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(Actos cuja publicagdo ndo é uma condigdo da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 24 de Julho de 2002

que estabelece notas de orientacio destinadas a completar o anexo II da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa a libertacio deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do Conselho

[notificada com o niimero C(2002) 2715]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2002/623/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Marco de 2001, relativa a
libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do
Conselho ('), e, nomeadamente, o primeiro pardgrafo do seu
anexo II,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos da Directiva 2001/18/CE, os Estados-
-Membros e, sempre que necessario, a Comissdo devem
zelar por que os efeitos adversos potenciais para a satde
humana e o ambiente que possam directa ou indirecta-
mente decorrer da transferéncia de genes de organismos
geneticamente modificados (a seguir denominados
«OGM») para outros organismos sejam aferidos com
exactiddo, caso a caso, em conformidade com o disposto
no anexo Il dessa directiva.

) Nos termos do n.° 2, alinea b), do artigo 6.° e do n.° 2,
alinea b), do artigo 13.° da Directiva 2001/18/CE, a
comunicagio relativa a libertagio ou colocagdo no
mercado de OGM deve incluir uma avalia¢do dos riscos
ambientais e as conclusdes do impacto ambiental poten-
cial da libertagdo ou colocacio no mercado desses OGM,
em conformidade com o disposto no anexo II dessa
directiva.

(") JOL 106 de 17.4.2001, p. 1.

(3) O anexo II da Directiva 2001/18/CE deve ser completado
com notas que déem uma orientagio pormenorizada
sobre o objectivo, elementos, principios gerais e metodo-
logia a seguir na avaliacdo dos riscos ambientais a que se
refere esse anexo.

(4)  As medidas previstas na presente decisio sdo conformes
com o parecer do comité criado pelo n.° 1 do artigo 30.°
da Directiva 2001/18/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
As notas de orientacio que constam do anexo a presente
decisdo serdo utilizadas em complemento do disposto no anexo
Il da Directiva 2001/18/CE.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 24 de Julho de 2002.

Pela Comissdo
Margot WALLSTROM

Membro da Comissdo
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ANEXO

NOTAS DE ORIENTAGAO SOBRE O OBJECTIVO, ELEMENTOS, PRINCIPIOS GERAIS E METODOLOGIA A
SEGUIR NA AVALIACAO DOS RISCOS AMBIENTAIS A QUE SE REFERE O ANEXO II DA DIRECTIVA
2001/18/CE

1. Introdugio

A avaliagio dos riscos ambientais (ARA) é definida no n.° 8 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE como «a avaliagdo dos
riscos para a saiide humana e o ambiente, directa ou indirectamente, a curto ou a longo prazo, que a libertagdo deliberada
de OGM no ambiente ou a sua colocagdo no mercado possam representar». Nos termos dos deveres gerais previstos no n.°
3 do artigo 4.° da directiva, os Estados-Membros e, sempre que necessario, a Comissdo, devem assegurar que os potenciais
efeitos adversos para a satide humana e o ambiente, que possam ocorrer directa ou indirectamente, sejam aferidos com
exactiddo, caso a caso, tendo em conta o impacto ambiental em fun¢do da natureza do organismo introduzido e do meio
receptor. A ARA ¢ realizada em conformidade com o disposto no anexo II da directiva, e é igualmente referida nas suas
partes B e C. O anexo II descreve em termos gerais o objectivo a alcangar, os elementos a considerar, os principios gerais e
a metodologia a aplicar na realizacdo da ARA, tendo em conta o impacto na satide humana e no ambiente, em fungio da
natureza do organismo introduzido ¢ do meio receptor.

Deve ser apresentada uma comunicacdo que inclua uma ARA para efeitos de libertacdo deliberada nos termos do n.° 2 do
artigo 6.° ou uma ARA para efeitos de colocagio no mercado nos termos do n.° 2 do artigo 13.°

As presentes notas de orientagio completam o anexo 1I da Directiva 2001/18/CE, descrevendo os objectivos, principios e
a metodologia para a realizacgdo da ARA, com o objectivo de assistir os transmitentes, facilitar a realizacdo pelas
autoridades competentes de ARA completas e adequadas nos termos da Directiva 2001/18/CE e tornar o respectivo
processo transparente para o ptiblico em geral.

As seis fases da avaliacio dos riscos ambientais sdo descritas no capitulo 4.2.

2. OBJECTIVO

De acordo com o anexo II da Directiva 2001/18/CE, o objectivo de uma avaliagdo dos riscos ambientais é definir e avaliar, caso a
caso, 0s potenciais efeitos adversos sobre a saide humana e sobre o ambiente, quer directos quer indirectos, a curto e a longo prazo, da
libertagdo voluntdria do OGM ou da sua colocagio no mercado. A avaliagio dos riscos ambientais deverd ser realizada com vista a
apurar se hd necessidade de gestdo de riscos e, na afirmativa, a determinar quais os métodos mais adequados a utilizar ().

A avaliagio dos riscos ambientais cobre, pois, a libertagio deliberada (parte B) e a colocagdo no mercado (parte C), tal
como previsto na Directiva 2001/18/CE. A colocacio no mercado inclui muitas vezes, mas ndo necessariamente, a
libertagdo deliberada no ambiente, mas é sempre uma introducdo intencional no mercado (por exemplo, produtos
agricolas que contém ou sdo constituidos por OGM, destinados exclusivamente a alimenta¢do humana ou animal ou a
processamento). Nestes casos, deve igualmente ser incluida uma ARA no processo de comunicagio. Em geral, pode haver
diferenca entre a ARA para a libertagdo deliberada e a ARA para a colocagio no mercado, devido, nomeadamente, a
diferencas nos dados existentes, escala temporal e escala geografica.

Além disso, estas notas de orientacdo abrangem todos os OGM, incluindo microrganismos, plantas e animais. Embora até
agora a maioria dos OGM deliberadamente libertados para o ambiente ou colocados no mercado sejam plantas superiores,
a situagdo pode vir a alterar-se.

A avaliagdo dos riscos ambientais servird de base para identificar a necessidade de gestdo dos riscos e, em caso afirmativo,
os meios mais adequados a utilizar, bem como para efectuar uma monitorizagio especificamente orientada (ver capitulo
3).

A avaliagio global caso a caso cobre o(s) OGM em causa (avaliagio OGM a OGM) e o meio ou meios nos quais estes
serdo libertados (por exemplo, avaliagdo local a local e regido a regido, se aplicdvel).

Os desenvolvimentos futuros no dominio das modificacdes genéticas podem tornar necessirio adaptar ao progresso
técnico o anexo II da directiva e as presentes notas de orientagdo. Serd possivel uma maior diferenciacdo das informacdes
exigidas para os diferentes tipos de OGM, como os organismos unicelulares, os peixes ou os insectos, ou para utiliza¢des
especificas de OGM, como no desenvolvimento de vacinas, quando a Comunidade ja dispuser de experiéncia suficiente
com as comunicagdes relativas a libertacio de OGM especificos (quarto pardgrafo do anexo III e capitulo 6).

Atendendo a especificidade da avaliagdo dos riscos da utilizacio dos marcadores genéticos de resisténcia aos antibidticos,
recomenda-se que sejam adoptadas orienta¢des mais precisas sobre a questdo.

(') As partes do texto em itilico resultam do anexo II da Directiva 2001/18/CEE.
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O anexo II da Directiva 2001/18/CE descreve diferentes «categorias de efeitos» dos OGM na satide humana ou no
ambiente. Para fins de interpretagdo comum, ilustraremos as definicdes dadas na directiva para as seguintes categorias:

— «efeitos directos» — efeitos primdrios sobre a saiide humana ou sobre o ambiente, resultantes do préprio OGM e ndo de qualquer
sequéncia de fendmenos interligados por uma relagdo de causa-efeito (por exemplo, o efeito directo da toxina Bt em
organismos-alvo ou o efeito patogénico de um microrganismo geneticamente modificado na satide humana),

— «efeitos indirectos» — efeitos sobre a saiide humana ou o ambiente resultantes de uma sequéncia de fendmenos interligados por
uma relagdo de causa-efeito, através de mecanismos como a interacgdo com outros organismos, a transmissdo de material genético
ou mudancas na utilizagio a que 0 OGM se destina ou na sua gestdo; a observacgdo dos efeitos indirectos é susceptivel de ser
diferida (por exemplo, quando a reducdo da populacio-alvo de insectos afecta a populacio de outros insectos ou o
desenvolvimento de resisténcia multipla ou de efeitos sistémicos exige a avaliagdo da interaccdo a longo prazo;
contudo, alguns efeitos indirectos como as reducdes na utilizagdo de pesticidas poderdo ser imediatos),

— «efeitos a curto prazo» (imediatos) — efeitos sobre a satide humana ou sobre o ambiente, observdveis durante o periodo de
libertagdo do OGM; os efeitos imediatos podem ser directos ou indirectos (por exemplo, a morte de insectos que se alimentam
de plantas transgénicas com caracteristicas de resisténcia as pragas, ou a indugdo de alergias nos seres humanos

susceptiveis devido a exposicdo a um OGM especifico),

— «efeitos a longo prazo» (diferidos) — efeitos sobre a saiide humana ou sobre o ambiente, ndo observdveis durante o periodo de
libertagdo do OGM mas observdveis, sob a forma de efeito directo ou indirecto, quer uma vez terminada a libertagio quer numa
fase posterior (por exemplo, OGM que se instalam ou se tornam invasivos vdrias geracdes apds a libertacdo deliberada,
o que é importante se 0 OGM tiver um ciclo de vida longo, como no caso de espécies de drvores geneticamente
modificadas; ou hibridos de espécies afins de culturas transgénicas que se tornam invasivos em ecossistemas naturais).

Os efeitos diferidos podem ser dificeis de determinar, nomeadamente se sé se manifestam a longo prazo. Medidas
adequadas, tais como a monitorizacdo (ver mais abaixo), podem ser dteis na detec¢do desses efeitos.

3. PRINCIPIOS GERAIS

De acordo com o principio de precaugdo, a avaliagdo dos riscos ambientais deverd basear-se nos seguintes principios
gerais:

— As caracteristicas encontradas no OGM e na utilizagdo deste tltimo potencialmente susceptiveis de provocar efeitos adversos
deverdo ser comparadas com as do organismo ndo modificado no qual teve origem e com as da utilizagdo deste tiltimo em situagdes
equivalentes.

Para poder identificar quaisquer caracteristicas (prejudiciais) do OGM, deve ser determinada uma base de referéncia do
meio receptor, incluindo os organismos presentes nesse meio, as respectivas interacgdes e as suas variagdes conhe-
cidas. Essa base de referéncia servird de elemento com o qual podem ser comparadas as futuras modificagdes. Assim
por exemplo, no caso das culturas de propagacdo vegetativa, a andlise comparativa deve incluir a espécie parental
utilizada para gerar linhas transgénicas. No caso das culturas de reproducido sexual, os elementos de comparagio
devem incluir linhas isogénicas adequadas. Se as culturas se desenvolverem recorrendo ao retrocruzamento, ¢é
importante que nesses casos uma parte substancial dos ensaios de equivaléncia utilize os controlos mais adequados e
ndo se limite apenas as comparagdes com o material parental original.

Caso os dados disponiveis ndo sejam suficientes, deve ser definida outra base com outras referéncias para permitir
uma comparagdo. A base de referéncia dependerd em grande medida do meio receptor, bem como de factores bidticos
e abidticos (por exemplo, habitats naturais preservados, parcelas agricolas ou terrenos contaminados) ou da combi-
nagio de meios diferentes.

— A avaliagio dos riscos ambientais deverd ser realizada de forma cientificamente correcta e transparente, assente nos dados
cientificos e técnicos disponiveis.

A avaliagdo dos efeitos adversos potenciais deve basear-se em dados cientificos e técnicos e em metodologias comuns
de identificacdo, recolha e interpretagio dos dados relevantes. Os dados, as medi¢des e os ensaios devem ser
claramente descritos. Além disso, a utilizagdo de técnicas de modelizagdo de sdlida base cientifica poderd fornecer
novos dados de utilidade para a avaliagio dos riscos ambientais.

A incerteza em diversos niveis deve igualmente ser tida em conta na ARA. A incerteza cientifica resulta normalmente
de cinco caracteristicas do método cientifico: a varidvel escolhida, as medicdes efectuadas, as amostras recolhidas, os
modelos utilizados e as relagdes causa-efeito estabelecidas. A incerteza cientifica pode também resultar de controvér-
sias sobre os dados existentes ou da falta de alguns dados relevantes. A incerteza pode respeitar a elementos
qualitativos ou quantitativos da andlise. O nivel de conhecimento ou os dados existentes sobre uma base de referéncia
reflectem-se no nivel de incerteza, que deve ser fornecido pelo transmitente (avaliagdo da incerteza, incluindo a falta de
dados, as lacunas dos conhecimentos, desvio-padrdo, complexidade, etc.), comparando-a com as incertezas na pratica
cientifica corrente.
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A ARA pode nem sempre oferecer respostas definitivas a todas as questdes abordadas, devido a falta de dados. Pode
ser particularmente dificil obter dados sobre os efeitos potenciais a longo prazo. Especialmente nestes casos, deve ser
considerada uma gestdo adequada dos riscos (medidas de salvaguarda) tendo em conta o principio de precaugio a fim
de prevenir efeitos adversos na satide humana e no ambiente.

Como principio geral, a ARA deve incluir os resultados de uma investigagdo adequada sobre os riscos potenciais
associados a libertacdo deliberada de OGM ou a sua colocacdo no mercado, bem como todas as experiéncias
compardveis claramente documentadas.

Pode ser util a utilizagdo da abordagem «por etapas» (isto €, todas as etapas desde a experimental no sistema de
utilizagdo confinada até a colocagdo no mercado, passando pela libertagdo deliberada). Os dados obtidos em cada
etapa devem ser recolhidos o mais cedo possivel durante o processo. A simulagdo das condigdes ambientais num
sistema confinado pode oferecer resultados relevantes sobre a libertagio deliberada (é, por exemplo, possivel simular
em certa medida o comportamento de microrganismos em microcosmos ou 0 comportamento de plantas em estufas).

Para a colocagdo de OGM no mercado, deverdo ser fornecidos os dados relevantes e disponiveis relativos as libertagdes
deliberadas nos tipos de meios em que o OGM serd utilizado.

— A avaliagdo dos riscos ambientais deverd ser realizada caso a caso, o que significa que a informacdo necessdria pode variar

consoante o tipo do OGM visado, a utilizagdo a que o mesmo se destina e o eventual meio receptor, tendo em conta, entre outros
aspectos, os OGM jd presentes em tal meio,

A ARA deverd utilizar o principio da andlise «caso a caso» devido a grande diversidade de caracteristicas especificas dos
diferentes organismos (OGM a OGM) e dos diferentes meios (local a local e regido a regido).

Pode haver uma grande variedade de efeitos ambientais dos microrganismos geneticamente modificados (dadas as suas
dimensdes reduzidas e as interac¢des frequentemente desconhecidas), plantas (por exemplo, plantas superiores
utilizadas para a alimentagdo humana ou animal, ou drvores devido a sua potencial longevidade) e animais (por
exemplo, insectos devido as suas pequenas dimensdes e grande potencial para superar obstdculos, ou peixes de dgua
salgada devido ao elevado potencial de dispersdo).

Além disso, pode haver uma grande diversidade de caracteristicas ambientais (especificas ao local ou a regido) a ter em
conta. Para apoiar uma avaliagdo caso a caso, pode ser util a classificagdo dos dados regionais por drea de habitat,
reflectindo aspectos do meio receptor pertinentes para os OGM (por exemplo, dados botanicos sobre a ocorréncia de
espécies selvagens aparentadas de plantas geneticamente modificadas em diferentes habitats agricolas ou naturais da
Europa).

O transmitente deve igualmente ter em conta as potenciais interac¢des adversas do OGM com quaisquer OGM
relevantes que possam ter sido previamente objecto de libertagdo deliberada ou colocagdo no mercado, incluindo
libertacdes repetidas do mesmo OGM, tais como a utilizacgio de produtos fitossanitdrios. Comparadas com as
libertagdes ocasionais, as libertagdes repetidas podem, com o decurso do tempo, conduzir a presenga permanente de
um elevado nivel residual de OGM no ambiente.

Caso surjam novas informagdes sobre o OGM e os seus efeitos na satide humana ou no ambiente, poderd ser
necessdrio rever a ARA por forma a determinar se:

— houve alteracdo do risco,

— hd ou ndo necessidade de corrigir a gestio do risco, em conformidade.

Caso surjam novas informacdes, independentemente de ser ou ndo necessdrio adoptar medidas imediatas, poderd ter
de ser efectuada uma nova ARA para aferir da necessidade de alterar as condigdes de autorizagdo da libertacio ou
colocagdo de OGM no mercado ou de adaptar as medidas de gestdo dos riscos (ver igualmente capitulo 6). As novas
informagdes podem provir da investigacdo ou dos planos de monitorizagdo, ou ainda de experiéncias pertinentes
adquiridas noutros dominios.

A avaliagdo dos riscos ambientais e a monitorizagdo estdo estreitamente ligadas. A ARA constitui a base dos planos de
monitoriza¢do que sdo desenvolvidos em funcdo dos efeitos (adversos) na satide humana e no ambiente. As exigéncias
dos planos de monitorizagdo sdo diferentes no caso da libertagdo deliberada de OGM (parte B em conformidade com
as partes relevantes do anexo III) e da colocagio no mercado de OGM (parte C em conformidade com o anexo VII). A
monitorizacdo a que se refere a parte C (incluindo a vigilincia geral) pode igualmente desempenhar um papel
importante na obtengdo de dados relativos aos efeitos (potencialmente adversos) a longo prazo dos OGM. Os
resultados da monitorizagdo podem confirmar a ARA ou conduzir a sua reavaliacdo.
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— Um principio geral de avaliagdo do risco ambiental consistird também numa andlise dos «efeitos cumulativos a longo prazo»
relevantes para a libertagdo e colocagio no mercado. Por «efeitos cumulativos a longo prazo» entendem-se os efeitos cumulados de
autorizagbes na satide humana e no ambiente, incluindo inter alia a flora e a fauna, a fertilidade do solo, a degradacdo dos
materiais organicos no solo, a cadeia alimentar humana e animal, a diversidade bioldgica, a satide dos animais e problemas de
resisténcia aos antibidticos.

Ao considerar os potenciais efeitos cumulativos a longo prazo, a ARA deverd ter em conta questdes como:
— as interac¢des a longo prazo do OGM e do meio receptor;

— as caracteristicas do OGM que se tornam importantes a longo prazo;

— as libertacdes deliberadas ou colocagdes no mercado repetidas ao longo de um grande periodo de tempo;
— os OGM que foram no passado objecto de libertagio deliberada ou de colocagio no mercado.

Podem ser necessdrias informages suplementares, especialmente sobre os efeitos a longo prazo (por exemplo,
resisténcias maltiplas aos herbicidas) e deve haver investigagio adequada, em parte realizada no ambito dos planos de

monitoriza¢do, que possa fornecer dados importantes para a avaliagio dos efeitos cumulativos a longo prazo.
Recomenda-se a adopgdo de orientacdes mais precisas sobre esta questdo.

4. METODOLOGIA

4.1. Caracteristicas dos OGM e das libertagdes de OGM

A avaliagio dos riscos ambientais deve ter em consideragdo todos os dados técnicos e cientificos relevantes que digam respeito ds
caracteristicas:

— do organismo ou organismos receptores ou parentais,

— das modificagbes genéticas operadas, tanto por inclusdo como por delegio de material genético, e a informacdo relevante sobre os
organismos vector e dador,

— do OGM,
— da libertagdo ou utilizagdo previstas e respectiva escala,
— do eventual meio receptor, e

— da interacgdo entre os factores acima referidos.

Serdo de utilidade para a avaliagdo dos riscos ambientais quaisquer informagdes sobre libertacbes de organismos semelhantes ou que
apresentem caracteristicas genéticas semelhantes e sobre a sua interaccdo com ambientes semelhantes.

Antes da libertagdo deliberada de um OGM ou de uma combinagdo de OGM, ao abrigo da parte B da directiva, ou da sua
colocagdo no mercado, ao abrigo da parte C, deve ser apresentada uma comunicacdo com as informagdes previstas no
anexo Il A/B da directiva (informagdes sobre 0 OGM, o dador, o receptor, o vector, as condi¢des da libertagdo e do meio,
as interac¢es entre os OGM e o meio e sobre a monitorizagio do OGM) a autoridade competente do Estado-Membro no
qual a libertagdo ou a colocagdo no mercado terd lugar pela primeira vez.

Tal comunicacdo deve incluir uma documentagdo técnica de informagdes ¢ uma ARA completa, de acordo com o
disposto no n.° 2 do artigo 6.° ¢ no n.° 2 do artigo 13.° da directiva, sendo o nivel de pormenor necessdrio para
fundamentar cada ponto dependente da respectiva importincia na avaliacdo. Os transmitentes deverdo fornecer referén-
cias bibliogrificas e indicar os métodos utilizados.

As informagdes relativas ao receptor, ao dador, ao vector, a modificacdo genética e a0 OGM, cuja apresentacio ¢ exigida
de acordo com o anexo III A/B da directiva, sio independentes do meio e das condi¢des nas quais o OGM devera ser
libertado ou colocado no mercado a titulo experimental. Constituem a base para identificar as potenciais caracteristicas
prejudiciais (riscos potenciais) do OGM. Os conhecimentos e a experiéncia adquirida com liberta¢des dos mesmos OGM
ou de OGM semelhantes podem fornecer informagdes importantes sobre os riscos potenciais da libertagdo em causa.

As informacdes relativas a libertacio pretendida, ao meio receptor e a interacgdo destes elementos, cuja apresentagio é
exigida de acordo com o anexo III A/B da directiva, dizem respeito ao meio especifico no qual o OGM serd libertado, as
condicdes e a escala da libertacdo. Elas determinardo em que medida sdo potencialmente prejudiciais as caracteristicas do
OGM.
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4.2. Fases da andlise da ARA

Ao serem apuradas as conclusdes da ARA referidas nos artigos 4.%, 6.2, 7.0 e 13.° da Directiva 2001/18/CE, devem ser focados, como
fases principais da avaliagdo, os seguintes pontos:

Diagrama 1: As seis fases da andlise da ARA

Fase 1: Identificacdo das caracteristicas susceptiveis de
induzir efeitos adversos

Fase 2: Avaliacio das potenciais consequéncias de cada | Fase 3: Avaliacdo da probabilidade de ocorréncia de
efeito adverso, caso ocorra cada potencial efeito adverso identificado

Fase 4: Estimativa do risco inerente a cada caracteristica
conhecida do(s) OGM

Fase 5: Aplicacdo de estratégias de gestdo dos riscos
ligados a libertacio deliberada de OGM ou a
sua comercializacdo

Fase 6: Determinagdo do risco global do(s) OGM

Entende-se por «isco potencial» (caracteristicas prejudiciais) o potencial de um organismo causar danos ou efeitos
adversos sobre a saiide humana efou o ambiente.

Entende-se por «risco» a combinacio da ordem de magnitude das consequéncias de um risco potencial, caso este ocorra, e
a probabilidade de ocorréncia dessas consequéncias.

4.2.1. Fase 1: Identificagdo das caracteristicas susceptiveis de induzir efeitos adversos

Devem ser identificadas todas as caracteristicas do OGM decorrentes da modificacdo genética susceptiveis de efeitos adversos sobre a
satide humana e sobre o ambiente. Para o apuramento dos potenciais efeitos adversos decorrentes da modificagio genética serd util
proceder a uma comparagdo, em condices de libertagio ou utilizacdo semelhantes, das caracteristicas do OGM com as do organismo
ndo modificado. Ndo se deverd nunca negligenciar qualquer potencial efeito adverso com base no pressuposto de que é improvdvel.

Os efeitos adversos potenciais dos OGM podem variar consoante os casos e podem incluir:
— doengas e efeitos alergénicos ou toxicos para o ser humano,
— doengas e efeitos toxicos e, eventualmente, alergénicos para animais e plantas,

— efeitos sobre a dindmica das populacdes de espécies presentes no meio receptor e sobre a diversidade genética de cada uma dessas
populagdes,

— alteragdes na vulnerabilidade aos agentes patogénicos, facilitando a propagagdo de doengas infecciosas efou criando novos
reservatdrios genéticos ou vectores,

— comprometimento da eficdcia dos cuidados médicos, veterindrios ou fitossanitdrios de cardcter profildctico ou terapéutico, por
exemplo, mediante a transferéncia de genes de resisténcia aos antibidticos utilizados na medicina humana ou veterindria,

— efeitos sobre a biogeoquimica (ciclos biogeoquimicos) e, em especial, sobre a reciclagem do carbono e do azoto em virtude de
alteragdes na forma de decomposigdo das matérias orgdnicas presentes no solo.

Dio-se exemplos destes efeitos adversos potenciais nos anexos III A e III B da Directiva 2001/18/CE.

A maioria dos riscos potenciais (caracteristicas prejudiciais) identificdveis que podem produzir efeitos adversos estardo
relacionados com o(s) gene(s) em causa, deliberadamente introduzido(s) no OGM, e as proteinas resultantes da sua
expressdo. O método utilizado para criar o organismo transgénico e a localiza¢do da construgdo no genoma do OGM em
que foram inseridos os transgenes podem provocar efeitos adversos adicionais, tais como efeitos pleiotropicos. Nas
transferéncias de mais de um transgene para um receptor ou de um transgene para um OGM, a interac¢do potencial dos
diferentes transgenes deve ser tida em conta atendendo aos efeitos epigenéticos ou reguladores potenciais.
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Embora seja importante definir o risco potencial da forma mais rigorosa possivel, muitas vezes serd util considerar os
riscos potenciais mencionados nas rubricas que se seguem, especificando depois o risco potencial identificado para efeitos
da ARA (por exemplo, se num caso especifico foi identificado o potencial de producio de efeitos adversos na satide
humana, tais como a alergenicidade e toxigenicidade, tais efeitos devem ser considerados separadamente na ARA).

Se estiver presente no OGM um risco potencial, ele estard sempre presente e pode ser considerado como uma propriedade
intrinseca. Os riscos potenciais podem dar origem — com uma determinada probabilidade (fase 3) — a consequéncias
(negativas) e estas podem por sua vez assumir diferentes ordens de magnitude (fase 2). Finalmente, devem ser resumidos
os riscos potenciais especificos para o OGM.

Contudo, nesta fase da ARA, s6 é necessdrio considerar os riscos potenciais introduzidos em resultado de modificacdo
genética capazes de provocar efeitos adversos. A fase 1 serve de base cientifica as fases subsequentes da ARA. Mesmo
nesta fase, jd é fundamental identificar, para cada risco potencial, o nivel especifico de incerteza cientifica que lhe estd
associado, por forma a té-lo em conta numa fase posterior.

Poderdo, directa ou indirectamente, ocorrer efeitos adversos através de mecanismos que podem incluir:
— a propagagio do(s) OGM no ambiente

As vias de distribuicdo mostram a distribui¢do potencial do OGM ou do risco potencial no ambiente (por exemplo,
toxicidade humana: inalagio de microrganismos toxicos ou proteinas téxicas).

O potencial de um OGM para se propagar no ambiente depende, nomeadamente:

— da sua aptiddo bioldgica (OGM concebidos para melhores desempenhos no ambiente relevante através da
expressdo de caracteristicas que aumentam a sua competitividade em ambientes naturais; ou alteragdes qualitativas
e quantitativas na composi¢do de ingredientes, ou OGM com resisténcia a pressdes da selec¢do natural como a

doenca, ou ao stress abidtico, como o calor, frio ou o sal, ou a producdo de substincias antimicrobianas nos
microrganismos),

— das condigdes da libertacio deliberada ou da colocagio no mercado (nomeadamente o local e a escala da
libertagdo, isto é, o nimero de OGM libertados),

— da probabilidade de libertacio deliberada ou colocagio no mercado, ou de libertagdes involuntdrias para o
ambiente (por exemplo, OGM destinados a processamento),

— das vias de dispersio do material vidvel (por exemplo, sementes e esporos, etc.) através do vento, da dgua, de
animais, etc.,

— de condigdes ambientais especiais (especificas do local ou da regido): para permitir uma avaliagdo local a local ou
regido a regido, pode ser util a classificagdo dos dados regionais por drea de habitat, reflectindo aspectos do meio
receptor pertinentes para o OGM, (por exemplo, dados botinicos sobre a ocorréncia de espécies selvagens
aparentadas de plantas geneticamente modificadas susceptiveis de cruzamento em diferentes habitats agricolas ou
naturais da Europa).

£ igualmente importante avaliar o perfodo provavel de sobrevivéncia de um OGM individualmente considerado ou de
um niimero especifico de OGM de uma espécie determinada, bem como a facilidade com que o OGM se pode
propagar e instalar em diversos habitats. Serd necessdrio considerar formas associadas a reprodugdo, sobrevivéncia e
dorméncia, incluindo, nomeadamente:

— nas plantas: a viabilidade do pélen, das sementes e das estruturas vegetativas,

— nos microrganismos: a viabilidade dos esporos enquanto formas de garantia de sobrevivéncia ou o potencial de os
microrganismos assumirem formas vidveis mas ndo cultivdveis.

O potencial global de propagagdo pode variar consideravelmente (em funcdo da espécie, da modificagdo genética e do
meio receptor, por exemplo, a cultura das plantas no deserto ou dos peixes no mar);

— a transmissdo do material genético inserido para outros organismos ou para o mesmo organismo, geneticamente modificado ou
ndo

m risco potencial pode provocar efeitos adversos através da transferéncia de genes no interior da mesma espécie ou
U t 1 pod feitos ad t da transfe d t d

para outras espécies (transferéncia de genes vertical e horizontal). A rapidez e a extensdo da transferéncia de genes
para outras espécies (em geral sexualmente compativeis no caso de organismos superiores) dependerd, nomeadamente:

— das propriedades reprodutoras do préprio OGM, incluindo as sequéncias modificadas,

— das condigdes da libertagdo e de consideragdes ambientais especificas, como o clima (por exemplo, o vento),
— de diferencas na biologia reprodutiva,

— das préticas agricolas,

— da disponibilidade de potenciais parceiros para cruzamento;

— dos vectores de transporte e de polinizagdo (por exemplo, insectos ou pdssaros, animais em geral),

— da disponibilidade de hospedeiros para parasitas.

A manifestacio de efeitos adversos especificos através da transferéncia de genes pode estar associada ao niimero de
OGM libertados. Grandes plantagdes de plantas transgénicas podem ter um potencial de transferéncia de genes
completamente diferente de pequenas plantagdes, mesmo tendo em conta as proporgdes. Além disso, sdo muito
importantes as informacdes qualitativas e quantitativas sobre a existéncia de parceiros para cruzamento ou receptores
potenciais (para plantas dentro de distincias relevantes).
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No caso das plantas superiores ¢ dos animais, serd necessirio distinguir também a possibilidade de transferéncia
genética para a mesma espécie, para espécies afins, espécies distantes e espécies ndo relacionadas entre si.

No caso dos microrganismos, a transferéncia horizontal de genes desempenha um papel mais importante. Certos
materiais genéticos podem ser facilmente transferidos entre organismos geneticamente mais proximos (por exemplo,
transferéncia através de plasmideos ou fagos). A taxa de crescimento potencialmente elevada dos microrganismos pode
permitir a transferéncia de genes a niveis relativamente elevados em comparagdo com organismos superiores.

A transferéncia de transgenes pode, apds algum tempo, dar origem a uma populagio mista de OGM ou a diferentes
combinacdes genes-plantas, podendo provocar padrdes complexos de efeitos (adversos), especialmente a longo prazo.
Estes serdo tanto mais complexos quanto maior a quantidade de material transgénico transferido para uma determi-
nada populagdo [por exemplo, «empilhamento» de genes («gene stacking»)].

Em alguns casos, o método da modificacdo genética pode alterar o potencial de transferéncia de genes, por exemplo,
no caso de plasmideos ou vectores virais ndo-integrantes. O método da modificacdo genética pode também reduzir o
potencial de transferéncia genética (por exemplo, transformagdo dos cloroplastos).

A transferéncia de genes pode resultar na persisténcia do material genético introduzido nas populacdes naturais. Se
um OGM tiver potencial para transferéncia genética, isso ndo significa necessariamente que existe um risco intrinseco,
ou uma alteragdo da sua capacidade de sobreviver, de se instalar ou de provocar efeitos adversos. Essas consequéncias
dependem do material genético inserido, da espécie, do meio receptor e dos receptores potenciais.

a instabilidade fenotipica e genética

Deve considerar-se a medida em que a estabilidadefinstabilidade genética pode conduzir a estabilidade/instabilidade
fenotipica e representar um risco potencial. A instabilidade da modificacio genética pode resultar, em certos casos, na
reversdo para o fenétipo de tipo selvagem. Devem ser considerados outros casos, nomeadamente:

— se numa linha de planta transgénica com mais de um transgene, o processo de segregacdo subsequente tiver como
resultado que esses transgenes se repartem pela descendéncia, poderdo surgir plantas com menos transgenes mas
novos fendtipos,

— se mutantes atenuados podem, devido a instabilidade (devido a construgdo da mutacdo especifica), tornar-se
virulentos,

— se a duplicacdo de transgenes conduz ao silenciamento génico,
— se os nimeros da copia sdo muito elevados,

— se a reinser¢do de elementos transponiveis se traduz em novos fené6tipos devido a inactivagdo do transgene através
da inser¢do de elementos genéticos maveis,

— se o nivel de expressdo do transgene é importante (por exemplo, uma expressio muito reduzida de substincia
toxica), a instabilidade genética do(s) elemento(s) regulador(es) pode traduzir-se numa expressdo superior do
transgene.

A instabilidade fenotipica pode resultar da interaccdo com o meio durante a cultura e, por conseguinte, a ARA deverd
considerar os efeitos dos factores ambientais e agronémicos na expressio dos transgenes.

Se a expressio do transgene for limitada a um compartimento determinado no OGM (por exemplo, um tecido
especifico da planta), a instabilidade da regulagio pode traduzir-se na expressdo do transgene em todo o organismo.
Neste contexto, os sinais reguladores (por exemplo, promotores) desempenham um papel importante e devem ser
tidos em conta.

Deve ser igualmente considerada a expressdo do transgene num momento determinado do ciclo de vida do organismo
ou em condi¢des ambientais especificas.

Podem ter sido introduzidos no OGM transgenes especificos de infertilidade para o tornar infértil (por exemplo, para
evitar a transferéncia e propagagdo de certos transgenes). A instabilidade dos transgenes de infertilidade podera resultar
na reactivagdo da fertilidade da planta, permitindo a propagacio dos transgenes e podendo provocar efeitos adversos.

E importante a estabilidade do(s) diferente(s) transgene(s) ndo s6 no OGM original mas também na sua descendéncia,
especialmente no que se refere aos efeitos a longo prazo.

interacgdes com outros organismos (diversas da troca de material genético/pdlen)

As possiveis interac¢des com outros organismos, incluindo outros OGM, devem ser cuidadosamente avaliadas, tendo
em conta a complexidade das interac¢des multitroficas. Estas interacgOes directas perigosas com potenciais efeitos
adversos podem incluir:

— a exposi¢do ao ser humano (por exemplo, agricultores, consumidores),

— a exposi¢do a animais,

— a competi¢do por recursos naturais, como o solo, o espaco, a dgua e a luz,
— a deslocagio de populagdes naturais de outros organismos,

— a libertacdo de substancias tdxicas,

— diferentes padrdes de crescimento.

Em geral, se a aptiddo bioldgica é reforgada pela modificagdo genética, o OGM pode invadir novos meios e substituir
espécies existentes. A ocorréncia de efeitos adversos especificos é frequentemente proporcional a escala da libertagdo.
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— modificagdo da gestdo, incluindo, eventualmente, das prdticas agricolas

A relevancia das alteragdes dos procedimentos de gestdo como consequéncia inevitavel da libertacdo deliberada do
OGM deve ser avaliada com base nos procedimentos de gestdo existentes. As altera¢des na gestdo das exploragdes
agricolas podem, por exemplo, dizer respeito:

N

— a sementeira, a plantacdo, a granjeios, a colheita ou ao transporte (por exemplo, plantagio em parcelas de
pequenas ou grandes dimensdes), as épocas,

— a rotagdo de culturas (por exemplo, cultivo da mesma espécie de planta todos os anos ou de quatro em quatro
anos),

— ao controlo das doengas e das pragas (por exemplo, tipo e doses de insecticidas no que se refere as plantas ou de
antibidticos no que se refere a animais, ou recurso a medidas alternativas),

— a gestdo da resisténcia (por exemplo, tipo e doses de herbicidas em culturas resistentes aos herbicidas, mudangas
na prética do controlo bioldgico através da utilizacdo da proteina Bt, ou o impacto de virus),

— ao isolamento em exploragdes agricolas ou aqui-agricolas (por exemplo, distincias de isolamento na cultura de
plantas ou qualidade do isolamento em exploragdes piscicolas),

— as préticas agricolas (cultura de OGM e de espécies ndo transgénicas, incluindo a agricultura bioldgica),

— a gestdo em sistemas ndo agricolas (por exemplo, distancias de isolamento de habitats naturais relativamente a
zonas de plantagio de OGM).

4.2.2. Fase 2: Avaliagdo das potenciais consequéncias de cada efeito adverso, caso ocorra
Deverd ser avaliada a dimensio das consequéncias de cada efeito potencialmente adverso

Para além da probabilidade de ocorréncia das caracteristicas potencialmente prejudiciais (capitulo 4.2.2.3, fase 3), a
magnitude das consequéncias constitui uma parte importante da avaliacio dos riscos. A magnitude é a dimensdo em que
se realizardo as consequéncias de quaisquer riscos potenciais de serem libertados deliberadamente ou colocados no
mercado o(s) OGM.

A magnitude deve ser considerada em relacdo a base de referéncia e é provavel que seja influenciada:
— pela construgdo genética,

— por cada efeito adverso identificado,

— pelo nimero de OGM libertados (escala),

— pelo meio no qual o(s) OGM se destina(m) a ser libertado(s),

— pelas condi¢des da libertacdo, incluindo medidas de controlo,

— pela combinagdo dos elementos acima referidos.

Para cada efeito adverso identificado, devem ser avaliadas as consequéncias sobre outros organismos, populagdes, espécies
ou ecossistemas expostos a0 OGM. Isto exige um conhecimento profundo do ambiente no qual o OGM serd libertado
(local, regido) e do método de libertagdo. As consequéncias irdo desde as de magnitude «negligencidvel» ou insignificantes
e autolimitadoras até as de magnitude «elevada» ou significativas, com um efeito adverso imediato e sério ou susceptiveis
de provocar efeitos adversos permanentes a longo prazo.

Em termos quantitativos, a magnitude das consequéncias deveria, se possivel, ser classificada como «elevada», «moderada»,
«reduzida» ou «negligencidvel». Em certos casos, ndo é possivel identificar um efeito adverso num meio especifico. Nesses
casos, o risco associado a esse efeito adverso especifico poderd ser avaliado como «negligencidvel» ou insignificante.

A seguir, apresentam-se alguns exemplos ilustrativos e qualitativos de tais classificacdes, em termos muito gerais. Estes
exemplos ndo se destinam a ser definitivos ou exclusivos, mas sim a dar uma indicagdo sobre os elementos que podem ser
considerados na ponderagdo das consequéncias.

— «Consequéncias de magnitude elevada» podem ser as alteragdes significativas do nimero de uma ou mais espécies de
outros organismos, incluindo espécies ameagadas e benéficas, a curto ou longo prazo. Tais alteragdes podem incluir
uma reducdo ou erradicagdo total de uma espécie com um efeito negativo no funcionamento do ecossistema efou de
outros ecossistemas conexos. Provavelmente, tais alteracdes ndo serdo imediatamente reversiveis e qualquer recupe-
ragdo do ecossistema serd provavelmente lenta.

— «Consequéncias de amplitude moderada» podem ser as alteracdes significativas da densidade populacional de outros
organismos, mas ndo as alteragdes que possam resultar na total erradicacio de uma espécie ou em qualquer efeito
significativo sobre espécies ameagadas ou benéficas. Poderdo ser incluidas as alteragdes transitérias e substanciais de
populagdes, se puderem ser reversiveis. Podem verificar-se efeitos a longo prazo, desde que o funcionamento do
ecossistema ndo seja séria e negativamente afectado.

— «Consequéncias de magnitude reduzida» podem ser as alteracdes ndo significativas da densidade populacional de
outros organismos que ndo resultem numa total erradicagdo de uma populagdo ou espécie de outros organismos e que
ndo produzam efeitos negativos no funcionamento do ecossistema. Os tnicos organismos susceptiveis de serem
afectados deverdo pertencer a espécies ndo ameagadas, ndo benéficas, a curto ou longo prazo.

— «Consequéncias de magnitude negligencidvel» significa que ndo foram provocadas alteragdes significativas em
nenhuma populagdo nem em nenhum ecossistema.



30.7.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 200/31

Estes exemplos reflectem os efeitos adversos potenciais dos OGM nas populagdes, embora em alguns casos possa ser mais
apropriado considerar os efeitos provaveis em organismos individuais. Um tnico risco potencial pode provocar mais de
que um efeito (adverso), e efectivamente a magnitude dos efeitos adversos especificos pode ser diferente. Os efeitos
adversos de um dnico risco potencial para a satide humana e para os habitats agricolas e naturais podem variar.

As consequéncias potenciais podem ser resumidas de forma a abranger todas as entidades ecoldgicas que possam ser
afectadas (por exemplo, espécies, populagdes, niveis tréficos, ecossistemas), incluindo o efeito potencial e o nivel de
incerteza.

4.2.3. Fase 3: Avaliagdo da probabilidade de ocorréncia de cada potencial efeito adverso identificado

Um dos principais factores que determinam a probabilidade ou eventualidade de ocorréncia de um efeito adverso reside nas
caracteristicas do meio em que os) OGM se destina(m) a ser libertado(s) e na forma de libertagdo.

Além da magnitude das consequéncias dos riscos potenciais (ver capitulo 4.2.2, fase 2), a probabilidade da ocorréncia de
efeitos adversos constitui outra parte importante da avaliagdo dos riscos. Esta fase destina-se a estimar a probabilidade da
ocorréncia de tais efeitos adversos. Em alguns casos, deve ser avaliada a probabilidade e a frequéncia dessa ocorréncia. Tal
como na fase 2 (avaliagdo das consequéncias potenciais de cada efeito adverso, caso ocorra), para avaliar a probabilidade,
é necessdrio ter em conta, além do préprio risco potencial, o nimero de OGM, o meio receptor e as condigdes da
libertacdo. Alguns dos factores importantes a considerar sdo as condicdes climadticas, geogréficas, do solo e demogrificas,
e os tipos de flora e fauna presentes no meio receptor potencial.

Por conseguinte, no que se refere a capacidade de sobrevivéncia, convém avaliar a percentagem de OGM susceptiveis de
sobreviver, independentemente das medidas de gestdo dos riscos propostas para a libertacdo deliberada ou colocacdo no
mercado. Caso seja provavel a transferéncia de genes, deve ser considerado o niimero ou a extensdo provaveis da sua
ocorréncia. Caso 0 OGM tenha caracteristicas patogénicas ou toxicas, deve ser determinada a percentagem de organismos-
-alvo presentes no meio susceptiveis de serem afectados.

Além disso, a probabilidade da ocorréncia de um efeito depende das medidas especificas de gestdo dos riscos que podem
evitar a ocorréncia desse risco (por exemplo, se a dispersio do pélen for impossivel devido a destruicdo das inflorescén-
cias).

Provavelmente, ndo serd possivel avaliar quantitativamente a probabilidade relativa da consequéncia para cada efeito
adverso identificado, mas esta pode ser expressa nos seguintes termos: «elevada», «moderada», «reduzida» ou «negligen-
cidvel».

Estes exemplos reflectem os efeitos adversos potenciais de OGM nas populagdes, embora em alguns casos possa ser mais
apropriado considerar os efeitos provaveis em organismos individuais. Um tnico risco potencial pode provocar mais de
que um efeito (adverso), pelo que a probabilidade dos efeitos adversos especificos pode também ser diferente. Os efeitos
adversos de um dnico risco potencial para a satide humana e para os habitats agricolas e naturais podem variar.

A probabilidade pode ser resumida de forma a abranger todas as entidades ecoldgicas que possam ser afectadas (por
exemplo, espécies, populacdes, niveis tréficos, ecossistemas), incluindo medidas relativas ao efeito potencial e ao nivel de
incerteza.

4.2.4. Fase 4: Estimativa do risco inerente a cada caracteristica identificada do(s) OGM

Sempre que possivel deverd ser efectuada, a luz dos mais avangados conhecimentos cientificos, uma estimativa dos riscos para a saiide
humana ou o ambiente colocados por cada caracteristica conhecida do OGM potencialmente apta a provocar efeitos adversos,
combinando a probabilidade de ocorréncia destes iltimos com a magnitude das consequéncias da sua eventual ocorréncia.

Com base nas conclusdes alcancadas nas fases 2 e 3, deve ser feita uma estimativa do risco de efeitos adversos
relativamente a cada risco potencial identificado na fase 1. Mais uma vez, é provavel que ndo seja possivel proceder a uma
avaliagdo quantitativa. A avaliacdo de cada risco potencial deve considerar:

— a magnitude das consequéncias («elevada», «moderada», «reduzida» ou «negligencidvel»),
— a probabilidade dos efeitos adversos (celevada», «moderada», «reduzida» ou «egligencidvely),

— se o risco potencial tem mais de um efeito adverso, a magnitude e probabilidade de cada efeito adverso especifico.

Cada OGM deve ser apreciado caso a caso. Qualquer abordagem geral para tentar quantificar o que acima se descreve
deve ser aplicada muito cuidadosamente. Por exemplo, num caso a grande magnitude das consequéncias de um efeito
adverso pode estar combinada com uma probabilidade negligencidvel da sua ocorréncia, daf resultando qualquer nivel de
risco, desde o elevado ao negligencidvel. O resultado dependerd das circunstincias do caso e da ponderacdo de certos
factores pelo notificador, devendo tais factores ser claramente apresentados e justificados na ARA registada.
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A incerteza global de cada risco identificado deve ser descrita, incluindo possivelmente documentagdo relativa a:
— todos os pressupostos utilizados e extrapolagdes feitas nos diversos niveis da ARA,

— diferentes apreciagdes cientificas e pontos de vista,

— incertezas,

— limites conhecidos das medidas de atenuacdo,

— conclusdes que os dados permitem extrair.

Embora a ARA se deva basear em resultados quantificaveis, é provavel que muitos dos dados que utiliza tenham de ser
qualitativos. Mas é necessdrio, sempre que possivel, dispor de resultados ARA relativos (comparados com um elemento
referéncia ndo geneticamente modificado, por exemplo), mesmo que estes sejam qualitativos.

4.2.5. Fase 5: Aplicagdo de estratégias de gestdo dos riscos ligados a libertacdo deliberada de OGM ou a sua comercializagdo

A ARA poderd identificar riscos que caregam de gestdo e de um estudo sobre a melhor forma de os controlar, implicando a definigdo
de uma estratégia de gestdo de riscos.

Antes de aplicar a gestdo dos riscos, e por razdes de prevengdo, deve ser considerada a modificagdo da libertagdo, de
preferéncia até o risco atingir um nivel negligencidvel. Por exemplo, devem ser evitados no processo de construgdo dos
genes elementos genéticos que possam causar efeitos adversos ou sejam indefinidos. Se tal ndo for possivel, esses
elementos genéticos devem de preferéncia ser removidos do OGM em fase ulterior, antes da sua libertacdo deliberada ou
colocagio no mercado.

Isto deve ser feito nas fases 1 a 4. A gestdo dos riscos deve controlar o risco identificado e abranger as incertezas. As
medidas de salvaguarda devem ser proporcionais ao nivel de risco e ao nivel de incerteza. Sempre que venham a estar
disponiveis ulteriormente dados relevantes, a gestdo dos riscos deve ser adaptada tendo em conta esses novos dados.

Para reduzir o risco através da gestdo, as medidas devem claramente prosseguir esse fim. Por exemplo, se existir um risco
de um gene toxico para os insectos inserido numa planta ser transferido para espécies afins da planta, as medidas de
controlo adequadas podem incluir o isolamento espacial ou temporal dessas espécies afins ou talvez a transferéncia do
local da libertagdo para uma zona em que ndo ocorra a exposicio a um risco especifico (por exemplo, espécies de
plantas).

As estratégias de gestdo podem incluir medidas de isolamento durante todas as fases relevantes da manipulagdo e
utilizagdo dos OGM. Podem também incluir uma gama vastissima de medidas, tais como vdrios meios de isolamento
reprodutivo, barreiras fisicas ou bioldgicas, a limpeza de maquinas ou contentores em contacto com OGM, etc.

Os procedimentos pormenorizados de gestio dos riscos dependerdo:
— da utilizagdo do OGM (tipo e escala da libertagdo deliberada ou colocacdo no mercado),

— do tipo de OGM (por exemplo, microrganismos geneticamente modificados, planta superior anual, planta superior de
ciclo longo ou animal, OGM objecto de modificagdo tnica ou de modificagdes mdltiplas, um ou diversos tipos de
OGM),

— do tipo geral de habitat (por exemplo, o estatuto biogeoquimico, o clima, a disponibilidade de parceiros para
cruzamento inter e intra-especifico, centros de origem, conexdo de diferentes habitats),

— do tipo de habitat agricola (por exemplo, agricultura, silvicultura, aquacultura, zonas rurais, dimensdo dos locais,
namero de diferentes OGM),

— do tipo de habitat natural (por exemplo, estatuto de zonas preservadas).

Devem ser claramente indicadas as implicagdes da gestdo dos riscos em termos das necessdrias adaptacdes as experiéncias,
condi¢des de colocagio no mercado, etc., e da consequente redugdo do risco que é provdvel obter.

4.2.6. Fase 6: Determinagdo do risco global do(s) OGM

A avaliagdo do risco global do(s) OGM deverd ser efectuada tendo em conta todas as estratégias de gestdo de riscos que sejam
propostas.

Com base na fase 4 e, se necessdrio, na fase 5, deverd ser realizada uma avalia¢do final do risco global, incluindo a
magnitude e a probabilidade da ocorréncia de efeitos adversos, do OGM baseada na combinagio dos riscos de cada efeito
adverso especifico e nos efeitos cumulativos de outros OGM. Esta avaliacdo final deverd ser expressa sob forma de um
resumo dos riscos globais decorrentes da libertagdo deliberada ou da colocagdo no mercado, incluindo as incertezas
globais.
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5. CONCLUSOES SOBRE O POTENCIAL IMPACTO AMBIENTAL DA LIBERTACAO OU COLOCACAO NO
MERCADO DE OGM

Com base numa ARA efectuada em conformidade com os principios gerais e com a metodologia descritos nas secgdes 3 e 4, as
informagdes relativas aos aspectos adiante enumerados nos pontos D.1 ou D.2 do anexo II da Directiva 2001/18/CE deverdo ser
incluidas, sempre que pertinente, nas comunicacbes, a fim de ajudar a determinar o potencial impacto ambiental resultante da
libertagdo ou colocagio no mercado de OGM.

Os futuros desenvolvimentos, especialmente fora do dominio vegetal, podem implicar a adopcio de orientagdes mais
precisas sobre as informagdes a incluir nas comunicagdes.

6. REVISAO E ADAPTACAO

6.1. Revisdo e adaptacio de uma ARA

Uma ARA ndo deve ser considerada estdtica, deve ser seja regularmente revista e actualizada ou talvez alterada para ter em
conta novos dados relevantes (nos termos do artigo 8.° ou do artigo 20.° da Directiva 2001/18/CE). As eventuais revisdes
devem examinar a eficdcia, eficiéncia e exactiddo da ARA e da gestdo dos riscos tendo em conta os dados provenientes da
investigacdo, os dados referentes a outras libertagdes deliberadas e os dados da monitorizagdo. Isto dependerd também do
nivel de incerteza determinado pela ARA.

Na sequéncia de tais revisdes, a ARA e a gestio dos riscos deverdo ser adaptadas ou melhoradas conforme o caso.

6.2. Revisdo e adaptacio das orientagdes relativas 3 ARA

A futura evolucdo das modificagdes genéticas poderd tornar necessirio adaptar ao progresso técnico o anexo II da
directiva e as presentes notas de orientagio. Poderd haver uma melhor diferenciacdo das informacdes exigidas para os
diferentes tipos de OGM, como os organismos unicelulares, os peixes ou os insectos, ou para a utilizacdo especifica dos
OGM, como o desenvolvimento de vacinas, quando existir suficiente experiéncia das comunicagdes relativas a libertacio
de OGM especificos na Comunidade (anexo III, 4.° pardgrafo).

A revisdo e adaptagdo de orientacdes relativas & ARA deverd igualmente ter em conta, quando adequado, a necessidade de
adaptacdo ao progresso técnico e de elaboracio de orientagdes suplementares baseadas na experiéncia — quando esta for
suficiente — adquirida com libertagdes de certos OGM em determinados ecossistemas, de acordo com os critérios
estabelecidos no anexo V (n.° 1 do artigo 7.°) da directiva, bem como a experiéncia e provas cientificas no dominio da
seguranga da satide humana e do ambiente no que respeita a colocagdo de certos OGM no mercado (n.° 2 do artigo 16.°).



