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RESUMO

A biotecnologia moderna é um fendmeno que ja alcancou todo mundo. E notério o avanco
mundial da indUstria biotecnoldgica que mercantilizou esta tecnologia e langa diariamente os
efeitos ainda desconhecidos dos fendmenos biotecnoldgicos. Diante desta realidade
irreversivel, emerge a biosseguranga, a partir de discussdes e tratados internacionais, como a
ferramenta capaz de regular tais fenémenos e propor um a utilizacdo segura da biotecnologia
moderna. No Brasil, as monoculturas de transgénicos compdem parte de setores econdémicos
do agronegdcio, o qual se utiliza da biotecnologia para alavancar e desenvolver a producao
agricola. Logo, este trabalho realizou uma analise dos mecanismos juridicos que
regulamentam o movimento biotecnoldgico no Brasil, com especificidade a atuacdo da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNbio). Além do caréater descritivo analitico,
foi possivel perceber a relacdo entre o aumento da producdo biotecnoldgica com a atuagédo
politica do referido 6rgdo. Com efeito, tornou-se cabivel trazer a reflexdo acerca da relacdo
entre a biosseguranca normativa e a efetividade real da mesma no ordenamento juridico
nacional.
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ABSTRACT

Modern biotechnology is a phenomenon that has reached everyone. It’s notorious the world
progress in the biotechnology industry that sold this technology and launches daily the still
unknown effects of biotechnological phenomena. Given this irreversible reality emerges
biosafety, from discussions and international treaties such as the tool able to regulate such
phenomena and propose the safe use of modern biotechnology. In Brazil ,GM monocultures
make up part of the economic sectors of agribusiness, which uses biotechnology to leverage
and develop agricultural production . Therefore, this paper conducted an analysis of the legal
mechanisms that regulate biotech movement in Brazil , with specificity the work of the
National Biosafety Technical Commission (CTNbio). Besides the analytical descriptive
character, it’s possible perceive the relationship between the increase in biotechnological
production with the political action of that body. Indeed, it has become appropriate bring
reflection on the relationship between the normative and the actual effectiveness of biosafety
same in national law.
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INTRODUCAO

A biotecnologia moderna é fendbmeno mais controverso da contemporaneidade. A
capacidade de alteracdo da morfologia de organismos vivos causa estranheza e curiosidade as
grandes sociedades. Com esta nova ferramenta tecnoldgica tornou-se possivel desenvolver
inimeros setores econdémicos.

Os Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) tém sido aplicados em
diversas &reas como a medicina, industria farmacéutica, biorremediacdo, no mercado
cosmetoldgico e, ndo menos importante, no agronegacio.

A realidade irreversivel dos OGMs, principalmente com a mundializacdo das
culturas de transgénicos tem provocado reacdes politicas diversas. Emergiu a necessidade de
discutir sobre a regulamentacgéo desta tecnologia, cujos efeitos ainda sdo desconhecidos.

No ambito politico internacional a regulamentacdo da biotecnologia é realizada
mediante a Biosseguranca. Esta se constitui como um conjunto de medidas de seguranca que
inclui, além de outros aspectos interdisciplinares, a normatizacdo juridica dos fenémenos
biotecnoldgicos.

No mundo h& preponderdncia de dois modelos de biosseguranca, um
protagonizado pelos Estados Unidos, cuja politica se pauta no livre desenvolvimento e
comércio da biotecnologia no mundo. O outro é originario da Unido Europeia, mas ganhou
forca internacional ao ser consagrado na Convencdo de Diversidade Bioldgica (CDB) e no
Protocolo de Cartagena. Este modelo preza pelo controle rigido da biotecnologia moderna, o
intuito principal é garantir a utilizacdo segura dos OGMs.

No Brasil, o debate acerca da regulagdo da biotecnologia ganhou contorno desde
1998, com a primeira autorizacdo de OGMs, a roundup ready, da empresa Monsanto. A
legislacdo nacional ja tinha mecanismos juridicos incipientes que promoviam o controle de
atividades cientificas desta natureza.

Com o tempo, o ordenamento juridico nacional acabou por se incorporar as
diretrizes internacionais, a CDB e o Protocolo de Cartagena. A ratificacdo destes tratados
comprometeu o pais a criar um modelo de biosseguranga condizente com os tratados
alienigenas.

Com efeito, a Lei 11.105/2005, ou Nova Lei de Biosseguranca, reafirma os
compromissos externos, cria novos mecanismos de atuagdo administrativa e reforca os ja

existentes.



As normas nacionais estabeleceram os mesmos paradigmas juridicos adotados na
comunidade internacional. Assim, espera-se a atuacdo de politicas regulatdrias rigidas,
capazes de garantir a utilizacdo segura da biotecnologia moderna. Busca-se evitar possiveis
prejuizos a satde humana, animal e a natureza.

A partir deste paradigma normativo o presente trabalho realizou um estudo acerca
da biosseguranca nacional, mediante a anélise historica das legislacdes existentes no Brasil até
a insurgéncia da lei 11.105/2005. Em seguida, foi realizado um estudo pormenorizado dos
principais mecanismos de atuacdo da referida Lei.

Foram destacados o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNbio) e as Comissfes Internas de Biosseguranca
(Clbio).

Apdbs a compreensdo destes mecanismos, foi feita uma analise especifica acerca
da CTNbio, cuja atuacdo € anterior a Lei 11.105/2005, mediante a verificacdo de dados
existentes na pagina oficial. As andlises foram construidas com base em relatérios referentes
aos anos de 2001 a 2009 e 2012, além da tabela geral de liberacdo comercial de plantas.

A partir destes elementos quantitativos, visualizou-se o panorama geral da atuacao
da CTNbio de modo a compreender qual o papel da mesma na regulamentacdo da
biotecnologia moderna.

Ademais, este trabalho objetivou a construgédo de reflexdes sobre a relagéo entre
0S aspectos normativos internacionais e a efetividade dos mesmos no &mbito da administracao
publica nacional. O questionamento central encontra-se na atuacdo regulamentadora dos
Orgdos previstos na Lei 11.105 /2005, com especialidade, a CTNbio.

No contexto do mercado biotecnoldgico, o Brasil comp6e o campo econémico do
agronegocio, mediante o plantio de sementes transgénicas, que é crescente. Logo, o esforco
central foi o de buscar as contradi¢bes entre 0 comprometimento do ordenamento nacional

com as orientacOes internacionais a partir da atuacéo politica da CTNbio.

1. A INEVITAVEL REALIDADE DOS OGMs E A BIOSSEGURANCA
INTERNACIONAL.

Em vérios paises do mundo, a biotecnologia tem ampliado seus espacos de
atuacdo. Com estes novos aparatos tecnoldgicos, inimeros setores econdmicos alavancaram
0s respectivos setores produtivos. Dentre eles, destaca-se 0 agronegécio, com especificidade,

o0 plantio de monocultura de sementes transgénicas.



Especula-se que o plantio de transgénicos aumentou desde a década de 90,
atingindo paises como Estados Unidos, China, india, Argentina e Brasil. Nestes lugares, ha

intensos investimentos nas areas biotecnologicas relacionadas a agricultura:

Atualmente, os cultivos GM estdo presentes em 18 paises, 0s quais tém grande peso
na economia regional e mundial. Os dez principais produtores de cultivos GM em
2003 tinham populacdo de aproximadamente 3 bilhdes de pessoas e PIB de US$ 13
trilndes, quase a metade dos US$ 30 trilndes do PIB mundial. Afora os Estados
Unidos, estdo entre os paises produtores de cultivos GM: os trés paises mais
populosos da Asia (China, india e Indonésia) as trés maiores economias da América
Latina (Brasil, México e Argentina) e a principal economia africana (Africa do
Sul).(SILVEIRA;BORGES;BUAINAIN, 2005, p.103.)

Com efeito, emergiram lucros estratosféricos que perpassam desde a producédo
laboratorial da semente até os royalties milionarios das principais empresas biotecnologicas.

Dada a sua capacidade produtiva, o Brasil passou a ter uma grande importancia no
universo biotecnoldgico. A industria biotecnoldgica passou a incentivar a monocultura de
transgénicos, sob o argumento da modernizacdo dos setores agricolas com o aumento
quantitativo da producéo.

Com as novas sementes, a produgdo seria maximizada com a diminuicao
consideravel de custos. Com o0s transgénicos, se evitariam prejuizos advindos de pragas e
mudancas climaticas radicais.

Este discurso foi tdo bem posicionado nos setores do agronegdcio que o inicio da
biotecnologia no Brasil ocorreu de forma clandestina. Os produtores da regido de Rio Grande
do Sul exportavam soja transgénica advinda da Argentina, pais latino com altos indices
produtivos, mesmo com a presenca de restri¢des legais (BONACELLI;FUCK,2009).

Durante algum tempo, a soja foi comercializada no territorio nacional, sem haver
qualquer preocupacdo com 0S possiveis riscos na ingestdo ou manuseio destes
organismos.(ALMEIDA,; SILVEIRA, 2005)

Atualmente, “0 Brasil ocupa o segundo lugar entre 0s paises com maior area
cultivada com transgénicos no mundo, cerca de 21,4 milhdes de hectares, atrds apenas dos
Estados Unidos com 62,5 milhdes de hectares.” (BARBOSA;CARRER; RAMIRO, 2010,
p.153).

Destas plantagdes, identifica-se que 5 (cinco) milhdes sdo destinados ao milho Bt
e 145 mil referentes a algoddo transgénico, ambos tolerantes a herbicidas (BARBOSA,;
CARRER; RAMIRO,2010,p.158):
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Outro produto que sofreu aumento em sua safra foi o milho, apés liberagéo no ano
de 2007 aumentou 400% sua producdo.

A presenca crescente e inevitavel das sementes transgénicas em todo mundo, além
da intensa insergdo da biotecnologia moderna em outros setores, fomenta a discussao acerca
das possibilidades e riscos envolvendo a transgenia.

Estas discussdes iniciam no plano académico, haja a vista auséncia de conclusdes
cientificas sobre a biotecnologia moderna, e alongam-se nos planos politicos e econémicos.

O plano internacional foi unissono a necessidade da regulamentacdo da
biotecnologia moderna, emergindo assim a Biosseguranga como instrumento de regulacdo e
controle desta tecnologia. Porém, o modelo de biosseguranca a ser adotado ainda geram
algumas controvérsias internacionais.

O monopdlio econdbmico das empresas sobre a biotecnologia moderna invoca a
discussdo internacional sobre o modelo de biosseguranca. Neste plano, ha divergéncias
politico-econdmicas entre a biosseguranca internacional, cuja vanguarda € da Unido Europeia,
e 0 modelo adotado pelos Estados Unidos da América (PEALEZ, 2004).

No territério Norte Americano, a biotecnologia moderna tem um passe livre no
campo comercial, hd o incentivo a livre comercializacdo dos transgénicos, sobretudo pela
utilizacdo do principio da equivaléncia substancial®.

Em modo antag6nico, a Unido Europeia criou normas rigidas de controle, haja a
vista 0 desconhecimento dos limites e possibilidades desta nova tecnologia. Deste modo,
utiliza-se a precaucéo? como principio regulador desta tecnologia.

lo principio da equivaléncia Substancial surgiu nos Estados Unidos da América, sendo somente aplicado neste
pais. Segundo Pealez o “Principio de Equivaléncia Substancial considera que os OGMs sdo quimicamente
equivalentes aos organismos obtidos através de técnicas convencionais de melhoramento genético, nao
requerendo portanto estudos toxicologicos adicionais”. (PEALEZ, p.1, 2004) .

2 Segundo o principio, todas as vezes que estiver presente a possibilidade risco, oriundo de qualquer atividade
cientifica, no caso em questdo, biotecnolégica, a mesma podera ser vetada total, ou parcialmente, a fim de
proteger e evitar eventuais desastres ecologicos ou na satide humana e animal. (COLLI,2011,p.153).



No ambito internacional, o modelo europeu ganhou folego ao ser difundido a
inimeros paises do mundo via Convencdo de Diversidade Bioldgica® e o Protocolo de
Cartagena®.

Porém, o comércio de transgénicos também se espalhou pelo mundo com igual
velocidade, gracas as politicas de incentivo do governo estadunidenses que visou 0s lucros
estrondosos promovidos pela biotecnologia moderna.

2. O CONTEXTO HISTORICO DA BIOSSEGURANCA NACIONAL

Diante da realidade inevitdvel dos OGMs, houve, no Brasil, a necessidade de
discutir sobre a biotecnologia, bem como dos respectivos efeitos nos animais, natureza e a
humanidade. Com efeito, emergiram debates sobre a regulamentacdo das atividades
biotecnolégicas, isto &, a formulacdo de um modelo de Biosseguranca®.

Desde a década de 90, o Brasil j& apresentava um arcabougo normativo minimo
relacionado a tematica. Poréem, a biosseguranca nacional se consolida quando o pais se integra
as discussdes internacionais sobre a tematica.

A primeira discussao se da no ambito da Conferéncia Rio 92. Durante o evento, 0
Brasil participa das inUmeras contendas relacionadas ao meio ambiente e sustentabilidade.

A consequéncia é o apoio do Brasil a Convencdo de Diversidade Bioldgica
(CDB), que também trata sobre a biotecnologia. Posteriormente, sendo, evidentemente, um
dos compromissos da Rio 92, o Brasil participa de uma conferéncia ocorrida em Bogota.
Neste evento, é formulado o Protocolo de Cartagena, o qual o Brasil é signatério.

O Estado brasileiro se comprometeu a formular normas e politicas juridicas
regulamentadoras que estivessem de acordo com o0s principios e orientacdes juridicas dos

referidos tratados internacionais.

3 A precaucio foi criada inicialmente na Alemanha, mas encontra-se consagrado no principio 15 da Agenda 21, 0
qual traz a seguinte redagdo: “de modo a proteger o meio ambiente, o principio da precaugdo deve ser
amplamente observado pelos estados, de acordo com as suas capacidades”.

* Nos artigos 10 e 11 deste documento a precaucdo é citada expressamente: “a auséncia de certeza cientifica
devida a insuficiéncia das informacdes e dos conhecimentos cientificos relevantes sobre a dimensao dos efeitos
adversos potenciais de um organismo vivo modificado na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade
biol6gica na Parte importadora, levando também em conta os riscos para a saude humana, ndo impedird esta
Parte, a fim de evitar ou minimizar esses efeitos adversos potenciais, de tomar uma decisdo, conforme o caso,
sobre a importa¢ao do organismo vivo modificado”.

® E importante destacar que a Biosseguranca ndo se restringe a regulamentacdo juridica da biotecnologia, ao
contrario ela abrange outras medidas de seguranca: “A Biosseguranca ¢ o conjunto de técnicas e principios
utilizados para a diminuigdo dos riscos bioldgicos, para a protecdo do meio ambiente, da sadde publica e da vida
humana. Geralmente esta relacionada com a manipulagdo, uso, criacdo, transporte e outras atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados (OGM)”. (VARELLA, 1997, p.125).



Antes da CDB e do Protocolo, a legislacdo nacional ja se pronunciava sobre a
biotecnologia. O art.225, V, da Constituicio Federal de 1988° prevé a criagdo de normas
infraconstitucionais que regulamentassem atividades cientificas causadoras de possiveis riscos
a nagéo.

No ano de 1995 foi criada a Lei n® 8.974 que trazia uma regulamentacdo minima
para atividades referentes a engenharia genética e biotecnologia. Posteriormente, foi criada
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNbio) por forca da medida provisoria
2.191/2001 , editada em 2002.

Em seguida, o Conselho Nacional de Meio Ambiente (Conama), juntamente com
outros 6rgdos, aprovaram a Resolucdo n° 305, conforme alerta RIBEIRO e MARIN (2012,
p.364):

disciplina os critérios e os procedimentos a serem observados pelo 6rgdo ambiental
competente para o licenciamento ambiental de atividades e empreendimentos que
facam uso de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e derivados efetiva
ou potencialmente poluidores, nos termos do art.8°, da Lei n° 6.938 de 31 de agosto
de 1981, e, quando for o caso, para elaboragcdo de Estudos de Impacto Ambiental
(E1A) e respectivo Relatério de impacto no Meio Ambiente (Rima), sem prejuizo de
outras resolugcdes ou normas aplicaveis a materia.

No ano de 1998, ocorre a primeira autorizacdo favoravel ao plantio de OGM no
Brasil. A CThio uma expediu autorizacao favoravel a empresa Monsanto, permitindo que a
mesma pudesse produzir a soja roundup ready. (BONACELLI; FUCK, 2009) Na época, este
posicionamento deu inicio a uma longa discussdo sobre a biotecnologia moderna no territorio
nacional.

Os debates sobre a temética remontavam os argumentos favoraveis e contras ja
expedidos no ambito internacional, sobretudo havia de um lado, a Monsanto, empresa

pioneira na producdo de OGMs, e organizacfes ndo governamentais (Greenpeace IDEC).

® Eis a transcricdo do artigo 225 da Constituicdo, o qual ressalta a importancia do meio ambiente, incluindo o
bem estar e salide humana neste patamar, vejamos:
“Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e
essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e
preserva- lo para as presentes e futuras geragoes.

8 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

()

V - controlar a producdo, a comercializagdo e 0 emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem
risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente;

(.)”
" Esta foi & primeira lei existente no Brasil que buscou regulamentar a questdo dos transgénicos. Apesar da
discussdo ainda ser imatura, o Estado brasileiro se antecipa a fim de fiscalizar esse novo movimento tecnolégico
crescente no pais. Os objetivos desta norma estdo devidamente registrados no artigo 19 “Esta Lei estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo no uso das técnicas de engenharia genética na construcéo,
cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte de organismo geneticamente
modificado (OGM), visando a proteger a vida e a satide do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio
ambiente”. Esta norma foi revogada pela Lei 11.105/2005, atual lei de Biosseguranga.



A autorizagdo expedida em favor da soja transgénica foi questionada
judicialmente pelo IDEC e o Greenpeace, na acdo cautelar n°® 200001000146611,
posteriormente na agdo civil publica n® 199834000276820. O argumento central contra a
autorizacdo focava-se nas incertezas cientificas em relacdo a biotecnologia moderna, bem
como na auséncia de Relatério de Impacto Ambiental, bem como o Estudo de Impacto
Ambiental, como pressuposto para autorizagdo(ROCHA, 2008).

Com efeito, producdo da soja foi proibida no Brasil de 2001 a 2003, pois a
decisdo de ambas as acbes foram favoraveis aos autores da acdo. Porém, tal proibicdo é
sustada, haja vista que surge a Lei 10.814/2003 que passa a regulamentar especificamente o
plantio de sementes de soja modificadas geneticamente. Tal medida do governo federal foi
visto como fruto da pressao do lobby realizado pela Monsanto para liberar o comércio da soja.

Apesar do intenso de debate, a questdo foi definitivamente resolvida no ano de
2005 quando € promulgada a Lei 11.105/2005 que passa a regulamentar de forma definitiva a
questdo da biotecnologia moderna no pais.

O surgimento desta Lei se deu em periodo posterior a consolidacdo da questdo no
ambito internacional e, nesse sentido, a referida norma acata as orientag6es juridicas advindas
do Protocolo e da CDB. Ademais, a nova lei passa a permitir a producdo e comércio de
OGMs no territdrio nacional.

3. ANOVA LEI DE BIOSSEGURANCA (LEI N° 11.105/2005)

A Lei de Biosseguranca € uma continuidade normativa, em ambito nacional, da
CBD e do Protocolo de Cartagena. Nesse sentido, destaca-se que a norma exige um modelo

de biosseguranca que seja pautado pelas orientagdes internacionais:

Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construcdo, o cultivo, a produgdo, a manipulacéo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o
consumo, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango
cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a prote¢do a vida e a salde
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecao
do meio ambiente.

A legislacdo detalha o posicionamento do Poder Publico brasileiro sobre os
OGMs, além de fazer os esclarecimentos necessarios acerca do tratamento das questfes

biotecnoldgicas no territdrio nacional. Em suma, a aprovacdo da Lei estabeleceu:

(...) que a introducdo de espécies geneticamente modificadas e o uso da diversidade
bioldgica pela biotecnologia s6 poderdo ser considerados causadores de degradacédo



ambiental se assim identificados pela CTNBIO, a nova lei harmonizou a legislacéo
de biosseguranca e de meio ambiente e tornou inequivoco o método de analise ao
qual deve ser submetido o0 OGM, qual seja, o método de analise “caso a caso”. Com
0 poder vinculante da decisdo técnica sobre a biosseguranga do OGM emanada da
CTNBIo sobre os demais 6rgaos fiscalizadores, elidindo assim o maior motivo dos

conflitos juridicos existentes com relagio a Lei 8.974/95. (MARIN; RIBEIRO,
2012, p.2012)

Vale ressaltar que a Lei 8.974/95 ja apresentava uma estrutura administrativa que
regulamentava a biotecnologia. Desde 1998, a CTNbio ja realizava estudo e emitia pareceres
técnicos quanto a liberacdo de transgénicos, entretanto estes ndo eram vinculativos.

Com a nova Lei, este 6rgdo ganha uma nova prerrogativa, tendo maior autonomia

e poderes politicos para lidar com a questdo:

O aspecto mais significativo da nova lei (11.105/05) foi o que deu a CTNBio a
prerrogativa de autorizar a liberacdo comercial de OGM, submetendo os 6rgdos de
registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Saude, da Agricultura e do Meio
Ambiente as suas decisfes, especialmente no que tange as exigéncias de estudos de
impacto ambiental de OGM.(PEALEZ, 2004, p.9)

Havia duvidas quanto a questdo que envolvia o uso de agrotdxicos que, com a
nova Lei, foram direcionadas para outros setores da Administracdo Pablica, ficando clara a
distingdo da Biotecnologia e outros fendmenos cientificos, mesmo no que pertine a0 mesmo
objeto de protecéo.

COLLI (2011,p.154) alega o0 seguinte:

Outra importante modificacéo trazida pela Lei 11.105/05 foi definir claramente que
ndo se aplica aos OGMs e seus derivados dispostos na Lei 7.802/1989 (Lei dos
Agrotoxicos), exceto para 0s casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de
matéria prima para a producdo de agrotéxicos, resolvendo desse modo o conflito de
normas existentes entre a lei anterior e a lei de agrotoxicos.

A Lei de Biosseguranga inaugura uma nova etapa no Brasil, pois proporcionou
uma estrutura administrativa mais atenta as demandas internacionais. Busca-se entdo a
construcdo de um modelo de biosseguranca de acordo com os padrdes internacionais.

O objetivo principal é garantir o bom uso da biotecnologia, sendo fundamental
que pesquisas e a comercializacdo dos transgénicos, bem como as outras atividades

biotecnologicas sejam seguras para humanidade, os animais e a natureza.

4. OS MECANISMOS ADMINISTRATIVOS DA  BIOSSEGURANCA
NACIONAL



No ambito administrativo, Lei elegeu a CTNbio como a ferramenta da
biotecnologia no territério nacional. A competéncia da comissdo esté prevista no artigo 10 da
Lei 11.105( BRASIL, 2005):

A CTNBiIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacéo, atualizacdo e implementacdo da
PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas
de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacdo para atividades que
envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na
avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio ambiente.

Dentre as funcdes estabelecidas destacam-se: a realizacdo de analises, bem como
a formulacdo de critérios de risco, biosseguranca, emissao de selo de qualidade biotecnolégica
(SQB), além de pareceres técnicos. (BRASIL, lei 11.105, 2005, art.14)

O respaldo técnico-cientifico da comissdo é garantido pelos indmeros e
diversificados representantes mencionados no texto normativo. Segundo RIBEIRO e MARIN
(2012, 155):

Ela é formada por 27 membros titulares e 27 membros suplentes, todos com o titulo
de doutor. Muito embora os membros suplentes somente votem na auséncia do
titular, ndo é infrequiente que, nas reunides, o suplente esteja presente, ainda que o
titular também esteja.

Acrescentam-se ainda os representantes dos Ministérios do Ambiente, Tecnologia,
Desenvolvimento agrario, RelacGes Exteriores, Saude, Defesa, desenvolvimento, inddstria,
comeércio exterior, dentre outros. (BRASIL, lei 11.105,2005, art.11)

Além da CTNbio, a Lei também criou o Conselho Nacional de Biosseguranca
(CNBS). Este conselho é um 6rgdo de assessoramento da presidéncia nacional que visa
facilitar a criacdo de politicas nacionais.(BRASIL,leil1.105, 2005, art.8)

A responsabilidade deste conselho, nos termos do §1° do mesmo artigo, é a de
realizar as analises socioeconémicas referentes a liberagdo de transgénicos, pendentes na
CTNbio.

A criacdo deste conselho surgiu da necessidade de um Orgdo que tivesse a
capacidade de resolver conflitos administrativos sobre a biotecnologia. Logo, a principal
funcdo da CNBS é a emissao de pareceres finais sobre recursos.

Nos momentos em que houver conflito, ou irresignacéo, de alguma deliberacéo da
CTNbio, a CNBS teréa decisdo final sobre a questdo, ao menos no ambito administrativo.

A CNBS é um conselho de assessoramento direto da presidéncia, por isso 0
carater recursal. Antes da Lei de Biosseguranca, ndo havia nenhum o6rgéo centralizador dos

conflitos administrativos que envolviam a biotecnologia. Com a CNBS, a presidéncia toma



para si a questdo, garantindo maior eficiéncia e clareza nos processos de autorizagdo e
liberagdo de transgénicos no pais.

Assim como a CNTbio, a composicdo do conselho estd previsto em lei,
especificamente no art.9°(BRASIL, lei 11.105,2005). Ha representantes de quase todos 0s
ministérios.

Vale ressaltar que a CBNS ¢ responsavel pelas analises socioecondmicas para fins
de autorizacdo de OGMs. Logo, o Brasil reforca que os estudos e deliberacdo sobre a
viabilidade do uso da biotecnologia prevé a perspectiva social, tdo importante quanto &s
analises técnicas.

Além desses pareceres, o art.15, da Lei 11.105/2005, também permite que a
CNThbio convoque audiéncia publica sobre os temas discutidos.

A populacdo brasileira também pode ser consultada sobre o uso destas
tecnologias, principalmente quando houver duavidas sobre eventuais riscos referentes a
biotecnologia.

Nesse sentido, SILVEIRA e ALMEIDA (2005, p.87) reforcam a necessidade do

debate publico acerca da biotecnologia:
Neste espago de diferencas e diversidade, o que se percebe é que ora o alimento, ora
a semente adquirem distintos significados, conforme o ponto de vista. Tanto na vida
privada, como na vida publica, as inovagdes biotecnoldgicas tém implicagdes
profundas, e o individuo passa a querer participar das decisfes a respeito, exigindo
transparéncia e féruns mais amplos de debate, bem como se expressando por fora da
politica formal, em suas manifestacdes extrapoliticas e extraparlamentares.

O art.17 e 18, da Lei de Biosseguranca, prevé a criacdo das Comissdes internas de
Biosseguranca (Clbio). Estas comissdes devem ser constituidas em todas as instituicbes de
pesquisas, ou empresas, que desenvolvam atividades biotecnoldgicas.

O intuito é expandir e garantir uma ampla atuacdo da CTNbio no Brasil, bem
como um controle mais proximo da biotecnologia.

Os processos fiscalizatorios ndo foram centralizados na CTNbio, mas sim de
alguns ministérios. A depender da finalidade do experimento, bem como o alvo, as atividades
de pesquisa e comercializacdo ficaram sob a responsabilidade dos seguintes Orgaos:
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA); O Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA); da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA); e o Ministério da Pesca e Aquicultura (MPA).

A fiscalizacdo é de carater obrigatdrio e deve estar de acordo com os parametros

previstos na Lei de Biosseguranca, bem como pela CNTbio e CNBS.


http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/12904.html
http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/12905.html
http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/12905.html
http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/12906.html
http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/12906.html
http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/12907.html

No ambito juridico, a comunidade internacional elegeu o principio da precaucdo
como fonte interpretativa para resolugéo de conflitos que envolvam os OGMs. Assim sendo, o
Brasil ratificou o principio e vincula a utilizacdo do mesmo nos conflitos nacionais internos
que envolvam a biotecnologia.

Esta escolha visou o fomento de uma politica de prevengdo que proteja a
sociedade e 0 meio ambiente acerca dos eventuais riscos advindos da biotecnologia moderna.
Pretende-se 0 exercicio de atividades biotecnoldgicas que visem um desenvolvimento

cientifico seguro no territério nacional.

5. A ATUACAO DA CTNBIO

A presenca de Orgdos administrativos sobre a biotecnologia, e derivagoes,
demonstra a preocupagdo do Estado brasileiro em consolidar uma regulamentagéo firme das
atividades biotecnoldgicas.

O papel regulatério da Administracdo Publica no Brasil estdo atualmente
centralizados na CNBS, CTNbio e Clbios. Estas comissGes destinam-se ao estudo,
regulamentacdo, bem como o controle direto toda atuacdo da biotecnologia no territério
nacional.

Os mencionados 6rgdos foram constituidos em momentos cronoldgicos distintos.
O aparecimento dos respectivos se produziu a partir de demandas politicas especificas, porém
embasadas na necessidade imediata da formulacdo de um modelo de biosseguranca nacional.

A CNBS surge por forca da Lei 11.105/2005, tendo a funcdo principal de
centralizar os conflitos administrativos, em carater recursal, sobre a tematica. Acrescido ao
fato de ser um conselho diretamente ligado a presidéncia nacional.

A Clbio emerge como uma alternativa de fiscalizacdo das inumeras atividades de
pesquisa sobre a biotecnologia. Estas comissdes tornaram-se bragos extensores da CTNbio
que, a partir das Chio, expandem o controle e observacdo das inimeras pesquisas realizadas
no Brasil sobre a tematica.

A CTNbio, por sua vez, exerce um papel fundamental na biosseguranga nacional.
Este oOrgdo realiza o trabalho de assessoramento técnico sobre pesquisas e atividades
comerciais referentes a tematica. Estabelecendo os parametros cientificos necessarios para

manutencgéo da biosseguranca nacional.



Cumpre salientar que o surgimento foi concomitante as primeiras manifestagdes
biotecnoldgicas. Logo, existiu um acompanhamento desta comissdo da maior parte das
manifestacdes biotecnoldgicas existentes no pais.

O caréater vanguardista da CTNbio tem relevancia impar na atual conjuntura da
biosseguranca. Representando assim o relacionamento entre o Estado brasileiro e os setores
econdmicos produtores desta tecnologia.

A maior parte das informacdes institucionais da referida comissdo estdo presente
em uma pagina oficial na internet. A partir de alguns dados coletados, foi possivel mapear
alguns aspectos da atuacdo administrativa desta comissao.

O primeiro ponto identificado surgiu da analise dos relatorios anuais da CTNbio.
Na pagina, encontram-se disponiveis os relatérios referentes aos anos de 2001 a 2009 e 2012,
Havendo, obviamente, uma lacuna temporal entre os anos de 1998 a 2000, e os anos de 2010
e 2011.

Os referidos documentos ndo tém padrdes na apresentacdo dos dados, tampouco o
conteddo é uniforme. Informacdes sobre instituicbes que produzem e/ou pesquisam
biotecnologia estdo presentes em 04 (quatro) relatérios (2001, 2002, 2004 e 2009).

E unissona a ocorréncia de tabelas e graficos, com indices nimeros, sobre 0s
pleitos anuais realizados por empresas e instituicdes de pesquisas a comissdo. Os quais estdo
divididos nos seguintes eixos: a) Certificado de Qualidade Biotecnolégica (CQB)® novo; b)
Importacdo; ¢) Exportacdo; d) Suspensdo; e) Liberacdo Planejada no meio ambiente; f)
Liberacdo comercial; g) Revisdo; h) cancelamento ou modificacdo CQB; i) Relatdrios anuais;
j) vistorias, k) Alteragdo de Clbio; I) pareceres ; M) visitas técnicas.

Cabe destacar que a liberagé@o planejada no meio ambiente, assim como a extensao
de CQB, foram os pleitos que apontaram altos numeros de pedidos e autorizagdo. A liberacéo
planejada teve margens percentuais entre 20% a 30% dos pleitos e autorizagdes anuais, com
escalas crescentes. A extensdo de CQB também obteve margens semelhantes oscilando entre

13% a 26%, com escala decrescente.

8 O art.14, da Lei 11.105/2005, estabelece como competéncia da CTNbio a expedicdo do Certificado de
Qualidade Biotecnologica (CQB). O qual tem efeito obrigatorio, por forca do 84° do art.1, da referida lei, a
todas as organizag@es publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, patrocinadoras e/ou financiadoras de projetos
que envolvam a biotecnologia. De modo especifico, é possivel definir o CQB como: “pré-requisito obrigatorio
para todas as instituicbes publicas ou privadas que pretendam utilizar OGM em atividades de ensino com
manipulacdo de organismos vivos, em pesquisa cientifica, em desenvolvimento tecnolégico ou em produgédo
industrial.” (FERNANDES; NATI,2012, p.22).



Tais aspectos sdo apresentados com a totalidade de OGMs ou divididos pelos
géneros “plantas” e “satide humana/animal”. Porém, a maior parte dos relatorios esta focada
no cultivo e experimentos com monoculturas.

Nos relatos dos anos de 2001, 2002, 2004 e 2009, sdo oferecidas listas das
instituicbes que realizaram solicitagbes a comissdo ou realizam atividades cientificas e
comerciais de OGMs. O documento de 2003 traz estes dados de forma diferenciada, pois
demonstra tais producgdes por territorio, dividindo entre os estados brasileiros.

De acordo com os dados obtidos, verifica-se que as atividades cientificas sobre
biotecnologia, durante os primeiros anos, estiveram concentradas em instituicdes de ensino
publico e privadas.

Em todos os relatdrios, excetuando o de 2003, tem lista ou grafico contendo o
nimero de culturas alvo de pleitos aprovados pela comissdo. Em alguns relatérios, séo
demonstrados dados percentuais acerca da funcdo destes novos organismos.

As principais sdo: tolerancia a herbicidas, resisténcia a insetos, dupla insergéo
(tolerancia simultanea a insetos e herbicidas). Outra funcdo encontrada foi o aumento da
sacarose, porém esteve presente somente no relatério de 2007. Estas relacdes percentuais
estiveram presentes nos relatos anuais de 2002, 2004, 2005, 2006, 2007 e 2008.

Ao observar os dados contidos nos relatérios analisados, nota-se, a partir dos
indices numéricos da quantidade de pleitos formulados a CTNbio, e as respectivas

aprovacoes, altos numeros de autorizacdes durante os anos:

Ano do relatério de referéncia | Namero de pleitos | Pleitos aprovados/percentual
2002 158 146 (96%)

2003 300 210 (70%)

2004° 93 93(100%)

2005 52 50 (96%)

2006 436 418 (96%)

2007 441 427 (96,8%)

2008 628 626 (99%)

2009 670 141 (21%)

2012 861 598 (69,4%).

° O relatério deste ano s6 consta o nimero de pedidos realizados e aceitos. Ndo havendo informagdes acercadas
solicitagGes que obtiveram resposta negativa ou que nao tiveram resposta. Além disso, consta somente os pleitos
relacionados a liberagdo de OGMs relacionados a plantas.



Diante das inimeras possibilidades de pedidos, faz necessario destacar que maior
parte destas aprovagdes esteve relacionada a liberacdo planejada no meio ambiente. Este
procedimento configura-se como um dos primeiros passos para posterior liberacdo comercial.

Em relacdo as autorizacdo para atividades econdmicas da biotecnologia,
especificamente de sementes transgénicas, foi lograda uma postura politica permissiva a tais
préticas.

Observou-se que nos relatorios de 2005 até 2012, excetuando o do ano de 2010 e
2011, por serem ausentes, houveram liberacdo comercial massificadas de OGMs.

Em 2005, houve uma, 2006, um indeferimento; 2007, 3 (trés) liberagdes; 2008, 8
(oito) culturas aprovadas; 2009, 9 (nove) e em 2012, foram mais 5 (cinco) culturas liberadas
para 0 comércio no campo de agronegécio™.

Acrescido ao fato que o protagonismo das relacbes econdmicas da biotecnologia
estd em poder de transnacionais estrangeiras, as mesmas que lideram o comércio internacional
de transgénicos.

Na pagina oficial da CTNbio contém a listagem dos OGMs liberados para a
comercializacdo no territdrio nacional. Desta lista, grande parte dos transgénicos advem das
empresas Monsanto, Bayer, Du Pont, Dow agroscience e a Sygenta. Estas empresas
conseguiram aprovacdes comerciais para o cultivo e comércio de sementes de soja, milho,
algoddo e feijao.’* Culturas transgénicas cuja caracteristica principal é a tolerancia a
herbicidas e resisténcia a insetos.

H& o monopodlio das empresas de grandes multinacionais nas pesquisas e
comercializacdo das sementes transgénicas no Brasil. Com excecdo da Embrapa, 0s pareceres
emitidos por este 6rgdo se restringe praticamente a uma producdo relacionada a uma intensa
producdo de sementes transgénicas.

Os dados apontam para uma visivel contradigdo entre o modelo de biosseguranca
adotado pelo Brasil, tendo em vista a ratificacdo da CDB, do Protocolo e a Lei 11.105/2005.

O territorio normativo é claro ao mencionar a tomada de medidas rigidas de
controle por parte do poder publico, porém a atuacdo da CTNbio parece caminhar por outro
viés. H& um nitido reforco ao mercado de sementes transgénicas e uma ldgica de

desenvolvimento biotecnologico bastante propagado pelas multinacionais.

1% |nformacéo extraida dos relatérios anuais da CTNbio. Disponiveis em: < http://www.ctnbio.gov.br/>. Acesso
em 19 de fevereiro de 2014.

' Informagdo extraida do “Resumo Geral de Plantas Geneticamente modificadas aprovadas para
Comercializagdo” existente na pagina oficial da CTNbio. Acessivel em:
<http://www.ctnbio.gov.br/upd_blob/0001/1801.pdf>. Acesso em 19 de fevereiro de 2014.



http://www.ctnbio.gov.br/
http://www.ctnbio.gov.br/upd_blob/0001/1801.pdf

CONSIDERACOES FINAIS

A Dbiotecnologia moderna é um fendmeno cientifico bastante controverso no
mundo. A consolidagdo desta tecnologia em inimeros setores econdmicos tem demonstrado
inseguranca em grande parte das na¢es do mundo.

A incerteza sobre os limites e possibilidades dos OGMs causam indmeras
incertezas politicas ao redor do mundo. Por isso, a eminente necessidade de regulamentacéo
desta tecnologia a fim de ser possivel a utilizagdo segura da mesma.

Desta forma, a comunidade internacional propés a CDB e o Protocolo de
Cartagena a fim de universalizar o uso confortavel dos OGMs na maior parte do mundo.

Porém, ainda existem posi¢es antagdnicas a postura protecionista. A tese dos
lucros advindos da biotecnologia tem proporcionado espacos alternativos de crescimento da
indUstria biotecnoldgica.

Inmeros setores econdmicos lutam pela livre circulacdo de mercadorias
derivadas da biotecnologia com o intuito de incrementar etapas de producdo e mercadorias.

Este embate traz elementos praticos nesta disputa da biotecnologia. Se por um
lado, a Unido Europeia, vanguardista no modelo internacional, realiza politicas estatais de
controles rigidos dos OGMs.

De outro, o governo estadunidense promove a livre comercializacdo dentro de seu
territorio e expandindo tal producdo em paises de terceiro mundo via empresas transnacionais.

O contexto nacional desta dicotomia se materializa na maneira como o Estado
brasileiro trata a questdo. Por um lado, o pais é signatario da CDB e do Protocolo de
Cartagena, este fato comprometeu o Brasil na formulagdo de medidas normativas que estejam
de acordo com as orientacdes internacionais.

Este modelo convalida-se com a promulgacéo da Lei 11.105 /2005, esta norma
criou mecanismos como a CNBS, CTNbio e a Clbio. A partir destes 6rgdos o Brasil exerce o
controle regulatério das atividades biotecnolégicas existentes no territorio nacional.

A CTNbio é o 6rgdo que melhor representou a realidade da biotecnologia
moderna no Brasil, tendo em vista sua origem anterior a Lei de Biosseguranca. A CNBS e
Clbio foram inovacdes desta lei que, em virtude do contexto politico de conflitos sobre a
regulacdo dos transgénicos, foram criados com o intuito de sanar davidas no &mbito da

administracdo publica.



As anélises sobre os relatdrios anuais e a tabela de geral de liberagbes comerciais
ampliou a percepc¢do sobre a efetiva atuacdo da comissdo. Verificou-se que o Brasil ja tinha
uma atuacdo regulatéria anterior a atual legislacdo, a qual continha certa preocupacdo no
monitoramento de todas as atividades biotecnoldgicas no pais.

Porém, o nivel de controle ainda era insatisfatorio, tendo em vista as inimeras
controveérsias ocorridas ao longo dos anos. Apds verificacdo dos relatérios anuais, foi possivel
constatar a presenca de altos indices de aprovacdo de pleitos feita por empresas e instituicdes
de pesquisa.

H& uma evidente contradicdo entre o modelo regulatério adotado pelo Brasil,
tendo em vista que o pais segue as principais orientagdes juridicas internacionais, e a
realidade expansiva e inevitavel da producdo de OGM no Brasil.

Ordenamento nacional demonstrou certa preocupacdo com movimento
biotecnoldgico existente no territorio brasileiro. Todavia, a administracdo publica apresentam
tendéncias favoraveis ao fortalecimento do mercado biotecnologico internacional.

Diante deste contexto, restam questionamentos acerca efetivos niveis de controle e
seguranca efetivados no Brasil, sobretudo quando esta tecnologia ainda apresenta uma série
de incertezas. Fortalecer a industria biotecnoldgica, principalmente no campo do agronegdcio
e na producdo alimenticia pode ensejar na exposi¢do aos riscos da biotecnologia. Ndo ha
seguranca na biotecnologia moderna, mas sim a permanente exposi¢do ao risco que, por sua
vez, deve ser exercida com uma margem de seguranca.

Nesse sentido, & imprescindivel questionar se o Brasil, de fato, regula a
biotecnologia de modo a harmonizar o desenvolvimento tecnolégico com a satde humana,

animal e 0 meio ambiente.
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