5.6. Lista de Recomendacao

O objetivo da apresentacao da matriz ilustrativa é fornecer uma apresentacéao clara
e objetiva do manejo mais adequado do PGM avaliado com vistas a garantir seu
emprego seguro a campo. E com base nestes dados que deve ser elaborada a lista
de recomendacéo.

A lista de recomendacéo deve conter acdes a serem implementadas de acordo com
os dados obtidos e identificados para a tecnologia sob avaliagdo de modo mais
preciso, j& que a matriz indica pontualmente qual o parametro ou caracteristica que
requer maior atencao. A partir destas consideracdes € possivel definir qual seria a
medida mais eficaz de mitigar possiveis efeitos adversos.

A lista de recomendacao segue como uma ferramenta para o gerenciamento do
risco, ja que estabelece os procedimentos que visam mitigar os riscos relacionados
ao PGM e possibilita o manejo caso a caso do PGM.

6. Resultados e Discussao

Primeiramente foi realizada a etapa de identificacao e consolidacao dos indicadores
necessarios para avaliacdo dos riscos ambientais. Os indicadores consolidados
entre os membros da equipe estao listados na Tabela 2.

O preenchimento da planilha para evidéncia dos riscos foi feito no Software GMP —
RAM v. 1.1 , cujos dados sao apresentados a seguir.
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Modificado para Resisténcia ao Virus da Mancha Anelar

6.1. GMP-RAM - Caso do mamao geneticamente modificado
A “Avaliacao de Risco de Plantas Geneticamente Modificadas — GMP-RAM” é uma
medida mitigatdria eficaz para enfrentar os desafios cada vez maiores da degrada-
cao do meio ambiente e riscos alimentares. Para identificar riscos potenciais asso-
ciados ao plantio do mamao transgénico e para mitigar os efeitos adversos poten-
ciais este método cientifico foi utilizado na construcao de cendrios que possibilitem
determinar o alcance dos efeitos ambientais deste PGM, com potencial de causar
impactos negativos, antes mesmo que sejam realizados testes de campo.

Potencial Fonte de Exposicéo: Insercdo Genética:

(a) Quanto a “Disseminacdo de doencas ou desenvolvimento de resisténcia a
antibidticos” - Sao utilizados nesta construcdo génica: 2 genes de resisténcia
ao antibidtico (Gent/Tet gene) e o gene da neomicina phosphotransferase (Npt
I1). Embora nenhum dos 2 genes apresentem caracteristicas negativas associa-
das, a presenca de genes de resisténcia ao antibiético requer sempre um certo
grau de atencdo por isto para a magnitude e a exposicao do dano foi atribuido
um peso médio (2) e ndo existe o precedente de ocorréncia de dano neste tipo
de construcdo (1). Estes dados geraram o indice de risco 4 e indice de
significancia 4. A analise da Matriz de Avaliacdo para os indices descritos
sugere monitoramento.

(b) Quanto ao “Surgimento de outras caracteristicas indesejaveis” - Nao exis-
tem relatos na literatura e nem de dados experimentais que comprometam a
estabilidade da insercdo e a avaliacdo composicional ou fenotipica. Dessa
maneira, tanto o indice de risco quanto o indice de significancia tem valor 1,
pela visualizacdao da Matriz de Avaliacao remete a faixa sem restricao.

Potencial Fonte de Exposicdo: Proteina Expressa
(c) e (d) Quanto a “Ocorréncia de efeitos negativos em plantas, na saude
humana e animal” e a “Ocorréncia de efeitos negativos em organismos nao-
alvo” - Ndo existe expressao de proteina associada a insercao realizada no

mamao para resisténcia ao virus da mancha anelar, por isto, esses indicadores
nao foram avaliados, sem isto comprometer o restante da avaliacao.
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Potencial Fonte de exposicdo: Caracteristica da Planta Geneticamente Modificada

(e) Quanto a “Geracao de linhagens com aspectos de planta daninha” - a planta

em questao é domesticada, depende da acao do homem para o cultivo, ou seja,
a modificacao genética nao lhe confere vantagens quanto a reprodutividade,
competitividade e habilidade adaptativa. Nao foi observada alteracao prejudicial
na seqliéncia genética. O mamao convencional ndo tem potencial invasor e o
mamao GM néao teve alteracao nem incremento deste aspecto. Dessa maneira,
os fatores de moderacdo associados ao indice de risco e ao indice de
significancia sao baixos (1), a extensdo deste tipo de dano associado a
competitividade e reproducao da variedade é pontual, o efeito adverso restrin-
ge-se ao local da atividade (area plantada). Estes dados geram indices de risco
e significancia baixos ou insignificantes o que pode ser confirmado na
visualizacdo da matriz que nao indica restricdo para o parametro analisado.

(f) Como o gene experimental utilizado ndo é empregado para outra funcdo nao
ocorre o “Surgimento de atributos adicionais”, assim tanto o indice de risco
quanto o de significancia séo insignificantes e a matriz nao recomenda restri-

cdo.

Potencial Fonte de exposicédo: Fluxo Génico

(g) Quanto a “Disseminacado indesejada para organismo receptor convencio-

nal”: No caso do mamao as plantas sdo autégamas e a distancia de cruzamento
é de 2 km. Ha controle na dispersao do fluxo genético que advém do pélen de
plantas hermafroditas ou femininas. Todos os cuidados requeridos sdo toma-
dos para evitar uma disseminacdo nao planejada. H& possibilidade de fluxo
génico via consumo alimentar de insetos fit6fagos por passaros, morcegos,
insetos ou por outros animais terrestres de baixa mobilidade. Por isto para a
magnitude do dano foi atribuido um peso alto (4), mas como este é um plantio
feito em condicdes controladas, a exposicao ao dano é médio (2), mas nao
existe precedente de ocorréncia de dano neste tipo de construcdo (1). A
extensao deste tipo de dano associado ao fluxo génico é local (2), o efeito vai
além da area da atividade, porém dentro dos limites da disseminacéo da espé-
cie, e neste caso o dano seria reversivel com manejo complexo (alto investi-
mento ou uso de métodos ndo convencionais a cultura) — peso 4. Estes dados
geraram o indice de risco e de significancia 8. A anélise da Matriz de Avaliacao
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indica a necessidade de manutencao do manejo que vem sendo empregado na
cultura.

(h) Quanto a “Alteracao na distribuicdo de populacdes de espécies silvestres e/
ou daninhas” é possivel afirmar que o mamao transgénico nao é daninho e nao
ha constatacao da ocorréncia de cruzamento com espécies daninhas. H& paren-
tes selvagens do mamao no Brasil, mas ndo foi observada a ocorréncia de

cruzamento entre o transgénico e o selvagem. A nova caracteristica nao traria
vantagem competitiva as daninhas. Os indices de risco e significancia séo 2 e a
Matriz de Avaliacao nao recomenda restricao.

(i) Quanto a “Alteracao nas populacoes de outras espécies ndo-alvo” nao existe

relato de transferéncia para outras espécies. Assim, tanto o indice de risco
guanto o de significancia sao insignificantes e a matriz ndo recomenda restri-

cdo.

Potencial Fonte de exposicéo: Introducdo da Tecnologia

(j) Quanto a “Ameaca as praticas de manejo da agricultura - quando comparada
as praticas de manejo convencionais” a caracteristica introduzida nao necessita
de alteracdo da pratica de manejo anteriormente empregada. O plantio da
variedade modificada é feito em &rea de contencao com isolamento por meio de

bordadura, cercas e vigia com o objetivo de garantir a seguranca das plantas
convencionais. Sao obedecidas as exigéncias do IBAMA para a seguranca do
plantio: bordadura (mamao convencional), barreira viva (ficus, bananeiras),
descarte dos frutos do mamoeiro transgénico. Assim tanto o indice de risco
quanto o de significancia sdo insignificantes e a matriz nao tem restricao.

(k) Quanto a “Diminuicdo da eficiéncia da tecnologia - Probabilidade de gerar
mutacdes em organismos nao-alvo” o planejamento das atividades visa a
otimizacao experimental, mas nado ha total garantia da isencdo de mutacdes
aleatérias. Por isto para a magnitude do dano foi atribuido um peso médio (2),
mas como este é um dano sem previsao de ocorréncia, a exposicdo ao dano é
baixa (1) e ndo existe o precedente de ocorréncia de dano neste tipo de
construcado (1). A extensdo deste tipo de dano associado a probabilidade de
gerar mutacdes em organismos nao-alvo é local (2), o efeito vai além da area da
atividade, porém dentro dos limites da disseminacao da espécie, e neste caso o
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dano seria reversivel com manejo simples (substituicdo ou rotacdo da
tecnologia por outra similar) — peso 2. Estes dados geraram o indice de risco 2
e indice de significancia 4. A andlise da Matriz de Avaliacao nao indica restri-
cOes para este parametro.

(I) Quanto ao “Aumento da demanda para recursos naturais - andlise compara-
tiva para o uso e da qualidade do solo e da agua”. Este tipo de alteracao

genética nao tem relacdo com uso do solo e da 4gua, mantendo a utilizacao
destes recursos inalterada. Por isto tanto o indice de risco quanto o indice de
significancia tem valor 1, e a anéalise da Matriz de Avaliacdo nao indica restricao
associada a este parametro.

Potencial Fonte de exposicdo: Ocorréncias inesperadas (acidentes)

(m) Quanto a “Disseminacdo de OGMs devido aos eventos climaticos extre-
mos”. A propriedade estd situada numa regido nao sujeita as tempestades e
inundacdes, ndo é préoximo a rio e nao houve deteccao na dgua de qualquer tipo
de impacto negativo, j& que se o dano relacionado ao gene restringe-se aos
limites da propriedade devido a rapida degradacdo do DNA no ambiente. A
época de cultivo ndo é coincidente com a época de chuvas, mas o local do
cultivo do mamao estd numa regidao com alto indice de ventos. Dessa maneira,
os valores atribuidos para a magnitude do risco (4), a exposicao (1), preceden-

te (1), extensao (4) e reversibilidade (2) geraram o indice de risco (4) e o indice

de significancia médio (8), pela visualizacdo da Matriz de Avaliacdo remete a
faixa que requer monitoramento.

(n) Quanto a “Disseminacao de OGM devido a falha operacional”. Os funciona-
rios com acesso ao plantio foram esclarecidos quanto ao tipo de cuidado que
devem ter. Regras de descarte do material utilizado durante o experimento com
os OGMs seguem as recomendacgoes do IBAMA: foi colocada uma vala cercada
ao lado do plantio. Dessa maneira, os fatores de moderacao associados a este
parametro tém peso médio. Gerando indice de risco e de significancia 4. A
analise da Matriz de Avaliacao indica a faixa “requer monitoramento”.

(o) Quanto a “Disseminacdo devido ao roubo do material - Seguranca fisica da
propriedade”. A area do plantio é restrita aos colaboradores do projeto mantida
com cadeado e policiamento em sistema de ronda armada. Dessa maneira, tanto
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o indice de risco quanto o indice de significancia tém valor 1, pela visualizacao
da Matriz de Avaliacdo remete a faixa sem restricao.

Avaliacdo dos indicadores especificos para o caso do “Mamao geneticamente
modificado — area de plantio EMBRAPA Mandioca e Fruticultura — Cruz das Almas
- BA”".

Potencial Fonte de exposicdo: Avaliacdo caso a caso do evento

(p) Quanto a “Alteracdo nutricional” - Equivaléncia Substancial do mamao
transgénico a variedade convencional. Ainda ndo foram realizados experimen-

tos para a comparacao composicional do alimento transgénico com o convenci-
onal. Por isto para a magnitude do dano foi atribuido um peso médio (2), como
estes dados ainda ndo estdo disponiveis, a exposicdo ao dano é média (2) e
nao existe o precedente de ocorréncia de dano neste tipo de construcao (1). A
extensdo deste tipo de dano associado a seguranca alimentar atinge o entorno
(4), ou seja, além dos limites de disseminacao da espécie e, neste caso, o dano
seria reversivel com manejo complexo (alto investimento ou uso de métodos
ndo convencionais a cultura) — peso 4. Estes dados geraram o indice de risco
4e indice de significancia 16. A analise da Matriz de Avaliacdo para os indices
descritos requer manejo para este parametro. Na medida em que ainda nao
temos estes dados disponiveis e seus riscos sdao associados a saude humana
tendemos a conduzir uma anélise um pouco mais conservadora, no sentido da
necessidade de realizacao destas pesquisas para a garantia da sua seguranca.

A anélise dos resultados obtidos com a planilha para a evidéncia dos riscos nos
permitiu concluir que para minimizar os riscos potenciais de uma tecnologia deve-
se assumir uma postura um pouco mais conservadora com a atribuicao de valores
mais elevados.

Este procedimento foi adotado para os indicadores cuja informacao ainda nao esta
disponivel como no caso do indicador “Alteracao nutricional” - Equivaléncia Subs-
tancial do mamao transgénico a variedade convencional identificado pela letra (p).

Por outro lado, foi possivel verificar nesta avaliacao que indicadores considerados
de grande importéncia, como os indicadores referentes a fonte de exposicao
“Ocorréncias inesperadas”, tiveram uma avaliacdo que indicou auséncia de risco
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potencial. O resultado desta avaliacdo favoravel para este parametro deve-se ao
fato de medidas preventivas ja terem sido tomadas como, o treinamento da equipe
envolvida com o plantio, adequada destinacéo final do OGM, bem como, a segu-
ranca fisica da area da propriedade.

7. Conclusoes

A anélise de risco de uma tecnologia deve ser realizada com o objetivo de prever a
ocorréncia de um impacto negativo ao meio ambiente. Este tipo de analise possibi-
lita que medidas preventivas sejam tomadas quando da aplicacdo da tecnologia,
com a finalidade de mitigar, ou mesmo evitar os efeitos decorrentes dos riscos
identificados.

O método proposto insere varidveis que possibilitam uma avaliacdo menos subjeti-
va, permitindo a quantificacdo do nivel de risco com base em dados e informacdes
técnicas. A caracterizacao da abrangéncia ou significancia dos riscos permite ainda
que se definam quais medidas de controle ou mitigacdo dos perigos devem ser
implementadas.

O uso de uma escala para balizamento dos valores de fatores de ponderacéo
empresta uma qualidade consideravel as ponderacdes e transparéncia a avaliacao.

Embora a avaliacao ex ante envolva certa subjetividade e, especialmente aquelas
relativas aos PGMs, a construcdo de uma metodologia dedicada a anélise de risco,
com uma organizacao objetiva das ponderacdes e com um diagndstico dos possi-
veis impactos sobre a salide humana e ambiental, servird como ferramenta mais
especifica na legitimidade do processo de avaliacdo dos riscos de plantas genetica-
mente modificadas.

Para o caso do mamao geneticamente modificado para resisténcia ao virus da
mancha anelar a metodologia GMP — RAM permitiu identificar que nao existe risco
potencial para a biodiversidade de maneira geral, caso algumas medidas de manejo
e monitoramento sejam seguidas.

A auséncia de expressao de proteinas diminui as possibilidades de efeitos negati-
vos para a saude humana e animal, mas alguns estudos para a avaliacao de
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potencial toxicolégico e de alergenicidade devem ser realizados para comprovar a
auséncia de efeitos negativos em organismos nao — alvo.

A caracteristica do mamao convencional de nao apresentar potencial invasor e o
fato de nao ter sido evidenciada alteracdo deste aspecto no mamao GM nos
assegura que nao existe a possibilidade de geracao de planta com aspecto daninho
ou indesejavel.

Questoes referentes a possibilidade de fluxo génico devem ser sempre avaliadas
com cautela para os transgénicos. O mamao tem plantas autégamas e a distancia
de cruzamento é de 2 km. No caso do mamao transgénico é feito o controle na
dispersao do fluxo génico, mas existe a possibilidade fluxo génico via consumo
alimentar de insetos fitéfagos por passaros, morcegos, insetos ou por outros
animais terrestres de baixa mobilidade.

Quanto a possibilidade de cruzamento com espécie invasora ou selvagem é possi-
vel concluir que a nova caracteristica nao traria vantagem competitiva as espécies
daninhas e mesmo com a existéncia de parentes selvagens de mamao no Brasil,
mas nao foi observada a ocorréncia de cruzamento entre o transgénico e o selva-
gem.

Os cuidados com os transgénicos no sentido de evitar acidentes ou ocorréncias
inesperadas devem ser constantes no caso do mamao GM, embora o local do
cultivo do mamao esteja em uma regido com alto indice de ventos por isto medidas
de contencao devem ser tomadas para diminuir a possibilidade de disseminacao do
OGM devido aos eventos climéaticos extremos.

Para garantir a seguranca ambiental do mamao geneticamente modificado quanto a
possibilidade de polinizacdo cruzada natural e assim evitar o fluxo génico, medidas
restritivas vém sendo tomadas: as flores abertas sdo monitoradas e quando encon-
tradas sao retiradas, assim se mantém a baixa probabilidade de polinizacao cruzada
natural.

De posse desses resultados, o avaliador deve montar a sua lista de recomendacao
para garantir o adequado manejo da cultura e o melhor gerenciamento dos riscos de
modo a mitigar a caracteristica potencialmente problematica para o ambiente. A
identificacdo e avaliacdo do risco potencial representam a melhor maneira de
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conduzir o experimento de campo de modo a garantir que o PGM seja tao seguro
para o meio ambiente como a tecnologia tradicional.
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Avaliacdo de Impacto Ambiental

Area de Produgdo de Mudas
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Conselho Nacional do Meio Ambiente

Ciéncia e Tecnologia

DNA recombinante

Estudos de Impactos Ambientais

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Equipamentos de Protegdo Individual

Equivaléncia Substancial

Food and Agriculture Organization

Geneticamente Modificado

“Genetically Modified Plants”

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis
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Organismo Geneticamente Modificado
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Pesquisa e Desenvolvimento
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