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A experiéncia tem mostrado que, quanto mais o homem caminha para a
artificialidade, foge ele das regras naturais e da esséncia de sua propria
vida.

(Alvaro Villaga Azevedo)
INTRODUCAO

Versa o presente trabalho sobre a evolugdo da engenharia genética e das técnicas
de producéo alimentar, com o aparecimento cada vez mais freqiiente em nossa
sociedade dos organismos geneticamente modificados (OGMs), que sdo organismos
cuja estrutura genética sofreu algum tipo de recombinacéao.

Especificamente, busca-se apresentar a situacdo em nosso pais dos alimentos
geneticamente modificados, popularmente chamados de transgénicos, e a consequente
evolucdo do corpo legislativo nacional, desde a tutela do meio ambiente até as recentes
legislagOes sobre biosseguranca, inclusive a nova Lei de Biosseguranca (Lei n°. 11.105,
de 21 de marco de 2005).

Para tanto, é aplicado o método histérico-dedutivo, ou seja, tomam-se as
inovacOes no campo da biotecnologia e seus reflexos no meio juridico, desde as
primeiras normas até a legislacdo atual, e, com base nas informacdes obtidas, faz-se
uma andlise daquilo que se pretende, até o advento da nova lei.

Sobre a evolucgéo técnica e cientifica dos meios de producéo, é cada vez mais
evidente que os OGMs e os alimentos obtidos através da engenharia genética deixam de
ser apenas debate cientifico e se aproximam do mercado consumidor e da populagdo em
geral, sendo produzidos em escala comercial, sendo hoje realidade no Brasil o consumo
de produtos que tem como matéria prima OGMs ou seus derivados.

Dai advém os avidos debates entre aqueles que pretendem evitar consequéncias
danosas a sociedade e ao meio ambiente em conseqiiéncia do cultivo de produtos cujos
efeitos ainda sdo cientificamente incertos, e cuja seguranca econdmica e aceitacdo no
mercado interno e externo ainda séo duvidosas, contra os que defendem os OGMs como
solucdo aos pequenos produtores, como alternativa a erradicacao da fome e como
aplicacdo pratica dos beneficios do avanco da biogenética.

Cumpre ressaltar que o interesse do presente trabalho néo é acirrar quaisquer
desses debates, ou atacar quaisquer dos pontos de vista apresentados, mas apenas
concluir pela melhor postura a ser adota pelo Governo Federal e seus entes
implementadores e fiscalizadores dos alimentos geneticamente modificados perante a
sociedade, com fundamento em todo o material pesquisado.

No tocante ao Direito, na tentativa de regulamentacéo acerca da biosseguranca, a
Constituicdo Federal de 1988, pioneira na tutela do meio ambiente como matéria Gnica e



revestida de particularidades, recebeu Leis Ordinarias, Complementares e Convengdes
Internacionais visando a protecdo e a preservacdo da biosfera e a preservacédo do
mercado consumidor. E o caso da Lei de Biosseguranca (Lei n.° 11.105/05, que revogou
a anterior Lei n.° 8.974/95,), da Lei de Protecdo de Cultivares (Lei n.° 9.456/97), do
Tratado de Cartagena e da aplicacdo do Principio 21 da Convencdo das Nagdes Unidas
Sobre a Biodiversidade, conhecida como Ri0-92 ou Eco-92.

Criou-se, com o escopo de fiscalizar toda atividade ligada aos OGMs, o
Conselho Técnico Nacional de Biosseguranca (CTNBI0), que é responsavel, também,
pela autorizacdo da introducdo dos OGMs na natureza, baseada no Estudo de Impacto
Ambiental e do Relatério de Impacto Sobre 0 Meio Ambiente (EIA/RIMA), cuja
obrigatoriedade constitui outro foco de atual discussao.

Com a finalidade de atualizar, complementar e corrigir alguns pontos
controversos presentes na legislacdo foi aprovada a nova Lei de Biosseguranca. Entre
outros pontos, a lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacéo de
atividades que envolvam OGMs e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de
Biosseguranga (CNBS), regulamenta a CTNBIo e dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga.

O que se pretende nesse estudo € apresentar os principais debates que cercam 0s
alimentos geneticamente modificados no pais, posicionando-os em face da legislacdo
vigente, com énfase a nova Lei de Biosseguranca, demonstrando os atuais
posicionamentos doutrinarios e as tendéncias que surgem ante a evolucao tecnolégica e
a bioética.

CAPITULO |1 O MEIO AMBIENTE, OS OGMs E A BIOSSEGURANCA

O estudo dos organismos geneticamente modificados e da legislacdo de
biosseguranca exige, para sua total elucidacdo, o conhecimento de alguns conceitos
basicos que norteiam o tema, quais sejam, dentre outros, 0 meio ambiente e 0s impactos
ambientais, os OGMs, a propria biosseguranca e o biodireito, que permitirdo a analise
mais detalhadas de alguns aspectos que permeiam a questdo no decorrer do trabalho.

1 Meio Ambiente

Por meio ambiente entende-se a conjugacao dos fatores quimico, fisico e
bioldgico que dao condicdes ao desenvolvimento e a manutencao da vida; € a presenca
concomitante de todos os elementos necessarios para o crescimento, desenvolvimento e
reproducdo das mais diferentes espécies da fauna e flora.

Para Szklarowsky, o "meio ambiente, na expressdo legal, é o conjunto de
condicdes, leis, influéncias e interacBes de ordem fisica, quimica e bioldgica que abriga
e rege a vida em todas as suas formas." [°!

Dai afere-se ser o impacto ambiental a alteracdo sofrida nos fatores ou elementos
acima aduzidos, em decorréncia de alguma atividade humana que tenha incidéncia sobre
a populagéo, a biota ou 0 meio ambiente, que acarrete dano a a0 menos um daqueles
elementos.



Para evitar a possibilidade de discussdes futuras acerca da qualificacdo de um
evento como causador ou ndo de impacto ambiental, a Resolucdo n.° 001/86 do
Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) impds carater normativo ao seu
conceito, segundo o qual, em seu art. 1°,

Considera-se impacto ambiental qualquer alteracdo das propriedades fisicas,
quimicas e bioldgicas do meio ambiente, causada por qualquer forma de matéria ou
energia resultante das atividades humanas que, direta ou indiretamente, afetam a salde,
a seguranca e o bem-estar da populagéo; as atividades sociais e econémicas; a biota
(flora e fauna); as condicOes estéticas e sanitarias do meio ambiente, e a qualidade dos
recursos ambientais.

Dessa forma, permite-se ao operador do direito a aplicacdo imediata da san¢édo
referente ao possivel dano causado, se qualificado, evitando morosidades com
discuss@es que atrasariam uma medida de suma importancia para a natureza e o bem-
estar coletivo.

2 Organismos Geneticamente Modificados (OGMs)

Organismo Geneticamente Modificado (OGM) é o termo que abrange todos 0s
organismos criados em laboratdério com técnicas avancadas que permitem alterar sua
estrutura genetica, inclusive através da utilizacdo de genes de outros organismos,
mudando a forma da estrutura original e obtendo caracteristicas especificas.

Dentre sua abrangéncia, e especificamente no objeto do trabalho, encontramos
os alimentos geneticamente modificados, popularmente chamados de transgénicos, que
sdo os alimentos obtidos através da aplicacdo da engenharia genética em plantas e
sementes, visando a obtencdo de determinadas caracteristicas. Pode ainda haver
modificacdo em células animais ou humanas, bem como em virus e bactérias, tambem
buscando uma nova caracteristica.

Nesse sentido, a Lei de Biosseguranga (Lei n.° 11.105/05), em seu artigo 3°,
inciso V, define "organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética".

Compartilha deste ponto de vista a Professora do Departamento de Biologia
Celular da Universidade de Brasilia, Lenise Aparecida Martins Garcia, citada por Felipe
Luiz Machado Barros:

Chamamos transgénicos (ou OGMs — organismos geneticamente
modificados) aqueles organismos que adquiriram, pelo uso de técnicas
modernas de Engenharia Genética, caracteristicas de um outro
organismo, algumas vezes bastante distante do ponto de vista evolutivo.
Assim, 0 organismo transgénico apresenta modificagdes impossiveis de
serem obtidas com técnicas de cruzamento tradicionais, como uma planta

com gene de vaga-lume ou uma bactéria produtora de insulina humana.
[03]



Na mesma direcdo, Maria Célia Delduque apresenta 0os Organismos
Geneticamente Modificados como "todo organismo cujo material genético (DNA/RNA)
tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética, entendida como
atividade de manipulacdo de DNA/RNA recombinante, mediante a modificacdo de
segmentos de DNA/RNA natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula

viva". 04

A mesma lei, por outro lado, estabelece em seu artigo 4° que nao é considerado
OGM o organismo resultante de técnica que introduza diretamente o material genético,
se ndo envolver nesse procedimento molécula de DNA/RNA recombinante [ ou outro
OGM, elencando para tais casos as hipoteses de mutagénese, formacéo e utilizagdo de
células somaéticas de hibridoma animal, fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de
células vegetais, que possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo e
autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira natural.

Sobre o processo de modificacdo genética de um organismo, ensina o Professor
Miguel Calvo, do curso de Tecnologia de los Alimentos, ao afirmar que:

(...) todos los organismos Vvivos estan constituidos por conjuntos
de genes. Las diferentes composiciones de estos conjuntos determinan
las caracteristicas de cada organismo. Por la alteracion de esta
composicion los cientificos pueden cambiar las caracteristicas de una
planta o de un animal. El proceso consiste en la transferencia de un gen
responsable de determinada caracteristica en un organismo, hacia otro
organismo al cual se pretende incorporar esta caracteristica. En este tipo
de tecnologia es posible transferir genes de plantas o bacterias, 0 virus,
hacia otras plantas, y ademas combinar genes de plantas con plantas, de
plantas con animales, o de animales entre si, superando pér completo las
barreras naturales que separan las especies. [

Esse processo de producdo do organismo transgénico chama-se modificacdo
genética, que deve ser diferenciada do melhoramento genético. Neste, ocorre a
combinacéo genética de duas plantas da mesma espécie ou género por meio do
cruzamento sexual, do qual s&o escolhidos apenas os individuos com as caracteristicas
desejadas; naquele, sequiéncias do codigo genético de um ou mais organismos séo
retirados e inseridos em outros, de espécie diferente, permitindo a obtencéao de
caracteristicas impossiveis de aparecer naturalmente, como a insercao da resisténcia de
uma bactéria em um vegetal, de um vegetal em um animal etc.

Dos OGMs ja produzidos, sdo chamados de primeira geracdo aqueles destinados
exclusivamente ao consumo alimentar, sem qualquer fim terapéutico ou nutricional,
caracteristica ja pertencente aos de segunda geracdo. Além deles, Bruno Gasparini
acrescenta que:

Atualmente, os E.U.A. ja se encontram frente a experimentos
relativos a 3.2 geracdo dos transgénicos, na qual os alimentos poderao
conter farmacos, que serdo responsaveis pela erradicacao de varias
doencas e patogenias. Um grande exemplo é o arroz transgénico
enriquecido com betacaroteno (vitamina A), desenvolvido pelo Instituto
Federal Suico de Tecnologia, em Zurique, que poderia acabar com a



cegueira noturna, que tem aproximadamente 250 milhdes de casos no
mundo. "]

Especificamente sobre os alimentos geneticamente modificados, as tecnologias
de producdo mais desenvolvidas atualmente sdo o método da agrobactéria e o
método de bombardeamento com microprojéteis. No primeiro, induz-se o gene com a
caracteristica desejada na agrobactéria, que por sua vez o transferira para o vegetal
escolhido; no ultimo, encobrem-se particulas microscopicas do metal tungsténio com os
genes desejados e, através da aceleracdo de particulas, atiram-se 0s mesmos contra as
paredes das células vegetais, nas quais adentram e séo inseridos no DNA. Em ambos 0s
casos, as células receptoras sdo colocadas em placas de vidro, onde germinardo antes de
serem transferidas para o solo [*.

Dessas técnicas resultam as duas espécies hoje produzidas no mundo em escala
comercial: 0s organismos criados para produzir uma toxina que atua no lugar do
inseticida, exercendo ele mesmo o papel que o produto agrotéxico exerceria, que € 0
caso das "plantas inseticida”, e as criadas para serem resistentes a um determinado
herbicida, ou seja, resistentes a uma grande aplicacdo de certo produto quimico
empregado para combater pragas que danifiquem o cultivo.

No decorrer do presente serdo abordados diversos outros aspectos relativos ao
conceito dos alimentos transgénicos.

3 Bioética e biosseguranca

A biosseguranca é uma ciéncia cujas origens estdo legadas a bioética, que, por
sua vez, possui suas bases ligadas a ética ™ e a biologia %,

Quanto as origens da bioética, é possivel afirmar que se deram com o inicio da
busca pela qualidade de vida da sociedade, sem detrimento a manutencédo do
ecossistema, conjugando para tanto a bio-experimentacao e a ética antropologica, do
qual o primeiro registro é o juramento de Hipocrates (460-370 a.C.), repetido
atualmente pelos praticantes da medicina.

Foi nesse sentido que se deu a elaboragéo do Codigo de Nuremberg, pioneiro na
regulamentacédo das pesquisas que lidavam com a vida, apos as condenacdes pelo
Tribunal de Nuremberg (1945/1946) dos experimentos realizados por médicos nazistas
na Segunda Guerra Mundial pela pratica da eugenia. O Codigo foi revisto nas
Declaragdes de Helsinque (1975, 1983 e 1989), mas seu posicionamento de defesa da
vida em face da engenharia genética foi sempre preservado.

Quanto a origem do termo, sua primeira apari¢do deu-se em 1970, quando o
Doutor em Bioquimica Van Rensselaer Potter lancou a idéia dessa matéria como ponte
entre ciéncia e humanidade, unindo a ética aos conhecimentos e acontecimentos
bioldgicos, o que permitiria ao homem aplicar seus conhecimentos e sua ética em
beneficio da natureza e da saude da coletividade.

Posteriormente a esses fatos, e até os dias de hoje, grandes avancgos ocorreram
no campo da biotecnologia, aumentando o poder do ser humano de influenciar em
varios elementos naturais. Paralelamente, é crescente o surgimento de institutos de



pesquisa e desenvolvimento da bioética em todos os setores em que é plausivel sua
aplicacgéo.

Chega-se, com isso, a sua atual conceituacdo, podendo ser considerada como o
estudo sistematico das aplicagdes morais das ciéncias relacionadas a vida e a saude,
aplicando-se os valores éticos sobre todos as a¢des e intervencdes humanas que possam
vir a alterar sua propria integridade, ou o equilibrio do meio ambiente e das formas de
vida nele presentes.

De acordo com a Encyclopedia of Bioethics, € definida a bioética como

um estudo sistematico da conduta humana no campo das ciéncias
bioldgicas e da atencdo de salde, sendo esta conduta examinada a luz de
valores e principios morais, constituindo um conceito mais amplo que o
da ética médica, tratando da vida do homem, da fauna e da flora. [*2

Ja Elio Sgreccia, no que concerne a bioética voltada para 0 meio ambiente,
explica que

enguanto a ética aplicada ao ‘reino bioldgico’ — que designa um
universo muito mais amplo que o da medicina — a bioética abraca a ética
tradicional e se amplia, incluindo: a.os problemas éticos de todas as
profissdes sanitarias; b. as pesquisas comportamentais,
independentemente de suas implicacdes terapéuticas; c. 0s problemas
sociais unidos as politicas sanitarias, a medicina do trabalho, a satde
internacional e as politicas de controle demografico; d. os problemas da
vida animal e vegetal em relaco a vida do homem. ™**!

Diante dos conceitos expostos, conclui-se pela aplicacdo da bioética por todas
ciéncias, no momento em que fundamentem suas decisdes acerca dos problemas
levantados, considerando-a como embasamento essencial para tudo o que disser respeito
as questdes da preservacdo ambiental, sobretudo quando os OGMs e as davidas que 0s
cercam estiverem presentes — dai surgindo o termo biosseguranga.

Nesse sentido, as palavras da atual doutrina ao afirmar que os procedimentos
adotados para evitar os riscos das atividades da biologia constituem o que chamamos de
biosseguranca . Em outras palavras, biosseguranca é o conjunto das acdes adotadas
visando a seguranca da populacéo no tocante ao risco de dano oferecido por patdgenos
Ou outros organismos, e & seguranca e preservacao do meio ambiente quando ameacgada
sua harmonia pelos mesmos agentes.

Sem seu desenvolvimento e aplicacdo, em face de todos os avangos na
biotecnologia, poder-se-ia considerar a saude humana e da natureza ameacada pela livre
e desmedida imposicédo das tecnologias ao mundo, sobretudo em face da novidade
dessas tecnologias, cujos estudos de efeitos e impactos ainda ndo estdo completados e
ndo encontram posicionamento pacifico entre seus estudiosos.

4 Biodireito



A conjugacéo de todas as normas voltadas ao Direito Ambiental e a defesa do
meio ambiente constituem o biodireito. E grande a influéncia exercida pela bioética,
atuando como fonte maior da elaboragéo dessas normas, tendo em vista que seria uma
grande incoeréncia do legislador optar por promulgar uma regulamentacdo que fosse na
contramdo daquilo que a sociedade vé como correto na preservacdo de sua saude e do
meio que a cerca.

Segundo Enéas Castilho Chiarini Junior, biodireito

(...) seria, justamente, a positivagéo -ou a tentativa de
positivacdo- das normas bioéticas. Biodireito € um termo que pode ser
entendido, também, no sentido de abranger todo o conjunto de regras
juridicas ja positivadas e voltadas a impor -ou proibir- uma conduta
médico-cientifica e que sujeitem seus infratores as san¢des por elas
previstas. Desta maneira, pode-se dizer de forma mais concisa que
Biodireito € o conjunto de leis positivas que visam estabelecer a
obrigatoriedade de observancia dos mandamentos bioéticos, e, a0 mesmo
tempo, é a discussdo sobre a adequacdo -sobre a necessidade de
ampliago ou restricdo- desta legislacao. ™

Dessa forma, restam demonstrados 0s conceitos basicos que norteiam o tema, e
em torno dos quais sera desenvolvido os demais capitulos do presente trabalho,
apresentando inclusive as complementacdes necessarias.

CAPITULO 11 PRINCIPAIS DISCUSSOES SOBRE OS OGMs

E presente a discussdo quanto a seguranca da introduc&o dos organismos
geneticamente modificados na natureza e no mercado consumidor, além do debate
quanto as conseqliéncias que sofrerdo os que deles fizerem uso constante, pelos mais
diversos setores da sociedade, inclusive o juridico.

Questdes como a perda de mercado, com a queda das exportacdes de produtos
agricolas geneticamente modificados em virtude da preferéncia européia e asiatica a
produtos naturais, e a necessidade do pagamento de royalties pelo produtor ao detentor
dos direitos de criagdo do OGM somam-se a necessidade de comprovar efetivamente o
que podem causar os OGMs ao homem e ao meio ambiente.

Sobre essas discussoes, ilustra Patricia de Lucena Cornette:

A Monsanto, maior agroinddstria multinacional operando no
Brasil, langou uma extensa campanha para convencer os consumidores
sobre os beneficios dos OGMs e sobre 0s riscos em ndo perseguir uma
nova tecnologia, alertando para o fato de que o banimento puro e simples
dos OGM s poderia condenar largos segmentos da populacdo a fome. Por
outro lado, as ONGs também langaram suas campanhas contra 0s OGMs.
Alteracdes genéticas, poluicdo ambiental, perda da biodiversidade e

Froblemas de salde ainda desconhecidos sdo alguns de seus argumentos.
16]



As multinacionais ocupam espagos cada vez maiores na midia nacional
apresentando a populacéo supostos beneficios dos OGMs, tais como o aumento da
producdo, a reducdo de seus custos e a aplicacdo dos avangos cientificos em beneficio
dos homens; ja os ambientalistas, sobretudo o Greenpeace, e as associa¢des de defesa
do consumidor, intensificam sua atuacdo na sociedade, buscando um movimento contra
as autorizacdes da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca para liberacédo de
OGMs no meio ambiente e 0 consumo dos alimentos geneticamente modificados,
motivados sobretudo pela incerteza que ainda impera sobre os efeitos e consequiéncias
que aparecerdo com a liberacdo da biotecnologia.

O Greenpeace, inclusive, destinou 30% (trinta por cento) de sua verba mundial
para o combate aos transgénicos no Brasil, 0 que equivale a cerca de um milhdo e meio
de euros *7) esperando aqui 0 mesmo resultado obtido na China:

Coordenador da campanha de engenharia genética na China,
Angus Lam Chi Kwong contou que desde que o Greenpeace langou o
guia de produtos com ou sem transgénicos em seu pais, em abril do ano
passado, 52 empresas se comprometeram a ndo utilizar matéria-prima
transgénica em seus produtos. Entre elas, estdo as multinacionais Lipton
e a Danone. 18]

Buscando expor 0s pontos de vista presentes nessas discussoes, expoe-se a
seguir alguns de seus principais topicos, sobretudo os predominantes na doutrina atual.

1 O patenteamento do OGM

A propriedade da tecnologia que permite a uma empresa produzir determinado
OGM levou a elaboracdo da Lei de Protecdo de Cultivares (Lei n°. 9.456/97), em cujo
texto esté a autorizacdo do registro de propriedade do novo cultivar pela pessoa fisica ou
juridica que o obtiver !, fazendo com que um organismo, apés sofrer suas
modificacOes genéticas, passe a ser visto como um objeto ou uma propriedade
intelectual qualquer, ndo como um ser natural em sua esséncia.

A necessidade dessa Lei de deu em face da ndo apreciacao de organismos vivos
pela Lei de Patentes (Lei n.° 9.279/96), que regulamenta os direitos e obrigagdes
relativos a propriedade industrial, mas ndo faz qualquer mencéo a esse tipo de criacao
tecnoldgica.

Recorda Celso Marcelo de Oliveira que "antigamente, pensar em patentear
plantas, animais ou genes nao poderia sequer ser considerado. Hoje, com a patente sobre
a vida, o produtor tém que pagar royalties pelas plantas patenteadas e as sementes que
produzem, por todas as geragdes futuras" °!,

Assim, todo produtor que comprar as sementes e adotar a producdo de algum
OGM fica obrigado a pagar os royalties ! a que tem direito o detentor do registro,
além de subordinar-se a qualquer outro método ou condicao imposto de técnica de
cultivo ou manejamento do organismo.

E agravante o fato de, na grande maioria dos casos, a empresa de biotecnologia
produzir o insumo agricola vinculado & caracteristica do OGM, cuja fabricacao e venda



pertence a mesma empresa, Como no caso da soja transgénica Roundup ready,
produzida para ter maio resisténcia ao herbicida ‘Roundup’, ambos produzidos pela
multinacional Monsanto.

Do exposto, ressalta Pat Roy Mooney:

Se as sementes que estdo sendo melhoradas necessitam de
agroquimicos e estdo suscetiveis a doenca e se tais sementes forem
patenteadas e o mercado monopolizado, o agricultores ndo terdo escolha.
Com o desenvolvimento da biotecnologia e da engenharia genética, a
concentracdo de tal indUstria torna-se ainda mais intensa, porque o
principal trabalho das que estdo neste negocio é o desenvolvimento de
variedades de plantas que resistem a herbicidas, variedades que irdo
sobreviver aos agroguimicos.

Dai torna-se questionavel a viabilidade da producéo de OGMs pelo pequeno
produtor, tendo em vista que terd um acréscimo em seu investimento inicial, em
sementes e produtos quimicos. Além disso, com a tecnologia de producéo de sementes
geneticamente esterelizadas, o agricultor continuara a pagar royalties nas safras futuras,
pois novamente tera que investir em sementes.

J& com relacdo ao detentor da patente do organismo, este terd a seu favor a
possibilidade de uma venda extremamente lucrativa, tanto ao receber pelo cultivo de seu
produto agricola, quanto ao aumentar sua producdo e venda dos insumos e agrotoxicos
aplicaveis a esse mesmo produto.

Concorda com o exposto Fritjof Capra:

Tecnologias como essas aumentam a dependéncia dos
agricultores em relacéo a produtos patenteados e protegidos por ‘direitos
de propriedade intelectual’, que langam na ilegalidade as antiquissimas
praticas agricolas de reproduzir, armazenar e trocar sementes. Além
disso, as empresas de biotecnologia cobram ‘taxas de tecnologia’ sobre o
preco das sementes, ou sendo forcam os agricultores a pagar precos
abusivos por pacotes de sementes e herbicida. Através de uma série de
grandes fusdes, e em virtude do controle rigoroso possibilitado pela
tecnologia genética, o que esta acontecendo agora é uma concentracao
nunca antes vista da propriedade e do controle sobre a producéo de
alimentos.(...) O objetivo desses gigantes empresariais € criar um nico
sistema agricola mundial no qual eles possam controlar todos os estagios
da producéo de alimentos e manipular tanto os estoques quanto 0s precgos
da comida. **

Pode-se dizer, portanto, que a agricultura de subsisténcia e pequena propriedade
agricola terdo sua viabilidade ameacada, a primeira por ndo ser capaz de arcar com 0s
custos de uma producdo que ndo visa busca qualquer retorno econémico e a segunda por
ndo poder competir economicamente com as grandes propriedades, em virtude do maior
custo final da producao.

2 O papel dos OGMs na erradicacao da fome



O Brasil tem hoje na fome um gigantesco problema social. Segundo Patricia de
Lucena Cornette, a FAO (Organizacdo das Nacdes Unidas para Agricultura e
Alimentos) estima que cerca de 44 (quarenta e quatro) milhdes de pessoas, 0
equivalente a um quarto de nossa populacdo, passam fome diariamente [24]

Como nova alternativa para o combate a esse mal, afirmam os defensores da
producéo de OGMs que, com a entrada dos alimentos geneticamente modificados no
sistema de producdo, em face da maior resisténcia desses produtos ante 0s riscos
comuns da agricultura, haverdo safras maiores, o que aumenta a possibilidade de
chegada desses alimentos as mesas dos necessitados.

Entretanto, dados da mesma autora afirmam que a safra de 2002/2003 atingiu
um total de cento e vinte e dois milhdes de toneladas de alimentos cultivados !, o que
torna questionavel a afirmacdo de que a solucdo para a erradicacdo da fome esta no
aumento de produgéo.

Para Alberto Nobouki Momma,

o0 problema alimentar do Brasil ndo é um problema de producéo
da agricultura. Por isso, quem achar que o transgénico vai reduzir a fome
estd agindo de forma deliberadamente simplista. A fome no Brasil é
decorréncia de politicas inadequadas, de politicas econdmicas e socais
em desacordo com a ética, com a equidade, com a democracia
econdmica. Faltam-nos, sobretudo, principios de justica social com
tributacdo justa e, principalmente, eficacia de politicas pablicas. O
primeiro passo para acabar com a fome consiste na eqiiidade de
oportunidade econdmica para todos os brasileiros, corrigindo distor¢oes
nas politicas pablicas em termos de aloca¢es or¢camentarias, impostos,
taxas, contribuicdes, incentivos, vantagens fiscais e tributarias de varias
naturezas e incidéncias. !

Da mesma forma, Fritjof Capra:

Ha muito tempo que as agéncias internacionais de
desenvolvimento sabem que néo existe relagdo direta entre a existéncia
de um grande numero de famintos e a densidade ou crescimento
populacional de um pais. A fome existe em paises densamente povoados,
como Bangladesh e o Haiti, mas também em paises de densidade
demogréafica bem mais baixa, como o Brasil e a Indonésia. Até mesmo
nos Estados Unidos, em que ao acumulo da abundancia, existem entre 20
e 30 milhdes de pessoas desnutridas... As causas radicais da fome no
mundo ndo tém relacdo alguma com a producéo de alimentos. Séo a
pobreza, a desigualdade e a falta de acesso aos alimentos e a terra. As
pessoas ficam com fome porque os meios de producéo e distribuicéo de
alimentos séo controlados pelos ricos e poderosos. A fome no mundo
ndo é um problema técnico, mas politico. "

Nesse sentido, falar em um aumento de producdo como solucéo a fome pode ser
considerado um equivoco. A produtividade agricola nacional é de excelente nivel,



atingindo patamares econdmicos grandiosos inclusive no mercado externo, com um alto
indice de exportagdo agroindustrial.

Acabar com a fome requer seja dada a toda a sociedade oportunidade econémica
de acesso aos alimentos produzidos, através da criacdo de empregos, da reforma agréria,
da expanséo da previdéncia social e do programa de alimentacédo do trabalhador. Apesar
de ainda vermos apenas pequenos avangos, programas que visam solucionar o acesso
das pessoas aos alimentos vem sendo adotados, tais como a Bolsa-escola, a criagdo do
fundo de pobreza ou o Fome-Zero.

3 A posicao do mercado externo em relagdo aos OGMs

Apesar da crescente producdo de alimentos geneticamente modificados em
paises como os Estados Unidos da América, a Argentina e o Canada, algumas regides
do globo permanecem fechadas a nova tecnologia, em virtude das incertezas que
marcam o tema. E o que ocorre no Brasil, na Unido Européia e no Japao, dentre outros.

De fato, a Europa apresenta apenas 1% (um por cento) dos trinta e cinco milhdes
de hectares de OGMs plantados no mundo, ao passo que 88% (oitenta e oito por cento)
dessa area encontra-se nos Estados Unidos. [#°!

Em consequiéncia, nos ultimos anos, o Brasil, cuja producdo de OGMs € ainda
muito pequena, vem ganhando mercado exportador nos paises fechados aos OGMs.
Com relagdo a exportacdo de milho, por exemplo,

enguanto em 1996 as exportacdes de milho dos EUA para a Unido Européia
eram de US$ 305 milhdes, cairam drasticamente para apenas US$ 2 milhdes em 2001,
de acordo com Departamento de Agricultura dos Estados Unidos (USDA). O Brasil, ao
contrério, aumentou de 24% para 36% sua participacdo no mercado internacional do
produto nas duas Ultimas safras. (2

Outro exemplo é o caso da soja importada pela Unido Européia: 80% (oitenta
por cento) dessa soja é destinada a producdo de racdo animal, e, em face da doenca da
vaca louca ®™ ocorrida a alguns anos, proibe-se o0 uso de OGMs na composic&o dessa
ragdo. Assim, houve um vertiginoso crescimento pela procura da soja brasileira, Unico
que a produz sem qualquer alteracio e com capacidade de atender & demanda. B

Além disso, deve-se medir a capacidade do agricultor brasileiro de concorrer
com os valores dos grandes produtores de OGM, no caso da autorizacao e da producao
em nosso pais dos alimentos transgénicos. Com o risco do aumento dos custos da
producdo, que seria refletido no valor do produto final exportado, aparece a chance da
perda de mercado importador para paises concorrentes, sobretudo os EUA, em que 0s
subsidios agricolas respondem por uma elevada parcela dos investimentos.

Mais uma vez, toma-se a soja como exemplo:

Os subsidios respondem por cerca de 50% da renda do produtor
americano de soja e no caso de farelo de soja acham-se programados
para 2001 cerca de US$ 3,3 bilhGes em sustentacdo ao setor para um
faturamento total de US$ 6,4 bilhGes desse mercado, segundo a Gazeta



Mercantil Latino-Americana, de 13 a 19 de agosto de 2001. Assim,
considerando que cerca de 60% da soja americana de 2001 é de
transgénicos e que a tecnologia transgénica reduz significativamente os
custos de producdo, como alegam seus propagandistas, como € que eles
(mais de 50% dos produtores) precisam de tanto subsidio governamental
para permanecer competitivos no mercado? 2

Com base nesses dados, estudiosos do assunto véem o forte propagandismo dos
Estados Unidos da América como uma tentativa de eliminar do mercado a concorréncia
brasileira da soja ndo-transgénica, visto que o fim dessa cultura faria deles os maiores
produtores de um produto cujo auxilio governamental torna mais barato que o de
qualquer outro exportador. Dessa opinido, entre outros, Alberto Nobouki Momma,
Felipe Luiz Machado Barros, Celso Marcelo de Oliveira e Carlos Tautz, este inclusive
citado pelo anterior:

Outro argumento desfavoravel aos produtos transgénicos é do coordenador
Carlos Tautz da campanha "Por um Brasil Livre de Transgénicos" que afirma: Estados
Unidos, principalmente, tém interesse de que o Brasil torne-se um pais produtor
exclusivamente de organismos modificados. "Ganhando o nosso mercado, ndo vai haver
mais nenhum grande produtor de ndo-transgénico. O Brasil é a principal peca
geopolitica desse tabuleiro, ja que somos o grande produtor e exportador de sementes
ndo-transgénicas. Se escolhermos adoté-las, a China, a Europa e o Japdo ndo terdo mais
onde comprar". !

Possuir um produto rotulado como natural, em um mundo que tende cada vez
mais & padronizacdo das producgdes, destacando-se da concorréncia com a oferta de
alimentos naturais, ja conhecidos e aprovados pelos importadores, sobretudo europeus e
asiaticos, parece ainda ser a melhor estratégia comercial, a ser mantida pelo setor da
agroindustria.

4 Os riscos para 0 meio ambiente e a salde humana

A incerteza de quais os riscos trazidos com a evolucao biotecnoldgica é hoje o
foco de discussdo mais intenso. E possivel separar, em dois pélos distintos, aqueles que,
seja por interesse econdémico, politico, cientifico ou social, sdo contra a espera pelas
pesquisas dos efeitos dos OGMs daqueles que defendem seu conhecimento completo
para entdo liberar sua producdo em escala comercial.

De fato, como alegam os primeiros, ndo saber quais sdo os efeitos dos OGMs a
salde humana ou ao meio ambiente ndo é afirmar que 0s mesmo existam ou que sejam
necessariamente maléficos. Podem as pesquisas apontar a impossibilidade de ocorréncia
de qualquer prejuizo com a aplicacdo das novas tecnologias.

Entretanto, e conforme a segunda corrente, essa falta de conhecimento exige um
minimo de bom senso no que diz respeito a precau¢do com o bem estar social e com o
meio ambiente equilibrado, ndo constituindo uma involucdo da ciéncia tecnolégica ou
um impedimento a sua aplicacdo, mas uma defesa da sociedade em face dos danos que
podem vir a ocorrer. Defende-se irrestritamente a necessidade do conhecimento do que
se faz, evitando a repeticdo da propagacdo de males semelhantes, ocorridos no passado,
como a febre aftosa ** no Brasil e o mal da vaca louca na Europa.



A Professora Lenise Garcia, citada por Felipe Luiz Machado Barros, afirma que
"um dos principais problemas com o risco relacionado aos transgénicos € exatamente a
incerteza sobre quais sdo." **! Da mesma forma, Flavia Natercia afirma que

No debate travado na grande imprensa brasileira, esses riscos, ndo raro, séo
citados como possiveis fontes de efeitos, mais que indesejaveis, imprevisiveis para a
salde humana, a agricultura e a biodiversidade no planeta. E a imprevisibilidade serve
de suporte para que se reivindique a suspensao da liberacdo do cultivo em Iarga escala,
da comercializacdo e até mesmo do cultivo experimental dos transgénicos. &8

Continuando nessa corrente, varios autores elencam inimeros problemas que
poderdo surgir, a curto, médio ou longo prazo, sendo pertinente citar alguns,
considerados principais, quais sejam:

a)o desenvolvimento bioldgico indesejado de algumas espécies, e 0 posterior
alastramento de seus efeitos lesivos, tanto in natura quanto processados (como a
hipotese do alastramento de doengas infecto-contagiosas);

b)o aumento do uso de herbicidas e agrotoxicos, e o0 aparecimento de pragas
mais resistentes, chamadas de superpragas;

c)o aparecimento de tracos patégenos em humanos, animais ou vegetais, como
alergias e 0 aumento da resisténcia aos antibidticos;

d)a contaminacdo genética, com o cruzamento dos OGMs com a biodiversidade
natural;

e)a diminuicdo da biodiversidade
f)a perda de variacdo genética.

4.1 Os efeitos sobre a biodiversidade

Considerando-se a anteriormente mencionada hipotese de os OGMs realmente
ocasionarem danos ambientais, € impossivel mensurar quais seriam as consequéncias
em um pais com uma biodiversidade t&o rica quanto a do Brasil, em que apenas na
Floresta da Tijuca, no Rio de Janeiro, encontram-se mais espécies de insetos do que em
todo o territério dos EUA. &7

Se liberados ou descartados no meio ambiente, pode ocorrer um processo
praticamente impossivel de ser revertido, ou seja, inseridos 0s organismos no
ecossistema, € de grande dificuldade ao homem seu controle ou sua retirada sem, no
minimo, causar adversidades a uma grande area natural.

Quanto aos danos que poderdo advir, pode-se supor, a curto e médio prazo, que
ocorra uma incidéncia dos OGMs sobre as especies naturais, e a partir dai a eliminacao
e a adaptacéo de algumas delas, causando a homogenizacédo da biodiversidade, ou seja,
a padronizacdo do verde de acordo com as caracteristicas da planta predominante, no
caso 0 OGM, que tera a seu favor a facilidade de reproducdo, aumentada gracas a sua
maior resisténcia a inimigos naturais e artificiais.



Ademais, quando o alimento geneticamente modificado é inserido no meio
ambiente, passa a interagir com as demais espécies, integrando a cadeia alimentar.
Sendo esse alimento nocivo, podera dizimar alguma espécie animal e dar causa a um
desequilibrio na cadeia, podendo afetar inclusive populac6es benéficas a agricultura,
como insetos polinizadores ou minhocas.

Concorda com o exposto a doutrina atual:

Mas, as transgénicas ndo trariam o mesmo risco que quaisquer
outras plantas introduzidas? A resposta talvez seja ndo, em parte porque
ndo existem dados, e este é um dos grandes perigos. O controle e teste de
quaisquer espécies devem ser feitos com muito cuidado, investimento e
fiscalizacdo para gerar dados confiaveis. Nesse ponto, ec6logos e
biotecnodlogos até concordam. O que é amplamente desconsiderado pelos
ultimos é o aspecto evolutivo. As plantas modificadas, ao contrario das
domesticadas, podem n&o ter inimigos naturais. Simultaneamente ao
processo de domesticacdo de uma planta oriunda da natureza, evoluem
parasitas, doencas e competidores. Como uma planta transgénica vem de
um laboratdrio, no caso de se tornar uma praga, seria mais dificil seu
controle bioldgico, restando assim os tradicionais produtos quimicos. %!

Esse risco é visto hoje no cerrado brasileiro, com a liberacdo do algod&o
geneticamente modificado Bollgard, produzido pela multinacional Monsanto, pelo
CTNBio:

O algod&o é uma planta de polinizagdo cruzada, ou seja, 0 polen
pode fecundar outras plantas distantes. A regido do cerrado € centro de
origem do algodao e as variedades selvagens podem ser contaminadas
com o polen de plantas transgénicas, gerando a perda das espécies
nativas.

Essa variedade de algodao inseticida produz proteinas toxicas e
pode comprometer toda a cadeia ecoldgica do Cerrado. A flor do
algodoeiro atrai muitas abelhas e vespas selvagens devido a grande
quantidade de néctar e estes insetos podem desaparecer pelo efeito da
proteina toxica. No cerrado, 35% das plantas silvestres dependem de
abelhas e vespas para a polinizagdo. O desaparecimento desses agentes
polinizadores pode causar a extincéo de muitas plantas.

O que se Vé € que, nos estudos sobre os impactos ambientais e seus efeitos,
deve-se levar em conta as formas naturais de polinizacédo (pelo vento, insetos etc.), que
implicam no risco de vazamento do organismo da area em que seu impacto foi estudado
para uma em que nao é conhecido, procurando evitar que as propriedades modificadas
nas plantas aparecam onde séo ainda menos conhecidas. Caso semelhante ocorre no
Uruguai, conforme explica Celso Marcelo de Oliveira:

A Faculdade de Agronomia da Universidade da Republica do Uruguay, a
instancias de seu Decano, produz um informe cientifico desaconselhando a introducéo
do milho transgénico sem a prévia realizacdo dos estudos cientificos de impacto em
nivel nacional. Assinala, além disso, que a variedade autorizada contem uma proteina



inseticida que ataca a uma praga que nao existe no pais, desconhecendo-se os efeitos
gue pudesse ter sobre outros insetos benéficos, sobre a alimentacdo animal, sobre a
salide humana. Sublinha que ndo se tem avaliado de nenhuma maneira as possibilidades
de contaminacéo dos cultivos de milho natural e que nédo se tem realizado experiéncias
no ambito local que permitam determinar se sdo eficazes ou ndo com relacdo as pragas

que sim afetam os cultivos domésticos". 1%

A longo prazo, acreditam os pesquisadores que essa predominancia dos OGMs
na biota e a conseqliente extingdo varias espéecies de animais e plantas levaré a perda de
biodiversidade e ao aumento da uniformidade genética, ou seja, a permanéncia daqueles
seres com carga genética favoravel a predominancia sobre outras espécies.

4.2 O aumento do uso de agrotdxicos e as superpragas

A producdo em larga escala dos alimentos geneticamente modificados
resistentes a agrotoxicos leva ao aumento direto da aplicacdo desse produto sobre as
areas de cultivo. Quanto mais resistente for 0 organismo ao produto toxico, maior a
possibilidade e a necessidade de sua aplicacdo, dando a producéo maior resisténcia
contra a praga que se combate.

Entretanto, o maior uso dos insumos agricolas causara um acumulo ainda maior
de substancias quimicas no solo e, possivelmente, nas dguas proximas as plantacoes.
Esse acumulo afetara diretamente as formas de vida naturais das areas atingidas, tanto
diretamente, com o contato do ser com a substancia introduzida, quanto indiretamente,
com sua transposicdo através da cadeia alimentar.

Ademais, a evolucdo das espécies ja atestou a possibilidade da praga combatida
desenvolver maior resisténcia ao seu combatente, caso haja uma aplicacao
descontrolada do produto quimico. A evolugdo dessas pragas, virus ou bactérias as
tornaria fortes o bastante para impossibilitar que sejam novamente atacadas pelo mesmo
agrotoxico, ou algum similar, o que quer dizer que esse desenvolvimento das espécies
pode tornar-se irreversivel, formando as chamadas "superpragas".

Finalmente, o efeito dos produtos agricolas quando em contato com os homens
ja possui sua nocividade conhecida, acarretando, entre outros males, envenenamentos,
esterilizacdo e cancer, e esse aumento na quantidade aplicada viria a potencializar o
risco. Como exemplo,o Jornal da Ciéncia, na edicdo de 28/08/98, fls. 98, afirma que, na
Califérnia, o produto ¢ a terceira causa mais freqiiente de reages toxicas.

Esse risco ja levou, no Paraguai, a protestos de pequenos produtores, como
mostra Alejandro Sciscioli:

‘No somos insectos para que nos fumiguen’, fue la frase mas
vociferada en la cuidad de General Resquin, del septentrional
departamento paraguayo de San Pedro, donde pequefios productores
estan movilizados contra lo que llaman ‘constante envenenamiento por
agrotoxicos’. A medida gue la frontera agricola avanza de este a oeste,
em un fenémeno que afecta 14 de los 17 departamentos del pais, las
dendncias de contaminacién de humanos se multiplican, mientras los



campesinos endurecen posturas, hay expertos que minimizan el problema
y el govierno amenaza a jueces e fiscales.

Esse proceso se inicio en 1997, cuando comenzé a expandirse la
plantacion de seja transgénica, luego de su liberalizacién em Argentina,
un afo antes. Célculos oficiales indican que em la actualidad 80 por
ciento del millon y medio de hectareas sembradas de la oleaginosa
corresponden a productos geneticamente modificados, pese a que todavia
se encuentra prohibido su manejo em Paraguay. [*Z

O que ndo se pode permitir é que as empresas que desenvolvem os alimentos
transgénicos deixem de apreciar 0s interesses e a integridade do produtor, sobretudo no
tocante do pequeno produtor e dos funcionarios dos latifandios exploradores da cultura
geneticamente modificada, casos em que o contato com os produtos quimicos aplicados
€ mais intenso e mais constante, potencializando o risco de alguma contaminagéo.

4.3 Os riscos a saude humana

Os efeitos direitos dos OGMs a saude humana constituem a area mais incerta
dos debates, uma vez que para a obtengédo de dados precisos é imprescindivel saber se
0s organismos produzirdo naturalmente materiais nocivos indesejados. Caso nao
produzam, os efeitos sobre 0 homem, advindos do consumo, sé serdo efetivamente
percebidos em cerca de dez anos, ap0s a absor¢ao e permanéncia no corpo humano de
uma quantidade de material suficiente para que algum quadro adverso ocorra.

Atualmente, segundo dados de Greenpeace, em relagdo a satde humana, 0s
transgénicos tém causado o aumento de casos de alergia, principalmente entre criancgas,
além do aumento da resisténcia a antibiéticos. [**!

O caso de contaminacdo mais conhecido ocorreu na Europa, em que

Cerca de 5.000 (cinco mil) pessoas adoecem, sendo que 37 (trinta
e sete) delas vem a dbito e mais de 1.500 (mil e quinhentas) pessoas
ficam com sequielas permanentes, apds terem consumido um
complemento alimentar feito a partir de bactérias geneticamente
modificadas, denominadas ‘tripofano’ (aminoacido componente de
proteinas), que causaram a Sindrome de Eosinofilia-mialgia (...), que tem
por sintomas ores musculares e 0 aumento de glébulos brancos
(leucdcitos) no sangue. O referido complemento alimentar foi produzido
pela empresa japonesa Showa-Denko, que apos sua utilizacéo, foi
retirado do mercado em virtude das consequiéncias trazidas aos
consumidores. 4

E mais uma vez evidenciada a importancia das pesquisas e das avaliages
prévias de risco, principalmente nesse caso, em que 0 bem que se dispde com 0 mau uso
da engenharia € a vida humana.

5 A questéo da fiscalizacdo



Desde sua criagdo em 1995, o CTNbio aprovou o cultivo de um grande nimero
de variedades de OGMs em escala comercial, mesmo ainda nao estando resolvido o
impasse quanto a obrigatoriedade constitucional da elaboracdo do EIA/RIMA,
oportunamente apresentada nesse trabalho.

Contudo, o poder de fiscalizacdo necessario para o risco assumido continua
pifio, seja por parte dos Ministérios envolvidos na questdo dos OGMs, responsaveis
diretos pela fiscalizacdo, ou do préprio CTNBIo, cuja funcdo de auxiliar do 6rgao
fiscalizador é expressa pela lei que o criou, mas que ndo atua de forma a diminuir a
dificuldade de controle sobre aqueles que aplicam a biotecnologia.

Confirma o exposto o dado fornecido pelo proprio Ministério da Agricultura,
apresentados nos autos da liminar em cautelar para impedir o cultivo e comércio de
OGMs:

Na avaliacdo de um dos integrantes da CTNBIo, o risco maior é que ndo esta
havendo fiscaliza¢do das lavouras com transgénicos no pais. O temor é comprovado em
processo publico protocolado na CTNBio em 17 de marc¢o, onde técnicos do Ministério
da Agricultura pedem a suspensédo imediata dos campos demonstrativos e de producao
de sementes e a ndo liberagdo de novas areas para experimentos.

De 626 liberacOes planejadas no meio ambiente até margo para as diferentes
culturas - algoddo, arroz, batata, cana-de-agucar, eucalipto, fumo, milho e soja -, o
namero de inspec¢des, de acordo com o Ministério da Agricultura, chegou a, no maximo,
30. "Isso significa que a nossa capacidade de fiscalizacdo conjunta é de 4,8%, um dado
altamente significativo e preocupante”, revela o documento protocolado. ©°!

A postura adotada pelos 6rgaos envolvidos vai na contramao daquilo que é
esperado pela sociedade com relagdo a sua seguranca. Se é sabido que, mesmo em face
do parecer técnico conclusivo emitido pela CTNBio, existem ainda riscos
desconhecidos, e que as mesmas empresas que adquirem autorizacao para aplicar as
técnicas da engenharia genética sdo as maiores pesquisadoras de novos produtos, ndo
poderia haver qualquer tipo de liberacéo que implique na presenca de OGMs no meio
ambiente em nimero maior do que atinge a capacidade de monitoramento e
fiscalizacdo.

CAPITULO 111 AS LEIS AMBIENTEIS E DE BIOSEGURANCA NO BRASIL

De suma importancia para que se chegue ao objeto desse trabalho, ou seja, a Lei
de Biosseguranca, é o conhecimento de toda a evolucéo legislativa em nosso pais, no
que diz respeito a protecdo ambiental e a propria biosseguranca.

Antes da Constituicdo Federal de 1988, com excecdo as Ordenacoes Filipinas,
ndo houve um amparo especifico ao Direito Ambiental, mas sempre se fez sua
correlacdo a seguranca da populacao ante doencas e outros problemas semelhantes.
Assim, sé se tutelava o meio ambiente quando havia dano potencial a saide humana.

Dessa forma, ensina Alexandre de Moraes que



ndo obstante a preocupagdo com o meio ambiente seja antiga em
varios ordenamentos juridicos, inclusive nas Ordenacdes Filipinas que
previam no Livro Quinto, Titulo LXXV, pena gravissima ao agente que
cortasse arvore ou fruto, sujeitando-o ao agoite e ao degredo para a
Africa por quatro anos, se o dano fosse minimo, caso contrario, o
degredo seria para sempre, as nossas Constituicdes anteriores,
diferentemente da atual, que destinou um capitulo para sua protecéo, com
ele nunca se preocuparam. ¢!

Foi nessa época, contudo, que ocorreu o desenvolvimento basilar do que hoje
compde nossa legislacdo vigente. Anténio Herman V. Benjamin, citado por Felipe Luiz
Machado Barros, divide esse periodo em trés fases que, apesar de distintas, ndo sao

compartimentadas, sendo elas a fase da exploragéo, a fragmentaria e o periodo holistico.
[47]

Na fase da exploracdo, cuja duragdo foi do periodo colonial aos anos sessenta do
século passado, havia praticamente a inexisténcia juridica, salvo em decretos isolados
voltados para a protecdo determinadas culturas. O intuito de preservar nédo existia,
sobretudo por tratar-se de uma época em que explorar significa ampliar as fronteiras e
abastecer a metropole de matéria-prima.

Fragmentario foi o periodo em que surgiu a preocupagdo com as espécies de
recursos naturais existentes, cabendo a lei regulamentar a atividade exploradora.
Aparecem entdo os Codigos Florestal (Lei n® 4.771/65), de Caca (Lei n® 5.197/67), de
Pesca (Dec-lei n°® 221/67) e de Mineracdo (Dec-Lei n° 227/67), bem como a Lei de
Responsabilidade por Danos Nucleares (Lei n® 6.453/77), a Lei do Zoneamento
Industrial nas Areas Criticas de Poluicdo (Lei n° 6.803/80) e a Lei de Agrotoxicos (Lei
n° 7.802/89).

Por Gltimo, o periodo holistico é o que apresenta o surgimento da preocupacgao
integral com 0 meio ambiente, que passa a receber tutela juridica especifica. Como
icones do inicio dessa fase, e da crescente preocupag¢do em normatizar o Direito
Ambiental, pode-se citar a Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei n°.
6938/81)e a propria Constituicdo Federal de 1988.

Além dessas, outras leis surgiram abordando o meio ambiente e a biosseguranca
em diferentes aspectos, sendo as mais importantes estudadas a seguir, mostrando, antes
do estudo especifico da nova Lei de Biosseguranca, qual a realidade normativa em que
se encontra o pais, quais serdo os limites dessa nova lei e quais 0s complementos que o
sistema atual ja a oferece.

1 Constituicéo Federal de 1988

Conforme acima exposto, as primeiras normas voltadas especificamente para a
defesa do meio ambiente, bem como o primeiro corpo normativo a apreciar o meio
ambiente como bem juridico indisponivel, foi a Constituicdo Federal de 1988.

A abordagem que d& ao tema possui, acertadamente, carater preventivo, ou seja,
a norma transmite a sociedade e ao Poder Publico o dever de defender e preservar o
meio ambiente, preconizando ainda pela fiscalizacdo e pela aplicacdo do estudo prévio



de impacto ambiental. Evita-se assim que prevaleca apenas o intuito corretivo, que
também existe, compreendendo as sanc¢des e punicdes para 0s causadores dos danos
consumados.

Quanto a obrigatoriedade do estudo prévio de impacto ambiental a qualquer
atividade que ofereca potencial risco, é ela obrigatoria no caso das deliberagdes sobre
OGMs, uma vez que a incerteza de seus efeitos e conseqtiéncias configuram risco em
potencial ao meio ambiente, como ensina Szklarowsky:

(...) qualquer atividade ou obra que possa eventualmente degradar
0 meio ambiente ou produzir dano a saude, depende, para o seu
exercicio, de avaliacdo prévia das autoridades e dos 6rgdos competentes.
Esta exigéncia encontra fundamento na Constituicdo e na legislacao
regulamentadora." ¢!

Assim também Maria Célia Delduque, ao apontar que o "artigo 225, inciso 1V e
V prevé o EIA, previamente, para a instalacdo de atividades potencialmente causadora
de degradacdo ambiental.” [*°]

A Constituicdo também traz consigo, explicita ou implicitamente, os Principios
Fundamentais do Direito Ambiental, a seguir expostos, assim como 0s principais artigos
relacionados ao art. 225, que trata do meio ambiente, e a tutela ambiental.

1.1.Principios Fundamentais do Direito Ambiental

Os principios do direito ambiental contidos na Constitui¢do Federal séo o
suporte para a elaboragdo e a interpretacdo de todos os preceitos raciocinios que versem
sobre a satde humana e ambiental em face da engenharia genética, tanto dentro do
ordenamento nacional como nas relagdes internacionais. Segundo Paulo Affonso Lemes
Machado %, s3o eles:

a)Principio da Educacdo Ambiental: consiste no direito fundamental a condicdes
de vida satisfatdrias, compreendendo ai 0 bem-estar, a dignidade e 0 ambiente saudavel.
Conforme a CF, art. 225, paragrafo primeiro, inciso VI, "promover a educacao
ambiental em todos os niveis de ensino e a conscientizacdo publica para a preservagao
do meio ambiente™;

b)Principio do Desenvolvimento Sustentavel, que é o dever de se fornecer, na
exploracdo do meio ambiente, apenas 0 necessario para as geracdes presentes, de forma
a ndo comprometer as futuras;

c)Principio do Poluidor-Pagador, que d& ao causador do dano o dever de
indeniza-lo. Aqui, eleva-se também ao ambito internacional, comprometendo o Estado
em que ocorreu o dano a indenizar todos aqueles outros atingidos pelo prejuizo.
Encontra previsdo nos paragrafos segundo e terceiro do art. 225 da Constituicéo
Federal;

d)Principio da Igualdade Material, que rege as relagdes internacionais no sentido
de equiparar proporcionalmente os deveres de cada Estado, de acordo com sua
capacidade;




e)Principio da Normatizagdo, que compromete cada pais a atualizar suas leis de
acordo com a atualidade e a realidade em que se encontra. Conforme ja mencionado, o
Brasil teve sua pedra fundamental lancada com a Lei da Politica Nacional do Meio
Ambiente, em 1981, e hoje apresenta um corpo juridico moderno e abrangente;

f)Principio da Precaucdo, que visa prevenir ou dar margem de seguranca a uma
situacdo de perigo potencialmente possivel. Encontra-se expresso no inciso IV do
paragrafo primeiro do art. 225, na Constituicdo Federal, com a exigéncia do estudo
prévio de impacto ambiental para atividades que impliquem risco potencial de dano ao
meio ambiente;

g)Principio da Prevencdo, contido no caput do mesmo art. 225, indica que o
Poder Pablico deve agir para prevenir os danos ambientais, e ndo somente para repara-
los;

h)Principio da Informacdo: impde ao causador da degradacdo o dever de
comunicar a autoridade publica competente, evitando maiores perdas com a demora,
bem como ao Poder Publico comunicar a sociedade do ocorrido e das providéncias a
seres tomadas. Contudo, ¢ de dificil aplicabilidade, visto que a esperanca de impunidade
do agente prevalece, caso seja dificil que outrem tome conhecimento de seu ato em
tempo habil para denuncié-lo;

i)Principio da Participacdo Popular: norteador da imprescindivel participacéo
das pessoas fisicas e das organiza¢fes ndo governamentais na defesa da natureza. Para
tanto, o art. 5° da Constituicdo Federal garante a todos o acesso irrestrito ao Poder
Judiciério (incisos XXXIV e XXXV), e a todo cidadao o direito de mover uma agao
popular, quando cabivel (inciso LXXIII).

1.2 O art. 225 da Constituicdo Federal

Dispde o caput do artigo 225 da Constituicdo Federal:

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 geracoes.

E clara a iniciativa do legislador em promover a participacdo popular na defesa
ambiental, ndo so ao fazer do meio ambiente ecologicamente equilibrado um bem
juridico indisponivel, mas ao compartilhar a responsabilidade de zelo por ele entre o
Poder Pablico e a sociedade. Para tanto, é fundamental que se pratique o
desenvolvimento sustentavel, prescrito na premissa que determina a preservacao € a
defesa para as "presentes e futuras geracoes".

Ao Poder Publico € incumbido, ainda, o dever de assegurar a efetividade da
gualidade do meio ambiente, valendo-se do poder de fiscalizar todas as atividades que
envolvam a natureza e a biogenética e de aplicar san¢Ges penais e administrativas
aqueles que derem causa a prejuizos (artigo 225, paragrafo terceiro), conforme os
incisos do paragrafo primeiro do artigo em questdo e as disposic¢des da legislacdo de
biosseguranca.



Desses incisos, o primeiro incumbe o Poder Publico da preservacédo e
restauracdo dos processos ecologicos essenciais e do manejo ecoldgico das espécies e
ecossistemas. Processo ecoldgico essencial é o fato natural indispensavel a manutencao
da vida em determinado ecossistema, como ocorre, por exemplo, nas inundacdes
periddicas do Pantanal, conhecidas por pulsos de inundacéo, indispensaveis a rica
biodiversidade da regi&o ®*; manejo ecoldgico é a intervencéo no meio ambiente,
voltada para o todo ou apenas para certas espécies de animais ou plantas, de modo que
se permita as melhores condi¢6es de desenvolvimento da fauna e da flora e o equilibrio
ecologico em geral.

No mesmo sentido as redagOes dos incisos 11 e VII. Neste, determina-se a
protecdo da fauna e da flora, vedando praticas que coloquem em risco sua fungéo
ecoldgica, causem a extingdo de espécies ou Ihes provoquem maus tratos. Naquele,
estabelece-se a necessidade de definicdo dos espacos territoriais especialmente
protegidos, sendo que o pardgrafo quarto do mesmo art. 225 da a Floresta Amazénica, a
Mata Atlantica, a Serra do Mar, ao Pantanal Mato-Grossense e a Zona Costeira o status
de patriménio nacional, assegurando a preservagédo de seus meio ambientes, inclusive
no que diz respeito a exploracdo de recursos naturais.

Por sua vez, o inciso Il incumbe ao Poder Publico o dever de “preservar a
diversidade e a integridade do patrimdnio genético do Pais e fiscalizar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético". O que se pretende é a
preservacao de um patriménio genético riquissimo, invejado por pesquisadores do
mundo todo, e, a0 mesmo tempo, evitar que as pesquisas sobre esse patrimonio se
desenvolvam de modo a prejudicar as espécies naturais.

Para tanto, a Lei de Biosseguranca cria a CTNBIo para deliberar sobre assuntos
que versem sobre 0s OGMs e as técnicas de engenharia genética em assuntos que
envolvam o meio ambiente, incumbindo os Ministérios que tenham relagdo com
determinada area natural a exercer a devida fiscaliza¢éo, conforme explicado no estudo
especifico dessa Lei.

Ja o inciso IV do mesmo paragrafo prevé o Estudo de Impacto Ambiental (EIA)
como obrigatdrio no caso de qualquer atividade que ofereca risco potencial ao meio
ambiente. Tal disposicdo € condizente com o Principio da Precaucdo, melhor estudado
em tdpico proprio, que pretende evitar quaisquer danos ambientais decorrentes do uso
descontrolado dos recursos naturais e dos frutos da biogenética.

Nesse sentido, sua aplicacdo é perfeitamente aplicavel aos OGMs, visto que a
imprevisibilidade de conseqiiéncias configura, de fato, um risco em potencial a
natureza.

No inciso seguinte (V) encontra-se uma referéncia indireta ao EIA, uma vez que
impde ao Estado o controle total sobre todas as atividades que possam comprometer a
vida, a qualidade de vida ou 0 meio ambiente, e para o melhor exercicio desse controle é
necessario um conhecimento prévio do que pode atingir ou ndo o meio ambiente.

Correlacionam com a obrigatoriedade do estudo prévio de impacto ambiental os
art. 6° e 170, VI, também da Carta Magna. Neste, afirma-se que a ordem econémica
deve observar os Principios de defesa do meio ambiente, ou seja, nenhuma atividade



econdmica pode sobrepor-se ao equilibrio ambiental; naquele, o direito social a saude
garante a populacdo alimentos saudaveis, livres de qualquer poluicdo, seja quimica ou
geneética.

Também é dever do Estado, conforme o inciso VI do mesmo parégrafo,
promover a educacdo ambiental em todos os niveis de ensino, objetivando a
conscientizacdo da sociedade quanto & importancia da preservagdo do meio ambiente e a
aplicacdo de seus direitos em beneficio da coletividade.

Por fim, na Carta Constitucional é incumbido ao explorador de recursos
minerais o dever de recuperar o meio ambiente degradado (art. 225, paragrafo segundo),
além de estabelecer como indisponiveis as terras devolutas ou arrecadadas pelo Estado,
se necessarias a protecdo dos ecossistemas naturais, e determinar a necessidade de lei
para a instalagéo e funcionamento de usinas nucleares, dada sua alta potenciabilidade de
causar uma catastrofe ambiental (paragrafos quinto e sexto).

1.3 Tutela Juridica do Meio Ambiente

A Carta Magna de 1988 prevé como formas de tutela juridica do meio ambiente
a Acdo Civil Pablica Ambiental e a Agdo Popular. Em ambos os casos, as liminares e as
cautelares constituem excelentes armas processuais, tendo em vista que podem fazer
com que a atividade potencialmente perigosa cesse até que se adapte a forma correta, ou
que se interrompa o dano antes mesmo do julgamento do mérito, evitando o
agravamento e a continuidade do prejuizo.

A Acdo Civil Publica Ambiental € voltada diretamente contra o poluidor,
devendo ser proposta, obrigatoriamente, pelo Ministério Publico, ou por qualquer
associacao interessada em efetuar a defesa, juntamente com o MP, ou no caso de
omissdo desse.

Ja a Acéo Popular, prevista no inciso 5°, LXI11, permite a qualquer cidaddo % o
acesso a Justica para, entre outros fins, resguardar o patriménio ambiental de qualquer
ato lesivo que o ponha em risco. Diferencia-se da primeira porque é voltada contra a
autoridade publica que deveria fiscalizar e impedir a ocorréncia do ato lesivo e o
terceiro que dele beneficiar-se.

Existe ainda a hipotese de indenizacédo pleiteada por aquele que sofrer o dano,
movida contra o causador, prevista no Cédigo Civil.

O que temos em nosso ordenamento é um amplo acesso a protecdo ambiental,
sendo permitido aos mais diversos setores sociais o exercicio da defesa do meio
ambiente em prol de toda a coletividade. Da mesma opiniéo as palavras de Sydney
Sanches:

(...) vé-se, pois, que, no Brasil, a protecdo ao ambiente s6 ndo se
tornaréa efetiva se os legitimados a defendé-lo ndo o fizerem
adequadamente ou nao estiverem devidamente aparelhados para isso. Ou,
ainda, se o Poder Judiciario, com suas eternas deficiéncias de pessoal
suficiente e qualificado, suas invenciveis insuficiéncias orcamentarias e
administrativas, ou a falta de entusiasmo de seus membros e servidores,



n&o puder responder, a tempo e hora, aos reclamos da sociedade
brasileira. **!

2 O Principio da Precaucéo

Consiste o Principio da Precaucgdo, anteriormente apresentado, em dar a uma
situacdo que apresente risco de dano potencial envolvendo o meio ambiente a devida
atencéo, de forma a ndo permitir a existéncia de condutas que, dada sua forma, sua
finalidade ou seus meios, possam vir a causar algum impacto ambiental.

Para tanto, as agéncias deliberadoras acerca do tema tem como arma a garantia
prevista na Constituicdo Federal da elaboracéo do Estudo de Impacto Ambiental,
juntamente com o Relatério de Impacto Ambiental (EIA/RIMA), que objetivam o
devido estudo dos danos que possam vir a ocorrer, se houverem, prescrevendo também
as proibicdes e medidas de seguranca a serem adotadas.

Segundo Maria Rafaela Junqueira Bruno Rodrigues, "a doutrina e jurisprudéncia
tém se manifestado pela adog&o do principio da precaugédo no direito ambiental, que
consiste em proteger-se 0 meio ambiente de maneira antecipada, ndo deixando que
aconteca sua degradacdo para que, depois, se tomem providéncias a respeito.” ¥

Evita-se, dessa forma, a aparicdo de problemas cujo combate em meios naturais
é extremamente complicado, visto que implica na aplicacdo de produtos estranhos ao
ambiente, ou na destruicdo da area atingida. Recordam Rubens Nodari e Miguel Pedro
Guerra, levantando caso ja ocorrido, quando o uso indiscriminado de agrotoxicos,
desamparado de rigorosa legislacdo e livre de fiscalizacao, trouxe varios problemas de
satide pUblica e ambiental. ®®

O Principio ndo pretende, de forma alguma, ignorar, impedir ou imobilizar
qualquer avanco cientifico. Exige-se, sim, a seguranca razoavel para garantir a
preservacao da natureza e a exploragdo sustentavel, permitindo o uso e gozo das
gerac0es futuras, conforme ensina Patricia de Lucena Cornette:

E importante salientar que o Principio da Precaucio nio pretende
restringir ou ignorar qualquer avanco cientifico. Mas, sim, exigir, de
cada Estado, a incorporacédo de um nivel de seguranca razoavel nas
avaliacdes de riscos de novas tecnologias que possam drasticamente
afetar o meio-ambiente. °®

Importante observar que a aplicabilidade desse principio é sempre anterior ao
inicio da atividade que oferece risco, ndo se esperando a configuracdo de qualquer dano.
Impedir o prosseguimento de uma atividade que, por ter sido praticada, ja forneceu
informacdes suficientes quanto a potencialidade de seus danos € ato baseado no
Principio da Prevencéo.

Percebe-se, assim, a temporariedade como caracteristica da precaucao, uma vez
que, aplicado o principio, ele perdurara até que se tenha certeza sobre as consequiéncias
reais, liberando-se ou vetando definitivamente a atividade.



Dessa opinido os professores Toshio Mukai, Rubens Onofre Nodari, Miguel
Pedro Guerra, Patricia de Lucena Cornette e o portugués Fernando Alves Correia,
dentre outros.

Quanto as criticas, muitos afirmam haver injustica no impedimento da aplicacdo
da biogenética em face do desconhecimento de suas conseqléncias, ainda que essa
proibicdo seja temporaria. Defendem que deve haver uma proporcionalidade entre a
restricao e as hipoteses de risco, sendo a atividade revestida de mais liberdades ou
restricbes conforme seus efeitos sdo avaliados na pratica. O argumento principal € que
nenhuma atividade que envolve o meio ambiente apresenta risco zero.

Nessa corrente, Helga Hoffmann afirma que

a precaucao tem de ser proporcional ao risco, cientificamente
avaliado, de tal maneira que se o que estad num dos pratos da balanca for
mais preconceito do que risco, é socialmente injusto defender politicas
publicas que apenas atendam de imediato a um desconforto neoludita,
travando a longo prazo o avancgo de uma tecnologia que permite cultivos
com menos pesticidas e menor uso de recursos naturais, capaz de
aumentar a produtividade e diminuir riscos, o que permitiria melhorar as
qualidades nutricionais de alguns alimentos, com modificacdes genéticas
que aumentariam o seu teor de vitaminas e proteinas. !

O que se esquece, nesse ponto, é que ndo se pode afirmar que a inser¢do dos
organismos geneticamente modificados €, inicialmente, um risco minimo que pode ser
agravado; é, sim, um risco desconhecido e ainda ndo mensurado. Entretanto, € dessa
forma que vem agindo a CTNBIo em suas decisfes quanto as atividades que envolvem
0s OGM:s.

No que diz respeito a lei, é perceptivel a intencdo do legislador em acolher o
principio da precaucédo dentro da Constituicdo Federal de 1988, ao exigir o estudo
prévio de impacto ambiental em atividades que oferecam potencial risco de dano,
conforme o art. 225, paragrafo primeiro, incisos IV e V.

Nesse sentido também a Resolugdo n.° 001/1986 do CONAMA, em seu art. 6°,
inciso 11, que estabelece que o estudo de impacto ambiental desenvolvera

a analise dos impactos ambientais do projeto e de suas
alternativas, através de identificacdo, previsdo da magnitude e
interpretacdo da importancia dos provaveis impactos relevantes,
discriminando: os impactos positivos e negativos (benéficos e adversos),
diretos e indiretos, imediatos e a médio e longo prazo; temporarios e
permanentes; seu grau de reversibilidade: suas propriedades
cumulativas e sinérgicas; a distribuicao dos dnus e beneficios sociais.

Contudo, foi apenas na Conferéncia Mundial do Meio Ambiente, realizada no
Rio de Janeiro, no ano de 1992, popularmente conhecida como Eco-92, através da
Resolugdo n.° 394 da Comunidade Andina, em sua Agenda 21, Principio 15, que o
Principio da Precaucdo ganhou texto, passando a ter entendimento uniforme em todo o
mundo, ou seja:



Agenda 21 — Principio 15 - A fim de proteger o meio-ambiente, a atitude de
precaucao deve ser amplamente adotada pelos Estados, de acordo com suas
possibilidades. Onde haja ameaca de sérios e irreversiveis danos, a falta de certeza
cientifica ndo podera ser usada como razao para o adiamento de medidas efetivas para
prevenir a degradacdo ambienta. ©°®

Também nessa Conferéncia preconizou-se a necessidade do estudo de impacto
ambiental, conforme o Principio 17, dizendo que, "como instrumento nacional, deve ser
empreendida para atividades planejadas que possam vir a ter impacto negativo
consideravel sobre o meio ambiente, e que dependam de uma decisdo de uma autoridade
nacional competente”.

Além desses, outros 25 principios foram aderidos pelos 174 paises que
participaram do evento.

Quanto a validade desse principio dentro do ordenamento juridico nacional,
explica o emérito professor Phillipe Sands que:

(...) tal principio, expresso na Declaragdo do Rio e devidamente
incorporado nas Convencgdes Internacionais de Mudancas Climéticas e
Conservacdo da Diversidade Biologica, faz parte do direito costumeiro
internacional, sendo, portanto, uma regra de jus cogens que, em paises

como o Reino Unido, se incorpora automaticamente ao direito interno.
[59]

Tomando-se em conta o0 anteriormente mencionado artigo 225, pode-se,
portanto, considerar o Principio da Precau¢do como devidamente incorporado ao
sistema legislativo nacional, devendo, portanto, ser observado, exigindo-se a elaboracédo
do EIA/RIMA nos casos que envolvem a autorizagédo de plantio ou descarte de OGMs
na natureza, dada a imprevisibilidade das consequéncias dai decorrentes.

3 A Lei de Biosseguranga de 1995 (Lei n.° 8.974/95)

A Lei de Biosseguranca, promulgada em 5 de janeiro de 1995, elaborada para
regulamentar o art. 225, paragrafo primeiro, da Constituicdo Federal, dispunha,
conforme seu art. 1°, sobre

normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo no uso das tecnicas de
engenharia genética na construcao, cultivo, manipulacéo, transporte, comercializacao,
consumo, liberacdo e descarte de organismo geneticamente modificado (OGM), visando
a proteger a vida e a satude do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio
ambiente, %!

Terminava, assim, a visdo antropocéntrica do meio ambiente, uma vez que se
equiparavam ao homem a fauna e a flora. Isso se deve a forte inspiracdo do legislador
nos Principios Ambientais, levando a lei a dispor sobre a agricultura, a salde, a fauna, a
flora e 0 meio ambiente, envolvendo inclusive os Ministérios relacionados com cada um
desses setores.



Quanto a capacidade para trabalhar com os OGMs, vedava a lei, em seu art. 2°,
paragrafo segundo, 0 acesso de pessoas fisicas a atividades ou projetos envolvidos com
o tema. A justificativa para tal medida estava no auxilio a fiscalizacao, evitando a
ploriferacdo de laboratdrios ou centro de pesquisas individuais por todo o territorio
nacional, o que limita as pessoas capacitadas a lidar com a biotecnologia trabalhem
apenas naqueles centros ja autorizados, que sao sempre pessoas juridicas de direito
publico ou privado.

Entretanto, essa decisdo do legislador causou polémica por ferir os preceitos
constitucionais previstos nos artigos 5°, XIlII, e 170, que estabelecem, respectivamente,
a liberdade de exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, se atendidas as
qualificacdes que a lei estabelecer, e o livre exercicio de qualquer atividade econémica,
dependendo de autorizacdo dos 6rgdos publicos apenas nos casos previstos em lei. Por
isso, chegou-se a questionar a constitucionalidade da disposi¢éo:

Louvavel a intencéo do legislador ordinario ao ndo querer, por certo, a
proliferacdo de clinicas ou laboratorios biogenéticos em toda a extensao do territério
nacional, o que dificultaria a fiscalizacdo. Contudo, o espirito da norma néo é o de
dificultar o trabalho de profissionais sérios existentes, mas que, de acordo com o
dispositivo ordinario supracitado, tém que estar empregados a alguma pessoa juridica
para, assim, poderem trabalhar. Até mesmo pela leitura dos objetivos da lei percebemos
claramente que este artigo encontra-se um tanto quanto destoante. O Estado existe para
exercer o seu Poder de Policia, e ndo para, por comodidade, vedar o0 acesso ao trabalho,
por suposta facilitacdo da fiscalizacdo, sendo, por estas razdes, inconstitucional o 8§ 2°,
do art. 2°, da Lei n° 8.974/95, **]

Cada pessoa juridica autorizada deveria criar uma Comissao Interna de
Biosseguranga (CIBio), com um engenheiro-chefe designado, a qual teria como
obrigacdes informar a CTNBIo e a populacéo todas as ocorréncias durante os trabalhos,
todas as avaliagOes de risco e acidentes que viessem a acontecer, estabelecer programas
preventivos a possiveis danos futuros e encaminhar a CTNBIo todos os documentos
solicitados, quando necessério.

Quanto as defini¢bes dos termos técnicos envolvidos com as atividades,
encontravam-se as mais frequentes elencadas no art. 3°, dentre eles a de organismo
geneticamente modificado, tido como "organismo cujo material genético (ADN/ARN)
tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética".

Definia, ainda, no artigo seguinte, que néo seria aplicada a lei nos casos em que
ndo houvesse, dentro do processo tecnoldgico, OGM como receptor ou doador de
material genético.

Aos Ministérios da Saude, Agricultura, Abastecimento e Reforma Agréria, Meio
Ambiente e Amazo6nia Legal cabia o dever de, através do parecer técnico da CTNBIo,
fiscalizar e monitorar as atividades relacionadas aos OGMs, emitir certificados
autorizando sua comercializagéo ou liberacéo, cadastrar e autorizar o funcionamento de
uma empresa no setor biogenético, autorizar importacdes desses organismos e
encaminhar os dados obtidos sobre as atividades exercidas a CTNBIo, auxiliando na
elaboracdo dos pareceres, que entdo seriam publicados (art. 7°).



Imputava ao autor do dano a responsabilidade civil objetiva, ou seja, a
responsabilidade de indenizar e reparar o ocorrido independentemente de culpa. Além
disso, em seu art 13, estabelecia como crime a intervencdo in vivo em animais, salvo
para 0 avanco da pesquisa tecnoldgica e seu desenvolvimento, e a liberacdo ou descarte
de OGM em desacordo com a norma e o estabelecido pelo CTNBio. Por forga do art. 30
da nova Lei de Biosseguranga, esse dispositivo continua em vigor.

Finalmente, a lei estabelecia competéncias ao CTNBIo, bem como baseava nele
sua estrutura de funcionamento, conforme demonstrado. Porém ndo trazia
regulamentacédo ao orgdo, falha corrigida apenas com o Decreto 1752/95, a ser estudado
a seguir.

Em matéria alheia ao objeto do presente deste trabalho, a lei dispunha sobre a
pesquisa genética em células germinativas humanas, estabelecendo os crimes a ela
relacionados.

4 O Decreto 1.752/95, a CTNBIo e a questdo do EIA/RIMA

Apesar das varias mencoes presentes na Lei de 1995 a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca, ndo havia ali qualquer dispositivo legal que efetivamente a
criasse e estabelecesse suas diretrizes e competéncias, visto que os artigos relacionados
a essas disposicoes sofreram veto presidencial. Desses artigos, destaca-se o quinto, que
criava oficialmente a Comissdo, vetado porque a competéncia para a criagdo de 0rgaos
publicos é do Presidente da Republica, através de Projeto de Lei, e ndo do Poder
Legislativo, como ocorreu.

De fato, a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CTNBio s6 foram
estabelecidos com o Decreto n.° 1.752, de 20 de dezembro de 1995; sobre sua criagdo
legal, esta s6 ocorreu com a edicdo da Medida Provisoria n.° 2.919-9, de 23 de agosto de
2001, a qual estabelecia, ainda, a convalidacdo de todos os atos praticados pela
Comissdo antes de sua oficializacéo (art. 4°).

Nesse momento, a CTNBio ganhou forma, constituindo um érgdo colegiado
multidisciplinar que tem como finalidade prestar apoio técnico e assessorar 0 Governo
Federal na Politica Nacional de Biosseguranga, no tocante aos OGMs. Por forga do art.
1°-A da Medida Provisoria, a CTNBio ficava vinculada a Secretaria Executiva do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, que recebia, portanto, a delegacéo para deliberar
acerca dos organismos geneticamente modificados.

Sobre as atribuicdes da CTNBIo, criticou Patricia de Lucena Cornette:

Tal delegacéo de poder tem sido bastante controvertida, em
particular no que concerne ao risco ambiental de transformar OGMs em
tendéncia dominante na producéo agricola do pais. O Capitulo Il, do
Decreto 1752/95, dispde sobre as atribui¢cdes da CTNbio, conferindo a
Comissdo a atribuicdo de preparar uma opinido técnica conclusiva que
Ihe garante, entre outros, o poder de produzir, usar, comercializar,
transportar e dispor de qualquer OGM no pais. Este extensivo poder
dado a Comissdo abriu a porta para decisdes arbitrarias, muitas das quais
em flagrante violacdo & Constituicdo, gerando intensos litigios. ©°?



Quanto as demais atribuicfes dadas a CTNBIo, serdo resumidamente
apresentadas suas caracteristicas basicas, sendo melhor apresentada sua situacédo atual
no capitulo que versa sobre a nova legislacdo de biosseguranca, a qual, inclusive,
revogou os dispositivos aqui mencionados.

4.1 Composicdo da CTNBio

A composicao da Comissédo, apresentada no art 7° do Decreto n.° 1.752/95, foi
considerada bem formulada e adequada as necessidades, uma vez que englobava entre
seus membros pessoas das mais diversas areas que tivessem interesse econémica, social,
politico ou tecnoldgico sobre os OGMs e a biogenética.

Integravam a CTNBIo, através de designacdo do Ministro da Ciéncia e
Tecnologia:

a)oito especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, sendo dois da area
humana, dois da area animal, dois da area vegetal e dois da area ambiental;

b)um representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, um da Satde, um do
Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazonia Legal, um da Educacdo e do
Desporto e um das RelacGes Exteriores;

c)dois representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da
Reforma Agréria, um da rea animal e outro da vegetal,

d)um representante de érgdo legalmente constituido da defesa do consumidor;

e)um representante de associagdo legalmente constituida no setor empresarial de
biotecnologia;

f)um representante de 6rgdo legalmente constituido de protecéo a saude do
trabalhador.

N&o se fez mencéo, contudo, a forma em que seria exercida a participagdo
popular junto a CTNBIio. Apesar de o art. 225 da Constituicdo Federal impor, com
relagdo ao meio ambiente, "ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e
preserva-lo para as presentes e futuras geracfes"”, o Decreto apenas regia a restricdo da
participacdo da sociedade em virtude da seguranca do sigilo de informacGes, conforme
o art. 15.

4.2 Competéncias da CTNBio

De acordo com o Decreto, em seu artigo 2°, competia 8 CTNBIo:
a)Propor a Politica Nacional de Biosseguranca;

b)Acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na
biosseguranca e em areas afins;



c)Relacionar-se com instituicbes voltadas para engenharia genética e a
biosseguranca a nivel nacional e internacional;

d)Propor o Cédigo de Etica de Manipulagfes Genéticas;

e)Estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e projetos que
contemplem construcao, cultivo, manipulacdo, uso, transporte, armazenamento,
comercializacdo, consumo, liberacao e descarte de OGMs;

f)Classificar os OGMs segundo o grau de risco, definindo os niveis de seguranca
a eles aplicados e as atividades consideradas insalubres e perigosas [**;

g)Estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranga - CIBio, as quais devem atuar no ambito de cada institui¢cdo que se
dedique a ensino, pesquisa, desenvolvimento e utilizacao das técnicas de engenharia
genética;

h)Emitir parecer técnico conclusivo sobre os projetos relacionados a OGM
pertencentes ao grupo de risco Il;

i)Apoiar tecnicamente 0s 6rgdos competentes no processo de investigacdo de
acidentes e de enfermidades verificadas no curso dos projetos e das atividades na area
de engenharia genética, bem como na fiscalizacdo e monitoramento de projetos e outras
atividades previstas na lei;

J)Emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso, transporte,
armazenamento, comercializagéo, consumo, liberacédo e descarte de produto contendo
OGM ou derivados, encaminhando-o ao érgéo de fiscalizacdo competente;

K)Publicar no Diério Oficial da Unido, previamente ao processo de analise,
extrato dos pleitos que forem submetidos a sua analise, referentes a liberacdo de OGM
no meio ambiente;

[)Exigir como documentacdo adicional, quando entenda necessario, o Estudo de
Impacto Ambiental (EIA) e o Relatorio de Impacto ao Meio Ambiente (RIMA) de
projetos que envolvam a liberagdo de OGM no meio ambiente;

m)Nomear, quando necessario, para a avaliacdo de projetos especificos,
consultores ad hoc;

n)Propor modificacdes na Lei 8.974/95.

O ponto mais controverso dessas atribuicdes estd na possibilidade de a CTNBIo
exigir o EIA/RIMA apenas como documentacao adicional para a elaboracdo de seu
parecer técnico conclusivo sobre o organismo geneticamente modificado e a atividade a
ele relacionada, conforme os incisos XII e X1V do decreto.

O parecer técnico conclusivo da CTNBIo, necessario para qualquer atividade
que envolva OGMs, nos termos do decreto, € o posicionamento da Comissao em relacédo
a atividade a ser exercida e os riscos que ela implica.



Entretanto, tendo em vista a complexidade e a quantidade de duvidas que ainda
cercam os alimentos transgénicos, ndo pode a CTNBIo deixar de lado a garantia
constitucional de exigir que a pessoa juridica interessada apresente o Estudo de Impacto
Ambiental (EIA), que é a analise cientifica dos riscos inerentes as atividades
relacionadas ao OGM, seguida do Relatorio de Impacto ao Meio Ambiente (RIMA),
onde transcrevem-se todas as conclusfes extraidas da primeira analise, em obediéncia
ao Principio da Informacdo, e prescrevem-se as medidas de seguranca e restricdes a
serem impostas.

Segundo Paulo de Bessa Antunes,

0 EIA é conditio sine qua non para a concessdo de qualquer
licenciamento de obra ou empreendimento de impacto ambiental.
Destarte, o licenciamento transmutou-se em ato administrativo
complexo, cujo requisito basico é a apresentacdo e aprovacao do RIMA,
em seus aspectos técnicos e formais. Parece-me que, por forca de carater
eminentemente pablico, assumido pelo EIA, os requisitos formais para
sua elaboracdo assumem natureza imperativa, de essencialidade para a
propria validade do ato. A formalidade administrativa €, aqui, um
pressuposto capaz de garantir a coletividade a correta utilizacdo do meio
ambiente. [*4

Assim também o entendimento de Patricia de Lucena Cornette:

Né&o obstante o fato de que tanto a Constituicdo Federal quanto a
Politica Nacional de Meio-Ambiente exigem a producéo de um Relatorio
Sobre Impacto Ambiental, nos projetos que possam causar significativa
degradacéo ao ambiente, as regras da CTNbio apenas fazem uma breve
mencéo ao processo de elaboracdo do RIMA, em seu Art. 2, XIV. De
acordo com o previsto no Art. 2, o relatério deve ser requerido apenas
quando a Comissdo entenda ser necessario. Logo, o RIMA deixou de ser
uma garantia constitucional, tornando-se um item opcional que pode ou
ndo ser requerido, independentemente do impacto ambiental da
atividade. Com efeito, esse dispositivo permite que a Comisséo se
sobreponha a todas as demais agéncias nacionais, incluindo o Conselho
Nacional do Meio-Ambiente — CONAMA, agéncia responsavel pela
execucdo da Politica Nacional do Meio-Ambiente. [

E perceptivel, no caso, um equivoco do legislador, que deu & Comissdo poder
discricionario para deliberar nas questdes que envolvam OGMs e seus derivados,
enquanto a Constituicdo Federal, no art. 225, inciso 1V, exige a apresentacao do
EIA/RIMA sempre que houver potencial perigo de dano ambiental, e, conforme
demonstrado, ndo had como excluir esse risco diante do alto grau de incerteza cientifica
gue acerca 0s organismos geneticamente modificados.

Ademais, se 0s OGMs séo realmente inofensivos, ou pouco ofensivos, como
preconizam seus patronos e financiadores, ndo haveria razao para que as empresas de
biotecnologia deixassem de apresentar os devidos relatorios, considerando-se que dessa
forma economizariam os milhdes gastos em campanhas publicitéria e a¢des judiciais,



investindo apenas em uma pesquisa de campo que preencheria todos os requisitos
constitucionais e permitiria o trabalho definitivo com 0 OGM aprovado. [

O que se espera € que passe a ocorrer a prevaléncia logica da hierarquia da
norma constitucional sobre a infraconstitucional, sendo exigida a apresentagéo do
EIA/RIMA para que se demonstre cientificamente que o OGM em questdo ndo
constituirda uma potencial ameaca de degradacdo ambiental.

5 A Lei de Protecéo aos Cultivares (Lei n.° 9.456/97)

Baseando-se na existéncia de variedades de plantas, chamadas de cultivares,
criadas através de técnicas cientificas e laboratoriais, foi aprovada a Lei de Protecdo aos
Cultivares. Dessa forma, permite-se que o responsavel pelo desenvolvimento de uma
nova cultivar, ou de uma cultivar essencialmente derivada de outra, obtida através da
biotecnologia e da modificacdo genética, registre a variedade desenvolvida obtenha sua
propriedade intelectual, podendo cobrar royalties daqueles que a cultivarem.

Cria-se o Servigo Nacional de Protecdo aos Cultivares (SNPC), vinculado ao
Ministério da Agricultura e do Abastecimento, a quem compete a protecao dos
cultivares nos termos da lei e conforme seu regimento interno.

A necessidade dessa lei se deu em face da lacuna na Lei de Propriedade
Industrial, que nada dispunha acerca do dominio sobre seres vivos, ndo permitindo o
registro e a cobranca sobre a aplica¢do da tecnologia desenvolvida.

6 As Medidas Provisdrias da Soja Geneticamente Modificada

O imbroglio relacionado a soja geneticamente modificada teve inicio em 1998,
quando a CTNBIo liberou o cultivo da variedade Roundup ready, criada pela
multinacional Monstanto, cuja caracteristica € a resisténcia ao herbicida Roundup,
fabricado pela mesma empresa.

Vaérias acdes foram propostas no sentido de obstar a autorizacdo, tendo em vista
que ndo foi obedecido o requisito constitucional da elaboracéo do EIA/RIMA.
Atualmente, encontra-se suspensa essa liberacao, enquanto nao € julgado o recurso
oferecido pela criadora da variedade, proibida do plantio em primeira instancia.

Mesmo diante dessa proibicéo, houve, a partir daquele ano, principalmente nos
Estados do sul do pais, a entrada ilegal de grande quantidade de sementes da soja
transgénica, sobretudo através de contrabando pela fronteira com a Argentina, o que
contrariava o dispositivo da Lei de Biosseguranca de 1995 que determinava a prévia
autorizagdo do CTNBio para a importacdo de OGMs e seus derivados (art. 7°, inciso V).

Assim, iniciou-se uma grande producdo do alimento geneticamente modificado no
Brasil. Dai as pressdes politico-econémicas exercidas pelos agricultores bastou o tempo
de uma safra, fazendo com que o Governo Federal editasse a Medida Provisoria n.° 113,
de 26 de marco de 2003, posteriormente convertida na Lei n.° 10.688, de 13 de junho de
2003.



Tal medida, adotada sob a alegacéo de urgéncia em face do risco de prejuizo aos
produtores, com a perda da safra e a queda da producéo nacional, autorizava a
comercializacdo da safra ja colhida no inicio de 2003, mas determinava a destruigdo das
sementes e graos remanescentes antes de iniciado o novo plantio.

Essa decisao levou grupos ambientalistas e de defesa do consumidor a
propositura de algumas Agdes Diretas de Inconstitucionalidade, tendo em vista que a
autorizacgéo de plantio de um OGM por meio de Medida Proviséria ndo so fere o
requisito constitucional do estudo do impacto ambiental, como deixa de apreciar 0s
postulados de protecdo ao consumidor (arts. 5°, XXXII, e 171, V, da Constituicao
Federal) e o parecer técnico conclusivo da CTNBio, como ensina Flavio Viana Filho:

Nesta esteira, perscrutando-se a intencdo da Constituicdo, ideal alcangado com a
analise sistematica dos dispositivos Constitucionais, conclui-se, de modo irrefutavel,
que a Medida Provisoria n.° 113/03 é inconstitucional por conflitar o objetivo principal
da ordem social: a busca do bem-comum que inclui a manutencao do equilibrio
ecologico, inclusive, com o controle estatal da propagacdo de organismos geneticamente
modificados no ambiente.

Ao excluir a aplicagéo da Lei n.° 8.974/95 para safra de soja de 2003, o Governo
Federal nada mais fez do que afastar os mecanismos legais asseguradores da
biosseguranca, ou seja, com a liberacdo do alimento, sem a elaboracdo do parecer
técnico pelo CTNBIo, permanecem desconhecidas pela ciéncia e pelo publico em geral
a existéncia de eventuais propriedades nocivas na soja geneticamente modificada
assumindo o risco potencial q]ue, eventualmente, pode ser criado para 0 meio ambiente e
para a satide da populagdo. ¢’

Esqueceu-se 0 Governo Federal, nesse caso, de relevar o fato de os produtores
conhecerem da ilegalidade de seus atos, primeiro ao contrabandear sementes, e depois
ao desrespeitar uma Lei que estava em vigor desde 1995 e importar OGMSs, assumindo
0s riscos a eles inerentes, ndo devendo, portanto, ter seus interesses defendidos e
protegidos pela Unido, quanto mais em tamanha propor¢do, como completa o
doutrinador:

Amparar os interesses dos produtores de soja que adquiriram sementes
transgénicas em desacordo com a Lei e que, tinham plena consciéncia da ilegalidade de
seus atos e, mesmo assim, assumiram o risco de terem perdas patrimoniais com a
impossibilidade de escoamento de safra, ndo pode servir escusa para a edicdo de Medida
Provisoria conflitante com os interesses de toda a sociedade.

Inclusive, as sementes foram importadas e cultivadas muito tempo depois de a
Lei n.° 8.974/95 estar em vigor, o que afasta qualquer alegacao de desconhecimento da
necessidade de procedimentos necessarios para a liberacéo e utilizagdo da soja
transgénica na lavoura e para a comercializagdo dos produtos extraidos dessa soja. [°®

Nova desobediéncia legal ocorreu também no ano de 2003. N&o s6 ndo se
procedeu a destruicdo das sementes e graos geneticamente modificados, nos termos da
lei, como foi dado inicio a uma nova safra.



O Governo Federa, a quem caberia o dever de impedir o prosseguimento de tais
condutas e aplicar as devidas penas, agiu coniventemente ao editar a Medida Provisoria
n.2 131, de 25 de setembro de 2003, convertida na Lei n.° 10.814, de 15 de dezembro do
mesmo ano.

Novamente, autorizava-se o plantio, restrito aqueles que ja aviam feito o cultivo
do OGM na safra anterior, desde que se firmasse o Termo de Ajustamento de
Responsabilidade e Conduta, o que tornava o produtor do OGM apto a obter
financiamentos junto ao Sistema Nacional de Crédito Rural. A colheita dessa produgéo
teria prazo limite no final de janeiro de 2005, prorrogavel até o final de marco.

Quanto as proibicdes, voltavam-se ao plantio dos OGMs na safra de 2004 e ao
plantio proximo as areas naturais protegidas por lei. Ao consumidor, garantia a
necessidade de haver, no produto, informacGes ostensivas sobre a origem do produto.

Finalmente, elencava a empresa produtora do organismo como solidariamente
responsavel, junto com o produtor, pelos eventuais danos causados, mantendo ainda a
teoria objetiva da responsabilidade nas questdes ambientais, prevendo que "a
responsabilidade independe da existéncia de culpa do agricultor, pois 0s danos sdo
decorrentes do sistema de producio, e ndo da intencéo de quem planta.” ¥

Mais uma vez, foram movidas AgOes Diretas de Inconstitucionalidade contra a
Medida Provisoria pelo Procurador Geral da Republica, pela Confederacdo Nacional
dos Trabalhadores Agricolas (CONTAG) e pelo Partido Verde.

Agora, além dos argumentos ja apresentados contra a MP anterior, combatia-se
também a alegacdo de urgéncia apresentada pelo Governo Federal, uma vez que, se a
MP n.° 113/03 fora urgente e versava sobre esse assunto, inclusive trazendo consigo a
proibig&o de um novo plantio de OGMs, ndo havia como promulgar medida igual e
posterior. Esperava-se que fossem tomadas as medidas legais cabiveis contra aqueles
que insistiram na manutencao das plantaces.

Para Maria Célia Delduque,

O principal argumento nas trés acdes é de que a Medida
Provisdria n® 131 é inconstitucional, pois a liberacdo do plantio sem a
realizacdo prévia de estudos de impacto ambiental fere o disposto no
artigo 225 da Constituicdo Federal de 1988. Outro ponto questionado
pela ADIN é a justificativa apresentada pelo Governo para a edi¢do da
MP n° 131 de 26 de setembro de 2003, de que havia urgéncia para se
resolver o assunto (prejuizo econdmico nacional de monta). O texto
defende que o Governo ja havia admitido o plantio ilegal em marco,
quando publicou a MP n° 113 liberando a venda de soja transgénica da
safra 2002/2003 e que ndo poderia haver nova invocacao ao carater de
urgéncia para a safra futura de soja 2003/2004 em matéria ja conhecida
pelo atual governo ha pelo menos seis meses. Além disso, argumentam
as acOes que a Medida Proviséria também legitima situagdes criminosas,
como o contrabando de sementes, a utiliza%éo de agrotoxico sem registro
e o plantio de sementes ndo-autorizadas. ™



Conclui-se, portanto, pela inconstitucionalidade das Medidas Provisorias 113 e
131, por afastarem o plantio e a movimentagdo da soja geneticamente modificada dos
requisitos de seguranca exigidos pela Constituicdo Federal e pela legislacdo
complementar, enquanto potencial oferecedora de risco de degradacdo ambiental.

7 O Protocolo de Biosseguranca

O Protocolo de Biosseguranga, assinado em 28 de janeiro de 2000 por paises do
mundo todo, inclusive o Brasil, € um marco internacional conseguido pelo movimento
ambientalista, uma vez que reconhece de maneira ampla a hip6tese de um OGM causar
dano ao meio ambiente.

Por isso, traz em seu contetido disposi¢cdes quanto ao movimento internacional
dos organismos geneticamente modificados, estabelecendo que o pais exportador deve
fornecer ao importador todas as informag6es necessarias quanto ao produto e a
demonstracdo de seus riscos, que correrdo as expensas do vendedor. Nenhuma
importacdo sera efetuada sem que tenha a devida permissao.

Para Celso Marcelo de Oliveira,

A assinatura do Protocolo significa reconhecer que a engenharia
genética pode trazer danos ao meio ambiente e a saude humana e
necessita, portanto, ser controlada. (...) O nucleo de provisao do
Protocolo estabelece que o exportador (notificador) forneca informacdes
ao pais importador em relagdo as caracteristicas e a avaliacao de risco do
organismo geneticamente modificado (OGM). E fundamental que o pais
importador saiba quais sdo 0s OGMs que esta comprando. Além disso,
estes OGMs devem passar por uma avaliacao dos riscos e problemas que
a sua introducgdo no pais importador pode causar. De acordo com o
Protocolo, a avaliacdo destes riscos deve ser custeada e apresentada pelo
exportador, se a parte importadora assim o exigir. Para todos 0s
produtos, nenhuma importacdo é permitida até que a parte importadora a
tenha aprovado. As exigéncias do Protocolo sdo semelhantes as que a
Unido Européia (EU) exige para a introducdo de um OGM em seus
territorios. ™!

8 O Decreto sobre a Rotulagem dos OGMs (Decreto n.° 4.680/03)

Com a chegada dos OGMs ao mercado consumidor, tornou-se necessaria a
informacao da populacdo quanto a procedéncia dos alimentos a sua disposicao, sendo,
para tanto, promulgado o Decreto n.° 4.680, de 21 de abril de 2003, que regula a
rotulagem dos produtos que envolvem organismos geneticamente modificados em sua
COMpOsicao.

A base para a regulamentacdo dessa rotulagem estd no Cadigo de Defesa do
Consumidor, que, em seu art. 6°, inciso 11, exige que seja dado ao consumidor o direito
basico da informacdo daquilo que é consumido. No tocante aos OGMs, esse dispositivo
é agravado pelos artigos 8° e 9°, que disp0e, respectivamente, sobre a obrigatoriedade
das informacdes se o produto colocado no mercado oferecer algum risco ao consumidor



e sobre a obrigacédo do fornecedor do produto que oferece risco em informar
ostensivamente o consumidor quanto ao que lhe pode acontecer.

art. 8°: Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo
ndo acarretardo riscos a salide ou seguranca dos consumidores, exceto 0s
considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e
fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipotese, a dar as
informacdes necessarias e adequadas a seu respeito.

art 9%:0 fornecedor de produtos e servigos potencialmente
Nocivos ou perigosos a salde ou seguranca devera informar, de maneira
ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade,
sem prejuizo da adocgédo de outras medidas cabiveis em cada caso
concreto. ['?

Finalmente, o art. 12 do mesmo Cadigo estabelece ao fabricante, produtor,
importador ou comerciante responsabilidade civil objetiva no caso de omissao da
rotulagem, ou da parcialidade da mesma. Entre os responsaveis, a responsabilidade e
subsididria.

Quanto ao simbolo usado na identificagdo dos OGMs — um triangulo com fundo
amarelo, este foi implantado através da portaria do Ministério da Justica n.° 2.658/03.

Especificamente sobre o Decreto, estabelece que qualquer produto que tenha em
sua composicdo 1% (um por cento) de OGMs ou seus derivados devera apresentar a
rotulagem completa. Visa-se, com isso, impedir que produtores misturem a safra
geneticamente modificada, fisicamente igual a producédo natural, o que lhes permitiria
escapar do dever de prestar informacdes aos consumidores e ganhar mercado com
vendas a quem ndo consumiria um OGM, se dele tivesse ciéncia.

Estabelece, também, que a sociedade deve ser dado 0 maximo de informagdes
acerca da seguranca, economicidade, desempenho, composicéo e precaucdes relativas
aos OGMs, através de campanhas publicitarias, manuais, servicos telefonicos gratuitos,
ou qualquer outra via rapida e direta, tanto por parte do Estado, como ente regulador e
fiscalizador, como por parte do fornecedor, obrigado pela mercadoria que oferece.

O que se pretende é que o consumidor "saiba a origem do produto, de onde ele
vem, como foi produzido e de que substancias ele é composto” !, dando-lhe a base
suficiente para que proceda a escolha entre 0 OGM e o produto natural, quando
necessario.

CAPITULO IV LEI DE BIOSSEGURANCA (LEI N.° 11.105/05)

Foi transformado em lei, em 24 de marco de 2005, o Projeto de Lei n.° 2.401 de
2003. Assim, passa a vigorar a nova Lei de Biosseguranga, sob o nimero 11.105/05,
trazendo algumas alteragdes na regulamentacéo acerca dos OGMs, bem como ratifica a
criacdo da CTNBIo e suas competéncias, que sdo ainda completadas, além de criar o
Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS) e o Sistema de Informacdo de
Biosseguranca (SIB).



Para tanto, ocorreu a revogacgéo expressa da Lei n.° 8.974/95, da Medida
Provisoria n.° 2.191-9/01 e dos artigos 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10 e 16 da Lei n.° 10.814/03.

O que se pretende com essa nova Lei € reordenar as normas de biosseguranca e
0s mecanismos de fiscalizacdo sobre as condutas que envolvam 0s organismos
geneticamente modificados, sendo elas a condugéo, cultivo, producdo, manipulagéo,
transporte, transferéncia, importacao, exportacdo, armazenamento, pesquisa 741
comercializacdo, consumo, liberacdo no meio ambiente e descarte, conforme preconiza
o0 art. 1°, de forma a " proteger a vida e a saude humana, dos animais e das plantas, bem
como o meio ambiente." ["*!

A aplicacdo da Lei de Biosseguranca € realizada no mesmo sentido da Lei de
Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei. n.° 6.938/81), em que €é objetivado o
compativel desenvolvimento s6cio-econémico com a preservacao e a restauragdo do
meio ambiente e do equilibrio ecoldgico, o desenvolvimento de pesquisas voltadas para
0 uso racional dos recursos ambientais, a conscientiza¢do publica acerca da necessidade
de preservacdo e a imposicao de san¢des ao poluidor e ao predador, inclusive de com
fins econdmicos.

No entanto, ndo sdo apresentadas grandes novidades, repetindo-se inclusive
alguns pontos controversos da lei revogada. Nao € logrado éxito, também, a intencéo
dos ambientalistas de trazer expresso no texto o Principio da Precaucdo, como ja ocorre,
por exemplo, na Unido Européia, e que certamente manterd em voga as discussdes entre
0s grupos de interesse acerca da presenca ou ndo do Principio na redacgdo do art. 225 da
Constituicao Federal, conforme ja demonstrado neste trabalho.

E repetida a abordagem sobre a manipulagio genética das células germinais
humanas, estabelecendo regulamentacdes quanto ao seu uso e propondo as devidas
vedacdes (arts. 5° e 6°, 111 e 1V); esse porém nédo € o objeto pretendido pelo presente
trabalho. A Lei também afasta sua aplicacdo, da mesma forma que a legislagéo anterior,
nos casos em que nao impliqguem OGM como doador ou receptor, quando a
modificacdo genética for obtida por mutagénese, formacéo e utilizacdo de células
somaticas de hibridoma animal, fusdo celular obtida através de métodos tradicionais de
cultivo e autoclonagem de organismos ndo-patogénicos processada de maneira natural
(art. 49); afasta, também, a aplicacdo da Lei n.° 7.802/89 sobre os OGMs, que
regulamenta a aplicagdo de agrotdxicos, exceto nos casos em que 0S 0rganismos
geneticamente modificados forem a matéria-prima do insumo agricola.

A vedacao as pessoas fisicas das préaticas relacionadas aos OGMs € mantida.
Assim, os profissionais da biogenética sdo obrigados a trabalhar apenas em
estabelecimentos devidamente autorizados pela CTNBIo, resumidos as pessoas juridicas
de direito pablico ou privado (art. 2°, caput e paragrafo 2°), o que novamente fere 0s
preceitos constitucionais da liberdade de exercicio de qualquer trabalho, oficio ou
profissdo e o livre exercicio de atividade econdmica (arts. 5°, XIII, e 170 da
Constituicao Federal).

No caso das pessoas juridicas devidamente autorizadas, permanece a obrigagdo
de criarem um Conselho Interno de Biosseguranca, cujas atribui¢fes particulares serdo
expostas a seguir.



Mantiveram-se, no art. 3, as defini¢des dos termos técnicos compreendidos pela
Lei, ndo havendo qualquer alteracéo, sendo os OGMs definidos como "organismo cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética” ["®). Na mesma 6tica, continua a n&o se considerar OGM o
organismo obtido pela introducdo direta de material hereditario que ndo for ADN/ARN
recombinante I'" ou algum OGM na condicéo de receptor ou doador, nem o que for
derivado de substancia pura, resultante de técnicas diferentes daquelas mencionadas.

J& o art. 6° traz as vedagdes para as atividades relacionadas aos OGMs e seus
derivados, sendo elas:

a)A implementagdo de projeto relativo a OGM sem a manutengéo de registro de
seu acompanhamento individual,

b)A engenharia genética em organismo vivo ou intervengao in vivo em
desacordo com o previsto na mesma Lei;

Cc)A utilizagdo, a comercializacdo, o re?istro, 0 patenteamento e o licenciamento
de tecnologias genéticas de restricéo de uso ['®;

d)A liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados, sem a
devida autorizacdo do érgdo competente (CTNBI0) e a correta autorizagdo do agente.

A critica que se faz nesse ponto é quanto a forma das vedacgdes, que versam
exclusivamente sobre atividades, néo tipificando qualquer figura de comportamento, o
que torna mais dificil a punicdo preventiva e o enquadramento da figura da tentativa, na
hipotese de haver dolo no ato infracionario.

Marcelo Dias Varela, Eliana Fontes e Fernando Galvdo da Rocha também

chamam a atencéo para essa questao, "pois lembram que a lei desenha preceitos que

incriminam as atividades e ndo figuras de comportamento, o que, ajuizam, tem dado

motivo a certa imprecisdo". "%

Aqueles que incorrerem em quaisquer dos atos vedados, ou infringirem algum
preceito contido na legislacdo, a responsabilidade civil é objetiva, ou seja, independe da
culpa, e solidaria entre todos os que concorrerem na causa do evento (art. 20). Além
disso, os orgaos de fiscalizacdo poderdo aplicar as seguintes san¢des, previstas no art.
21, paragrafo Unico e incisos:

a)Adverténcia;

b)Multa;

c)Apreensdo de OGM e seus derivados;

d)Suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

e)Embargo da atividade;

f)Interdicéo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;



g)Suspensdo de registro, licenca ou autorizacao;
h)Cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;
i)Perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

J)Perda ou suspenséo da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

k)Intervengdo no estabelecimento;

I)Proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até cinco
anos.

Quanto a pena de multa, seu valor, estabelecido pelo 6rgéo fiscalizador em
funcdo da gravidade do ato praticado, varia entre R$ 2.000,00 (dois mil reais) e R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais), independentemente da aplicacao de
alguma outra san¢6es. Se houver reincidéncia, aplicar-se-4 em dobro, ou diariamente, se
for infragcdo continuada (art. 22 e paragrafos).

Os recursos arrecadados com o pagamento das multas sera destinado aos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizacdo. Estes, por sua vez, podem celebrar convénios de
fiscalizaco com a Unido, os Estados e o Distrito Federal, inclusive efetuando o repasse
de parte dessas receitas, conforme os paragrafos primeiro e segundo do art. 23.

Se o ato infracional também constituir crime ou contravencdo, deve o 6rgao
fiscalizador proceder com a devida representacdo junto ao 6rgdo judicial competente,
para gque sejam tomadas as medidas cabiveis (art. 23, paragrafo 4°).

No tocante as condutas criminosas, alem dos casos envolvendo as células
germinativas e a clonagem humana (artigos 24 a 26), constituem condutas tipicas
infracionais contra 0 meio ambiente a liberacdo ou descarte de OGMs em desacordo
com as normas vigentes, com pena de reclusdo um a quatro anos e multa, além das
agravantes no caso de dano a propriedade vizinha, ao meio ambiente, leséo corporal de
natureza grave a outrem ou morte (art. 27); o uso, comercializacao, registro,
patenteamento e licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso (recluséo de
dois a cinco anos e multa), conforme o art. 28; e o disposto no art. 29, ou seja, a
producéo, armazenamento, transporte, comercializagéo, importacao ou exportacao de
OGMs ou derivados sem autorizacdo, ou em desacordo com as normas vigentes
(reclus@o de um a dois anos e multa).

Ja no caso do art. 7° é visto uma omisséo do legislador. O texto torna
obrigatorias a investigacao de acidentes ocorridos em pesquisas ou projetos que
envolvam a engenharia genética, a notificagdo a CTNBIo e & autoridade publica de
incidentes que possam disseminar OGMs e seus derivados e a implementacéo de todos
0s meios necessarios para facilitar as informacdes as devidas autoridades sobre os riscos
a que a sociedade esta submetida e quais as medidas a serem tomadas, sem, contudo,
referir-se a sobre quem recai essas obrigacdes, fato que também néo se esclarece no
corpo da Lei, visto que o dispositivo em questdo encontra-se no Capitulo I, que versa
sobre as DisposicOes Preliminares e Gerais.



Pode-se presumir, com base no texto do j& estudado art. 225 da Constituicdo
Federal, que a intencéo é estabelecer a todas as autoridades pablicas, as entidades
envolvidas com a biogenética e a sociedade em geral essa obrigacdo, uma vez que a
Carta Magna é clara em preconizar a defesa do meio ambiente de todas as formas
possiveis, garantindo o amplo acesso aos mecanismos de tutela ambiental. Ademais,
essas condutas obrigatdrias conectam-se perfeitamente nas fungdes dos 6rgaos
fiscalizadores, nos deveres de seguranca de toda empresa de biotecnologia e nos
interesses da sociedade de proteger-se e as geracdes futuras de possiveis degradacbes
ambientais.

Quanto a rotulagem, a Lei inova ao fazer referéncia a sua obrigagdo no produto
que contenha OGM (art. 40). Contudo, as especificacdes continuam dependentes da
regulamentacéo, prevalecendo o disposto no Decreto Sobre a Rotulagem dos OGMs
(Decreto n.° 4.680/03).

1 Do Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS)

Com fulcro no art. 8°, cria-se o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
ligado a Presidéncia da Republica, a quem deve assessorar na formacao e
implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca (PNB), indicando os principios e
diretrizes a serem seguidos pelos 6rgdos ou entidades federais envolvidos no tema.

No que abrange os OGMs, o paragrafo primeiro do artigo mencionado
estabelece 0 CNBS como ultima e definitiva instancia para pronunciar quanto a
conveniéncia e oportunidade de qualquer atividade que envolva os organismos
geneticamente modificados, nos casos em que achar conveniente. Além disso, cabe ao
Conselho pronunciar acerca da conveniéncia e oportunidade sécio-econdmica e do
interesse nacional relativo aos pedidos de liberacdo para uso comercial de OGM ou
derivado encaminhado a CTNBio.

O que se pretende € desvincular da CTNBIo a responsabilidade pela aplicacéo
das politicas ambientais alheias a tematica da biosseguranca e dos OGMs. Assim, 0
CNBS, na condicédo de 6rgdo autbnomo, cumpre essa tarefa junto ao Governo Federal e
a sociedade, nos casos que envolvam a qualidade de vida, a satde da populagéo e a
preservacdao do meio ambiente, e que tenham suas origens em causas diferentes das
hipo6teses que envolvam os organismos geneticamente modificados.

Quanto a sua composicao (art. 9°), € mantido o intuito da Lei de 1995, em que
abrangiam-se os mais variados setores dentro do Conselho, sendo ele formado:

a)Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidira;

b)Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;
c)Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrério;
d)Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

e)Ministro de Estado da Justica;



f)Ministro de Estado da Saude;

g)Ministro de Estado do Meio Ambiente;

h)Ministro de Estado das RelacGes Exteriores;

i)Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; e
J)Ministro de Estado da Defesa;

k)Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

Nas reunides, além dos membros integrantes, poderdo participar também
entidades publicas e privadas interessadas na pauta, desde que convidados nos casos em
que o CNBS achar oportuno sua presenca (paragrafo terceiro do artigo supra).

2 Da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo)

A CTNBiIo, tratada em Capitulo préprio na nova legislacdo, ganha definicéo
legal no art. 10, sendo instancia colegiada multidisciplinar vinculada ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, com carater consultivo e deliberativo junto ao Governo Federal,
formulando, implementando e atualizando a Politica Nacional de Biossegurancga nos
casos gue envolverem OGMs e seus derivados, estabelecendo normas de seguranca e
pareceres sobre a salide humana, 0s animais e vegetais e 0 meio ambiente, nos casos de
atividades que envolvam a biogenética, e acompanhando o desenvolvimento técnico e
cientifico da area.

E clara a intencéo do legislador em evitar uma concentracéo de obrigacdes nas
méos da CTNBIo, ao delimitar sua area de atuacao apenas ao que se relacionar com 0s
OGMs. Estes, por si, ja envolvem polémicas e controversas o bastante para realmente
necessitar do controle de um 6rgéo especifico, evitando assim que um assunto tao
importante quede sem a devida apreciacdo por parte do Poder Publico.

2.1 Composicao

Aos dezoito membros inicialmente previstos para integrarem a Comissdo, a hova
lei acresce mais nove, estabelecendo, portanto, um total de vinte e sete titulares —
ressaltando-se ainda que cada titular possui um suplente, que atuara em sua auséncia.
Aumenta, assim, a abrangéncia dos setores envolvidos nas questdes de biosseguranca,
procurando manter proximos ao assunto todos 0s grupos ou érgdos que tenham ai algum
interesse.

E claro o interesse do legislador em atualizar as pessoas envolvidas nos debates
sobre os organismos geneticamente modificados, tendo em vista que esses produtos,
bem como suas dividas e seus efeitos, atingem um nimero sempre crescente de
interessados.

Nesses termos, e conforme o art. 11, compde o CTNBiIo:



a)Doze especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, representantes de sociedades cientificas, sendo trés da area de salde
humana, trés da area animal, trés da area vegetal e trés da area ambiental;

b)Um representante de cada um dos Ministérios que se seguem, quais sejam,
Ciéncia e Tecnologia, Saude, Meio Ambiente, Desenvolvimento Agrario, Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento, Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e Defesa,
além de um membro da Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica e um do Ministério das RelagOes Exteriores;

c)Um especialista em defesa do consumidor;
d)Um especialista na area de salde;

e)Um especialista em meio ambiente;

f)Um especialista em biotecnologia;

g)Um especialista em agricultura familiar;
h)Um especialista em salde do trabalhador.

Os membros acrescidos sdo um especialista em cada um dos primeiros setores
referidos e a presenca de mais Ministérios e instituicGes de setores envolvidos com a
pratica dos OGMs. Entretanto, nenhum dos membros podera atuar diretamente quando
houver interesse na causa, devendo alegar-se suspeito ou impedido de participar da
deliberacéo, sob pena de perda de mandato, conforme o paragrafo sexto do mesmo art.
11.

Outras entidades integrantes da administragdo publica federal podem solicitar
participacdo em deliberacdo da qual tenham interesse, sem direito a voto (paragrafo
nono).

Quanto a participacao popular, continua excluida a regulamentacéo especifica
exigida pela Constituicao Federal. A lei, no art. 11, décimo paragrafo, determina que
pode haver convite para representantes da comunidade cientifica e do setor publico, em
carater excepcional, sem, contudo, determinar quando ocorre esse carater, deixando a
critério da propria Comissdo. Expressamente, é apenas vedado o direito ao voto, no caso
de ocorrer a participacao.

Também o art. 15 deixa facultado a Comissdo a realizacdo de audiéncias
publicas, ao empregar em seu texto a expressao "podera realizar”. A sociedade civil
somente tem direito a pleitear a publicidade dessas audiéncias se a pauta versar sobre a
liberagdo comercial de OGM em area de estrito interesse.

Restringe-se, dessa forma, o preceito constitucional de que a sociedade como um
todo deve participar e promover a defesa e a preservacdo do meio ambiente, visto que a
populacéo é cerceado 0 acesso ao 0rgdo competente para deliberar sobre os OGMs, e
estes por sua vez ainda ndo configuram um elemento pacifico quanto a seguranga que
oferecem.



O que resta é confiar que ndo prevalecam interesses unicamente econémicos,
mas que 0os membros nomeados a CTNBio tenham o bom senso necessario para
respeitarem o direito de todos ao meio ambiente equilibrado, inclusive no que diz
respeito & exploracédo sustentavel, mantendo por si o0s interesses coletivos.

2.2 Competéncias

A CTNBio compete, nos termos do art. 14:

a)Prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulacéao
da PNB de OGMs e seus derivados e estabelecer critérios de avaliacdo e monitoramento
de risco dos mesmos;

b)Proceder a anlise da avaliacdo de risco das atividades e projetos que
envolvam OGM e seus derivados;

c)Autorizar, cadastrar e acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-
cientifico dos OGMs e das areas afins;

d)Relacionar-se com institui¢fes voltadas para a biosseguranca, em nivel
nacional e internacional,

e)Estabelecer normas relativamente as atividades, pesquisas e projetos
relacionados aos OGMs e seus derivados, bem como emitir resolugdes normativas sobre
essa matérias;

f)Propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos;

g)Estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranga - CIBio, no ambito de cada institui¢cdo que relacione suas atividades aos
OGMs ou seus derivados;

h)Emitir parecer sobre qualidade em biosseguranca, com vistas a Autorizacao
Especifica de Funcionamento obrigatorio para o laboratorio, instituicdo ou empresa que
desenvolva a biogenética, de acordo com os critério internamente estabelecidos;

i)Definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e classifica-lo
conforme o grau de risco oferecido, determinando os respectivos procedimentos e
medidas de seguranca a serem adotados;

j)Estabelecer critérios de avaliacdo e monitoramento de riscos, bem como
estabelecer requisitos para a autorizacdo de funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou
empresa que trabalhard com OGMs e seus derivados;

K)Emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca do OGM na
atividade de pesquisa ou comercial que o envolver, inclusive quanto as liberacdes e
descarte no meio ambiente e quanto a importagdo e exportacao;

I)Apoiar os 6rgaos de registro e fiscalizagcdo no exercicio de suas atividades;



m)Apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de investigacao de
acidentes e de enfermidades, bem como no exercicio de suas atividades relacionadas aos
OGMs;

n)Divulgar no Diério Oficial da Unido, previamente & analise, 0s extratos dos
pleitos e, posteriormente, os pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem
como dar ampla publicidade no Sistema de Informac6es em Biossegurancga (SIB) de
todas as atividades em curso, exceto as informacoes sigilosas, quando e assim
consideradas pela CTNBIo. Dessa forma, cumpre-se o Principio da Informacéo;

o)ldentificar as atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de significativa degradacdo do meio ambiente e
gue possam causar riscos a saude humana;

p)Prestar esclarecimentos adicionais sobre o parecer técnico, por solicitacdo dos
6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, com vistas a elucidacao de questdes
especificas;

g)Reavaliar suas decis@es, por solicitagdo de seus membros, do CNBS ou dos
Orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentada em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, desde que relevantes a tempo e modo, e de acordo com o regimento
interno;

r)Apresentar proposta de regimento interno ao Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

Novamente a lei ndo faz qualquer mencéo a obrigatoriedade de 0 CTNBIo
exigir, juntamente com a solicitacdo de atividade relacionada a OGM, o EIA/RIMA.
Mesmo assim, ndo poderia a Comissdo deixar de respeitar essa exigéncia constitucional
em virtude do silencio da lei.

Contudo, é dessa forma que vemos a atuacao da CTNBIo, apreciando as
garantias da Carta Maior apenas quando acredita ser conveniente, dando ensejo a
decisOes arbitrarias e unilaterais e que acabam fatalmente sendo discutida na justica,
através das acOes propostas pelos grupos que defendem a pesquisa e o0 uso inteligente e
equilibrado do meio ambiente e das atividades que envolvem o bem estar da
coletividade. %

Essa arbitrariedade torna-se mais incisiva com a disposi¢do que determina que o
reexame de qualquer parecer, quando requerido, é feito pela mesma Comissao, com
excecdo Unica dos casos em que o CNBS decidir por deliberar, entdo como instancia
definitiva. Ademais, o paragrafo primeiro do mesmo art. 14 estabelece que os pareceres
emitidos pela CTNBio vinculam todos os demais 6rgéos e entidades da administracao.

Dessa forma também o teor do art 31, que estabelece o reexame das decisdes
anteriores a lei pela propria CTNBIo, que podera convalidar todos os atos que praticou.
Além disso, os Certificados de Qualidade em Biosseguranca e 0S registros provisorios
concedidos antes da entrada em vigor da lei sdo convalidados por forca dos artigos 32 e
34, respectivamente.



3 Da Fiscalizacéo

A Lei de Biosseguranga incumbe do registro e da fiscalizacdo os Ministérios da
Saude, da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do Meio Ambiente, e a Secretaria
Especial de Aquicultura e Pesca, observado o parecer técnico conclusivo emitido pelo
CTNBiIo, as deliberacGes do CNBS e os dispositivos legais, conforme o art.16.

Aos 6rgdos fiscalizadores incumbe ainda:

a)O registro e a fiscalizacdo das atividades e projetos de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico, produgdo e manipulacdo de OGM e seus derivados;

b)A emissdo de autorizacdo para a entrada no Pais de qualquer produto contendo
OGM e seus derivados;

c)Manter informado o SIB, atualizando o cadastro das instituicdes e
responsaveis técnicos que realizem atividades e projetos no territério nacional,

d)Encaminhar para publicacéo no Diério Oficial da Unido e divulgagdo no SIB
0S registros e autorizacGes concedidas;

e)Aplicar as penalidades previstas na Lei;

f)Apresentar a CTNBIo termo de referéncia contendo quesitos para a avaliacdo
de biosseguranca de OGM e seus derivados;

A CTNBio compete apenas prestar assisténcia a essa tarefa, auxiliando com
apoio técnico e apontando, no caso das atividades que oferecem risco, quais sdo e quais
as restricdes e medidas de seguranca a serem impostas

A facilidade dada a CTNBIo pelo legislador de deliberar como queira acerca das
atividades envolvendo OGMs dificulta em a fiscalizagédo, que na maioria dos casos
versa sobre uma atividade praticada sem o prévio estudo de suas conseqiiéncias. 1sso
leva a uma situacao de perigo constante e necessidade de monitoramento em tempo
integral, o que distoa das reais possibilidades dos 6érgdos competentes envolvidos.

Por fim, aos 6rgaos de compete a emissdo das autorizagcdes concedidas pela
CTNBio ou pelo CNBS e o respectivo registro da atividade, sendo cada area exercida
dentro de seu respectivo Ministério (v.g. a emissdo de uma autorizacdo de
comercializacdo de um alimento geneticamente modificado cabe ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; uma emissdo de uma liberacdo de producéo de
um OGM no meio ambiente cabe ao Ministério do Meio Ambiente).

4 Da Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio)
A instituicdo que desenvolver qualquer atividade relacionada aos OGMs e seus

derivados devera criar uma Comisséo Interna de Biosseguranca, com a indica¢éo de um
técnico principal responsavel pela atividade, nos termos do art. 17.



O que se pretende € que a CIBio informe a sociedade sobre os riscos a que esta
suscetivel, sobre as a¢fes que devera tomar em caso de acidente, estabeleca programas
preventivos para evitar danos futuros e mantenha o devido acompanhamento das
atividades desenvolvidas e das averiguacdes dos fatos internos ocorridos, encaminhe
toda a documentacéo necessaria a autoridade competente, notifique a CTNBIo € a
sociedade de todos os eventos ocorridos e investigue a ocorréncia de acidentes e
enfermidades relacionadas ao seu trabalho.

Essas disposi¢cdes tém em vista o auxilio a fiscalizacdo, visto que o
monitoramento interno e a notificacdo das ocorréncias evita diligéncias desnecessarias
por parte das entidades fiscalizadoras; contudo, a empresa em que o dano ocorrer, em
face dessa distancia da fiscalizacdo, é mais facil e vantajoso mascarar ou ocultar algum
dano a que deu causa, visando a manutencdo da atividade e o livramento de uma
possivel punicéo.

5 Do Sistema de Informacdes de Biosseguranca (S1B)

O Sistema de Informacdes de Biosseguranca (SIB), novidade criada nessa lei
(art. 19), destina-se a gestacdo de informacdes decorrentes de todos os resultados,
efeitos, analises, autorizaces, registros, pareceres ou outro fato relacionado a atividade
com OGMs, no &mbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Cabe aos orgaos de registro e fiscalizacdo o dever de alimentar o SIB com todas
as informagdes que surgirem, e a este cabe dar publicidade a tudo o que receber, mais
uma vez resguardando-se o Principio da Informacao.

6 A guestdo da soja

Em que pesem todas as discussdes e agdes judiciais causadas pelas Medidas de
Seguranca que autorizaram, nas safras anteriores a Lei, o plantio de soja geneticamente
modificada no territorio nacional, mais uma vez ndo houve, por parte do legislador, o
intuito de promover o debate acerca do tema e priorizar as pesquisas relacionadas a
seguranca desse transgénico.

Em referéncia expressa a esse cultivar, os artigos 35 e 36 repetem as MPs:

Art. 35. Ficam autorizadas a producdo e a comercializacdo de
sementes de cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a
glifosato registradas no Registro Nacional de Cultivares - RNC do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de graos de soja geneticamente
modificada tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurais para
uso proprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a comercializacéo da
producdo como semente.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo poderé prorrogar a
autorizagéo de que trata o caput deste artigo.



Dessa vez, a conduta dos agricultores ao plantar a soja modificada na safra de
2004 perdeu a ilegalidade prescrita na Lei 10.814/03, uma vez que 0s artigos que
dispunham sobre essa proibicdo foram revogados pela Lei de Biosseguranga. O que se
mantém, dessa maneira, é a pratica de uma atividade de risco para a natureza e para 0s
seres humanos, porque ainda que a curto prazo maiores prejuizos ndo tenham se
manifestado, € a médio e longo prazo que podera ocorre a predominancia desse OGM
sobre as outras espécies e 0 aparecimento de tracos patdgenos ou outras conseqiiéncias
advindas da absorc¢éo do transgénico pelos seres humanos.

Ademais, € latente o equivoco do legislador ao autorizar essa conduta enquanto,
na mesma Lei, estabelece a CTNBio a competéncia para deliberar sobre as autoriza¢bes
das atividades que envolvam organismos geneticamente modificados.

CAPITULO V LEGISLACAO INTERNACIONAL SOBRE BIOSSEGURANCA

Em que pese o fato de a legislacdo nacional ser bastante avangada se comparada
a grande maioria das leis em vigor pelo mundo, é importante estudar seu
posicionamento em relacdo ao de outros paises. A importancia desse estudo se da pela
possibilidade de avaliar os pontos em que pode-se avancgar, com base no sucesso ou no
fracasso obtido por alguma estrutura normativa, que passa a atuar como fonte mediata
para o aprimoramento de nosso direito positivo.

A escolha dos paises elencados se da pelas particularidades em suas normas,
tanto ao irem contra o que dispde o ordenamento brasileiro, quanto ao se assemelharem
ou apresentarem-se mais evoluidas.

No estudo, € perceptivel, como regra geral, que os paises mais desenvolvidos
apresentam uma legislacdo mais antiga e atualmente mais instavel, visto que lidam com
a questdo dos OGMs e da biogenética a mais tempo que as demais nagdes, e que o atual
desenvolvimento da biotecnologia tem levado a revisdo de grande parte das normas
adotadas anteriormente. Segundo Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando
Galvéo da Rocha,

os Estados Unidos, a Inglaterra e alguns outros paises europeus ja debatem o
tema desde 0s anos setenta; eles ja publicaram guias de conduta e leis, ja as alteraram;
enfim, ja desenvolveram bastante a questdo da biosseguranca. Mesmo assim, é facil
perceber que ainda se trata de assunto muito discutido, mesmo nesses paises, pois as
ciéncias biotecnoldgicas estdo avancando de forma surpreendente, encontrando-se, dia a
dia, outras possibilidades para a origem de novos organismos, para o aperfeicoamento
de plantas e para o melhoramento genético de animais. !

1 Unido Européia

A Unido Européia tem lancado, ultimamente, varias leis com a intencdo de
uniformizar os procedimentos gerais dados por seus membros no tratamento aos OGMs.
Quanto as leis locais de cada pais, ndo sdo afetadas em momento algum, mas devem
adaptar-se aquilo que a todos for determinado como regulamentagdo comum.

Sobre os alimentos geneticamente modificados, a liberacdo voluntaria no meio
ambiente é regulamentada pela Diretiva 90/220/EEC, que tem como fundamento bésico



0 uso de regras preventivas para produtos que ndo tenham amplo histérico de utilizagdo
segura ou aplicacao ja convencional. Quanto a area laboratorial, desde que ndo haja
risco acima do tolerado, ndo ha qualquer restricdo ao desenvolvimento da ciéncia e da
tecnologia.

Em 1998, durante a Convencdo de Aarhus, foi adotada a Quarta Conferéncia
Ministerial sobre o Meio Ambiente, que preconizava o acesso total as informagdes que
envolvam os OGM s e as atividades a eles ligadas, a participacdo publica nos processos
em que houvesse alguma decisdo sobre o tema e 0 acesso a justica para resolver
questdes ambientais, baseada principalmente no Principio 10 da Convencéo sobre
Biodiversidade das Nacgdes Unidas.

Dessa forma, a Unido Européia reconhece

particularmente a necessidade de: proteger e melhorar o meio-ambiente, em
beneficio das geracGes presentes e futuras, permitir o acesso dos cidaddos a informacéao,
a indicacdo para participarem do processo de tomada de deciséo e a justica, em questdes
ambientais; e, na area de meio-ambiente, reconheceu também que 0 maior acesso a
informacao e a participacdo publica no processo de tomada de decisdo, melhoram a
qualidade e a implementacao de decisdes, contribuem para a conscientizacdo em
assuntos ambientais, ddo ao publico a oportunidade de expressar suas preocupacoes e
permitem que as autoridades estejam devidamente cientes de tais preocupagdes. [*2

Mais recentemente, no ano de 2001, com o Protocolo de Cartagena, elaborou-se
a base a ser seguida pelos paises da comunidade na adaptacéo de suas legislacfes
especificas as regulamentagdes sobre liberagdo ou descarte de OGMs no meio ambiente.
O Principio da Precaucao devera aparecer nas legislagdes, expressa ou tacitamente,
sendo base obrigatoria de qualquer decisdo, bem como devera constar claramente a
necessidade do estudo prévio de impacto ambiental e as formas em que se daréd a
participagdo publica, indispensével para a convalidacdo de qualquer ato inerente ao
tema.

Em comparacéo com a legislacdo brasileira, diz Patricia de Lucena Cornette que
"0s seguintes aspectos ndo deixam qualquer margem de duvida quanto as cruciais
diferencas entre ambas as leis: a exigéncia do Relatorio Sobre o Impacto Ambiental e da
Participacéo Publica." %!

Ademais, cada pais fica responsavel pela criacdo de uma autoridade competente
para as atividades de monitoramento, fiscalizacéo e intercambio de informagdes acerca
de acidentes, evolugdes e deliberacdes. A rotulagem torna-se obrigatoria aos produtos
comercializados, importados por qualquer dos membros ou transportados entre as
fronteiras da Comunidade.

Quanto a legislacdo de cada pais, serdo apresentadas algumas caracteristicas especificas
a sequir.

1.1.Alemanha

Juntamente com os Principios da Cooperacéo e do Poluidor-pagador, o Principio
da Precaucdo incorpora os dispositivos legais referentes ao meio ambiente a mais de



trinta anos, e ainda permanece como elemento norteador de todas as deliberagcdes que
envolvam ou ndo OGMs.

Sobre a politica ambiental desse pais, explica Eckard Rehbinder que "néo se
limita & eliminac&o ou reducdo da poluicdo ja existente ou iminente (protecdo contra o
perigo), mas faz com que a poluicdo seja combatida desde o inicio (protecdo contra o
simples risco) e que o recurso natural seja desfrutado sobre a base de um rendimento

duradouro”, (4

1.2.Reino Unido

A legislacdo do Reino Unido é uma das mais antigas do mundo. Atualmente, as
normas sao fragmentadas de acordo com o setor que buscam regulamentar, e a matriz
central a qual todas essas normas submetem-se € a Lei sobre Salde e Seguranca, de
1974.

A aplicacdo do Principio da Precaucao é amplamente defendida, ndo somente
em respeito a legislacdo da comunidade européia, mas também como arma contra o
aparecimento de novas epidemias, como o ocorrido com a sindrome da vaca louca.
Cumpre ressaltar que nesse pais 0s principios internacionais convencionados e
aprovados pelo parlamento, como o da precaucao, fazem parte do jus cogens.

Dessa forma o British Medical Association (BMA, a Associacdo Britanica de
Medicina), afirmando que "o principio de precaucdo deve ser aplicado no
desenvolvimento de alimentos geneticamente modificados, ja que ndo podemos saber se
existe algum risco sério ao meio ambiente ou a salde humana, na producdo ou consumo
de produtos GM". ¥

Além disso, todos os funcionarios envolvidos em atividades de biotecnologia
devem passar por uma avaliacdo periddica, visando o monitoramento preventivo dos
possiveis tragos maléficos que possam vir a aparecer. Se achar necessario, 0 medico
responsavel pode requerer acesso as informacdes confidenciais da empresa em que
trabalha o examinado.

2 Japéo

Apds uma forte campanha realizada pelos grupos ambientalistas nos paises
industrializados da Asia no inicio deste século, as grandes empresas japonesas, a
maioria multinacionais, iniciaram um boicote aos produtos geneticamente modificados,
importados principalmente dos Estados Unidos da América e empregados como matéria
prima em suas linhas de producéo, passando a comprar produtos naturais em outras
fontes, dentre elas o Brasil.

Quanto a seguranca das pesquisas envolvendo organismos geneticamente
modificados, o Japao segue o padrdo internacional, fornecendo um glossario explicativo
dos termos técnicos utilizados e um rol dos pontos a serem constantemente avaliados
pelo técnico responsavel, tudo dentro da propria lei.

A rotulagem € obrigatdria, desde abril de 2002, para todo produto que trouxer
em sua composicdo OGM ou derivado, objetivando uma selecdo do alimento pelo



consumidor. Além disso, as normas preventivas de rotulagem atingem outros pontos,
sendo que até mesmo os congeladores de residuos dos organismos trabalhados pelos
laboratorios devem ser identificados.

Para Marcelo Dias Varella, Eliana Fontes e Fernando Galvédo da Rocha, " 0 que
ha néo é excesso de zelo do legislador, mas ado¢do dos mecanismos preventivos
necessarios para evitar qualquer problema decorrente da liberacdo acidental de
organismos geneticamente modificados..." B,

3 Australia

A Austrélia também adota o sistema de rotulagem desde o final de 2001. A
diferenca, em comparacéo ao Brasil, é que a obrigatoriedade versa a todos os alimentos
que contiverem em sua composicao qualquer caracteristica alterada, seja pela
engenharia genética ou qualquer outra forma - esta Gltima nédo faz leva ao dever de
rotulagem, no Brasil.

Entretanto, € permitida unicamente a presenca acidental de OGMs, e em no
méaximo 1% (um por cento) do total do produto.

Nos demais aspectos, considerando-se que a Australia integra o Reino Unido, a
uma grande afinidade entre normas e procedimentos adotados pela legislacao
australiana e aquelas apresentadas no sub-capitulo que trata do Reino Unido.

4 Estados Unidos

Os Estados Unidos apresentam uma das legislagdes mais complexas sobre
biosseguranca. As varias agéncias e 0rgdos que tratam do tema ndo apresentam uma
unido de assuntos ou uma divisao linear de competéncias, havendo apenas uma diviséo
de tarefas entre os entes deliberativos e fiscalizadores.

O Departamento de Agricultura (United States Department of Agriculture -
USDA) € responsavel pela manipulacdo de plantas e microorganismos geneticamente
modificados obtidos de um doador, receptor, vetor ou agente vetor que € praga vegetal
ou contém componentes de uma praga vegetal. Afastam-se, assim, desse departamento,
0S organismos que nédo estdo relacionados com doencas de plantas, mesmo que sejam
ligados ao setor agricola.

Ja o Instituto Nacional de Saude (National Institute of Health - NIH) possui uma
serie de normas de manuseio e construcdo de organismos geneticamente modificados
através de organismos, virus ou moléculas de DNA que tenham DNA recombinante.

Além desses, também merecem estaque a Administracdo de Alimentos e Drogas
(Food and Drug Administration - FDA) e a Agéncia de Protecdo ao Meio Ambiente
(Environmental Protection Agency - EPA).

O primeiro lida com as drogas e alimentos geneticamente modificados e as
técnicas de obtencdo e aprimoramento dos mesmos, além de deliberar sobre seu
manuseio e descarte e fiscalizar e monitorar a seguranga no consumo; sobre o segundo,
suas funcdes séo:



The establishment and enforcement of environmental protection
standards consistent with national environmental goals... The conduct of
research on the adverse effects of pollution and on methods and
equipment for controlling it; the gathering of information on pollution;
and the use of this information in strengthening environmental protection
programs and recommending policy changes... assisting others, through
grants, technical assistance and other means, in arresting pollution of the
environment... assisting the Council on Environmental Quality in
developing and recommending to the President new policies for the
protection of the environment. (¢

Sobre a legislacdo, especificamente, € brando o controle sobre as liberacbes de
organismos geneticamente modificados no meio ambiente, bem como € altissimo o
investimento do Estado nas areas de pesquisa e financiamentos agricolas, com uma
clara proposta de dominagao de mercado.

5 Argentina

A Argentina é mais um pais que segue o0s padrdes internacionais de boas
condutas relacionadas aos testes com OGMs, e a lei protetiva da propriedade intelectual
e a normatizacao das agéncias controladoras e fiscalizadoras em muito se assemelha
com as do Brasil.

Dessa forma, qualquer atividade que proporcione o contato de um OGM néao
autorizado com o meio ambiente é terminantemente proibido, sendo exigido, para tanto,
uma quantidade relevante de material pesquisado.

Entretanto, e da mesma forma que vem ocorrendo no Brasil, as liberacdes de
OGMs na Argentina ndo observam todos os cuidados previstos nas leis. O que se tem
hoje é a predominancia da soja geneticamente modificada nesse pais, e a crescente
liberac@o de outros organismos recém criados e aprovados.

Com isso, surge a mesma consequéncia sofrida pelos Estados Unidos, com a
crescente queda das exportacdes dos produtos agricolas, como ilustra o artigo da
agéncia de noticias Argenpress:

Parece un chiste, sin embargo, es pura realidad. En la Argentina,
los cultivos transgénicos se estan multiplicando; el mas notable es el de
la soja, que se transformé en el principal producto agricola y tiene que
enfrentar la oposicion europea a los transgénicos, oposicion que podria
extenderse a paises latinoamericanos. En Europa rige una moratoria,
vigente desde 1998, que prejudica la venta de estos alimentos. !

CONCLUSAO

E clara a evolugéo do sistema legal brasileiro, com a entrada em vigor da Lei n.°
11.105/05, sobretudo no que diz respeito a intencdo de proteger o patrimonio natural e a
salide e 0 bem estar de toda a sociedade. Nesse sentido, nova legislacdo procura
acompanhar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico da biogenética, aplicados aos



OGMs, procurando oferecer o conforto necessario a populacdo quanto a prevengdo dos
riscos que podem advir dessa nova atividade.

A pequena escala em que os alimentos geneticamente modificados aparecem em
nossa sociedade demonstram que a precaucgéo preconizada tanto na carta constitucional
quanto na legislacdo ordinaria apresenta efeitos, ainda que tenhamos deliberacdes em
contrério, 0 que mantém o pais em uma condicao favordvel na seguranca ambiental e
populacional, e assegura um bom status enquanto poténcia agricola exportadora.

Contudo, a novidade do assunto do assunto, aliada a velocidade com que
evoluem as técnicas de producdo e o desenvolvimento de novas espécies de organismos
geneticamente modificados, constitui um grande obstaculo para que se obtenha um
nivel de seguranca que inspire o conforto desejado, além de dificultar o trabalho dos
orgaos de fiscalizagdo, regulamentacao e monitoramento no exercicio de suas funcdes.

Outro ponto a ser superado € a questdo da supremacia das decisdes do CTNBio.
A forma arbitraria com que delibera nas questdes envolvendo os OGMs e a forma com
que descarta a garantia constitucional da exigéncia do estudo prévio de impacto
ambiental podem trazer sérias consequéncias a varios segmentos do pais. Deve
prevalecer o0 bom senso, e sendo a atual situagdo mais passivel a ddvidas do que a
certezas, mister se faz privilegiar as pesquisas voltadas para a seguranca, e ndo o atual
posicionamento de liberar as atividades e agir posteriormente, no caso de algum
impacto ambiental ocorrer.

Mesmo assim, em que pesem 0s entraves, obstaculos e incertezas que cercam 0s
OGMs e a Lei de Biosseguranga, o que se vé atualmente é o desenvolvimento de um
sistema legal complexo, que versa sobre todos os pontos ligados aos OGMs, e
extremamente abrangente, trazendo a baila de todos os setores envolvidos,
administrativos ou sociais, a participacdo em 6rgaos que fazem parte dos trabalhos com
0s organismos geneticamente modificados no Brasil, e & sociedade em geral 0 amplo
acesso a justica para garantir os interesses coletivos direcionados ao meio ambiente, a
salde publica e a fiscalizacdo das funcfes das entidades governamentais envolvidas.

Nesse sentido, a utilizacdo das garantias constitucionais de acesso a justica vem
sendo muito bem utilizada pelos grupos de defesa do meio ambiente, pelas associagdes
de defesa do consumidor e outros grupos de interesse, estando suas a¢oes, inclusive,
prestes a criar jurisprudéncia.

Conclui-se, dessa forma, pela necessidade da correta aplicagéo da nova norma,
de forma a desenvolvé-la e aprimora-la. Para tanto, deve haver a prevaléncia das
garantias constitucionais nas decisdes que forem tomadas, preconizando o correto uso
do meio ambiente e a melhor exploracédo para as presentes geracGes sem prejuizo as
futuras.

A biodiversidade e a variedade genética do Brasil constituem patriménio
mundialmente invejado, alvo inclusive de discussdes politicas internacionais. Deve-se
afastar o desejo de lucro imediato dos grupos econémicos e as pressdes politicas de seus
aliados das atividades que tragam risco de degradacao a esse acervo, através de um
amplo estudo que vise a melhor exploracdo e a prevaléncia dos interesses socio-
econdmicos nacionais nos assuntos que envolvam o meio ambiente.



Aléem disso, a chegada dos alimentos geneticamente modificados & mesa dos
consumidores nao pode trazer consigo qualquer risco de alergia, intoxicacdo ou outro
maleficio. Se sdo indispensaveis os estudos das consequéncias dos OGMs sobre 0 meio
ambiente, impossivel o afastamento dos exames laboratoriais que comprovem sua
seguranca quando estiverem disponiveis a populacao.

Certamente, € 0 que se obtera, se se aplicar e desenvolver o espirito protetivo
trazido com a nova legislacao e assegurado pela Constituicdo Federal.
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ANEXOS
ANEXO A - LEI 11.105/05

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Mensagem de veto: Regulamenta os incisos I1, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo de
atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comisséo
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB, revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida
Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6%, 7°, 8%, 9°, 10 e 16 da Lei
n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fagco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacéo
sobre a construcdo, o cultivo, a producédo, a manipulagéo, o transporte, a transferéncia, a
importagéo, a exportagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo,
a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucdo para a protecao do meio ambiente.



§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratdrio, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencéo de
OGM e seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, 0
que engloba, no &mbito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulacédo, o
transporte, a transferéncia, a importagéo, a exportacdo, 0 armazenamento, a liberagdo no
meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e
seus derivados a que néo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo,
da producéo, da manipulacéo, do transporte, da transferéncia, da comercializacéo, da
importagéo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacéo e do descarte
de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipulacao de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a producgdo industrial ficam restritos ao &mbito de
entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas eventuais consequéncias
ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidade os conduzidos em instalagdes proprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 22 As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas
fisicas em atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3% Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacdo a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, que se
manifestara no prazo fixado em regulamento.

8§ 4° As organizag0es publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no
caput deste artigo devem exigir a apresentacao de Certificado de Qualidade em
Biosseguranca, emitido pela CTNBIo, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacéo.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

I — &cido desoxirribonucléico - ADN, &cido ribonucléico - ARN: material
genético que contém informac6es determinantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

I11 — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das
células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e
gue possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN



resultantes dessa multiplicacdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN
sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de producdo e manipulacéo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

V - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material
genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autébnoma de replicacdo ou que nao contenha forma viavel de OGM;

VII - célula germinal humana: célula-mée responsavel pela formacédo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes
diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII - clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um Unico patrimdnio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de
engenharia genética;

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencao
de um individuo;

X - clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producéo de células-
tronco embrionérias para utilizacdo terapéutica;

X1 — células-tronco embrionérias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 12 Né&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem
a introducdo direta, num organismo, de material hereditério, desde que ndo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundacéo in
vitro, conjugacdo, transducéo, transformacao, inducgéo polipldide e qualquer outro
processo natural.

§ 22 Né&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha
OGM, proteina heterdloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificagdo genética for obtida por meio
das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM como receptor ou
doador:

| — mutagénese;

Il — formacdo e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal,

I11 — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;



IV — autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira
natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e ndo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condicdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embriGes congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo
desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem
3 (trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 22 InstituicBes de pesquisa e servicos de salide que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdao submeter seus projetos a
apreciacao e aprovacgao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere este artigo
e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997.

Art. 6° Fica proibido:

| — implementacéo de projeto relativo a OGM sem a manutencao de registro de
seu acompanhamento individual,

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV - clonagem humana;

V — destrui¢do ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgédos e entidades de
registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua
regulamentacéo;

VI - liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favordvel da CTNBIo e, nos casos de
liberagdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBIo, ou sem 0
licenciamento do 6rgédo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBIo
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou sem
a aprovacgéo do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, quando o processo tenha
sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacéo;



VIl — a utilizagdo, a comercializacao, o registro, o patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restri¢cdo do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas
de restricdo do uso qualquer processo de intervengdo humana para geragéo ou
multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacdo genética que vise a
ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
quimicos externos.

Art. 7° Séo obrigatorias:

| —a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area
de engenharia genética e o envio de relatdrio respectivo a autoridade competente no
prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

Il — a notificacdo imediata a CTNBIo e as autoridades da saude publica, da
defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a
disseminacdo de OGM e seus derivados;

Il —a adogdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as
autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade
e aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a que possam estar
submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com
OGM.

CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS
Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgao de assessoramento superior do Presidente da Republica
para a formulagdo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete a0 CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgaos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e
oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagdo para uso
comercial de OGM e seus derivados;

I11 — avocar e decidir, em Ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBIo e, quando julgar necessario, dos érgdos e entidades referidos
no art. 16 desta Lei, no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos relativos a
atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV - (VETADO)




§ 2° (VETADO)

§ 32 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade
analisada, encaminhara sua manifestacdo aos o6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacdo referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que 0 CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo a CTNBIo para informacao ao requerente.

Art. 92 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidira;

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

I11 — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

V111 - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das RelagcGes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 12 O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacdo da maioria de seus

membros.

§ 2° (VETADO)

§ 3° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

8 4° O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

8§ 52 A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus
membros e as decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO IlI



Da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIio

Art. 10. 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 formulacdo, atualizacéo e
implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres tecnicos referentes a autorizagéo para
atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base
na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a salde humana e ao meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBIo devera acompanhar o desenvolvimento e o
progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e
afins, com o objetivo de aumentar sua capacitacdo para a protecdo da saude humana,
dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por 27 (vinte e sete)
cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdria atuacao e saber
cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas
areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, satde humana e animal ou meio
ambiente, sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo
exercicio profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de saude humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c) 3 (trés) da area vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;



h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;
i) Ministério das RelacOes Exteriores;

Il — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da
Justica;

IV — um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da Saude;

V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio
Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura,
Pecuéaria e Abastecimento;

VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrario;

V111 - um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do
Trabalho e Emprego.

8§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo seréo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades
cientificas, conforme disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos 111 a V111 do caput deste artigo
serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizac6es da sociedade
civil, conforme disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na
auséncia do titular.

8§ 4° Os membros da CTNBiIo terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até
mais 2 (dois) periodos consecutivos.

§ 52 O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro
da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagdo pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de
guestbes com as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal,
sob pena de perda de mandato, na forma do regulamento.

8§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze)
de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas
referidas no inciso | do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)




§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administracio publica federal poderdo
solicitar participacdo nas reunifes da CTNBIo para tratar de assuntos de seu especial
interesse, sem direito a voto.

8§ 10. Poderao ser convidados a participar das reunies, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade
civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio serd definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1° A CTNBIo contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituira subcomissdes setoriais permanentes na area de
salide humana, na area animal, na &rea vegetal e na &rea ambiental, e podera constituir
subcomissdes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao
plenario da Comisséo.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das
subcomissdes setoriais e cabera a todos a distribui¢do dos processos para anélise.

§ 22 O funcionamento e a coordenacéo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais
e extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 14. Compete 8 CTNBIo:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

Il — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a
OGM e seus derivados;

I11 — estabelecer, no &mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder & andlise da avalia¢do de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranga — CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a producdo industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacéo de
funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou empresa que desenvolveréa atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranca de OGM e
seus derivados, em ambito nacional e internacional;



VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou
derivado de OGM, nos termos da legislacdo em vigor;

IX —autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formulacdo da PNB de OGM e seus derivados;

XI —emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratdrio, instituicao
ou empresa e enviar copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacéo referidos no
art. 16 desta Lei;

XI1 — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no @mbito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

X111 - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas na regulamentacdo desta Lei, bem como quanto aos seus
derivados;

XIV - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV —acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI —emitir resolucBes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

XVII - apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de prevencgéo e
investigacao de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e
seus derivados;

XIX —divulgar no Diério Oficial da Unido, previamente a analise, 0s extratos
dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos,
bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em Biosseguranca — SIB a
sua agenda, processos em tramite, relatdrios anuais, atas das reunies e demais
informacdes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse
comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBIo;



XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam
causar riscos a satde humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do OGM
ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXII - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e
Tecnologia.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a deciséo
técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgdos e entidades da administracéo.

8§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise,
0s orgdos de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuices em caso de
solicitacdo pela CTNBIo, observardo, quanto aos aspectos de biosseguran¢a do OGM e
seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio.

§ 32 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBIio remetera o processo respectivo aos 6rgdos e entidades
referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuicdes.

§ 42 A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentagdo
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus
derivados e considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo
de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art.
16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

8§ 5% N&o se submetera a analise e emisséo de parecer técnico da CTNBIo o
derivado cujo OGM jé tenha sido por ela aprovado.

§ 62 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de producdo agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente
modificado que tenham obtido a liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de
apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio poderé realizar audiéncias publicas, garantida participacéo
da sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo Gnico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia pablica podera ser
requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizacfes da sociedade
civil que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV



Dos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagédo

Art. 16. Cabera aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
entre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica
da CTNBiIOo, as deliberacdes do CNBS e 0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua
regulamentacéo:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;

Il — emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial,

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicdes e responsaveis
técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizagdes concedidas;
VI —aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBIo na definicéo de quesitos de avaliagédo de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

8§ 12 Apo6s manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de
avocacao ou recurso, caberd, em decorréncia de analise especifica e decisao pertinente:

| —ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento emitir as
autorizacoes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus
derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins,
de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso
humano, farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislacdo em
vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacoes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus
derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em
vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que
a CTNBiIo deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM é potencialmente causador de
significativa degradacéo do meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
emitir as autorizacOes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo esta Lei e seu regulamento.



8§ 2° Somente se aplicam as disposicdes dos incisos | e 11 do art. 8° e do caput do
art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar
que o0 OGM é potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente.

§ 3° A CTNBiIo delibera, em tltima e definitiva instancia, sobre os casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem como
sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emisséo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento ambiental
referidos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

8§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até
180 (cento e oitenta) dias, durante a elaboracéo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

8§ 6° As autorizacdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a
deciséo técnica da CTNBIo correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condigdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a
biosseguranca.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBIo sobre a
liberacdo comercial de OGM e derivados, 0s 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo, no @mbito de suas competéncias, poderédo apresentar recurso ao CNBS, no
prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo da decisdo técnica da
CTNBio.

CAPITULO V
Da Comissdo Interna de Biosseguranga — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética
ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao Interna de
Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada
projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no &mbito da instituicdo onde constituida:

| — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade,
quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com
a saude e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas
de biosseguranca, definidos pela CTNBIio na regulamentacéo desta Lei;

Il — encaminhar a CTNBIo os documentos cuja relacéo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizac¢éo do 6rgao
competente, quando couber;



IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V - notificar a CTNBIo, aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avalia¢Ges
de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a
CTNBiIo.

CAPITULO VI
Do Sistema de InformacBes em Biosseguranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema
de Informacdes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informacdes
decorrentes das atividades de andlise, autorizacdo, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 12 As disposicdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que
alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislagéo de biosseguranca de
OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a
entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacgdo, referidos no art. 16 desta
Lei, deverdo alimentar o SIB com as informacdes relativas as atividades de que trata
esta Lei, processadas no &mbito de sua competéncia.
CAPITULO VI
Da Responsabilidade Civil e Administrativa
Art. 20. Sem prejuizo da aplicagé@o das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua

indenizacdo ou reparacdo integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omisséo que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposicOes legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infracBes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de
apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, com
as seguintes sancoes:

| — adverténcia;

Il — multa;



I11 — apreensdo de OGM e seus derivados;
IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;
V — embargo da atividade;

VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VII — suspenséo de registro, licenga ou autorizagéo;
VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;
IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de credito;

X1 — intervencdo no estabelecimento;

XII - proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até 5
(cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 0rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no
art. 16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais), proporcionalmente a
gravidade da infragdo.

8§ 1° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangGes
previstas neste artigo.

& 2° No caso de reincidéncia, a multa seréa aplicada em dobro.

& 3% No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agéo ou
omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até
cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do
laboratdrio ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da
Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas
competéncias.

§ 12 Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos
orgéos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que
aplicarem a multa.

§ 22 Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administracéo plblica federal
poderao celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a



execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista nesta Lei e
poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 32 A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infragédo a
CTNBiIo.

§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravencéo, ou lesdo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao érgédo
competente para apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII

Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5° desta
Lei:

Pena — detencgéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto
humano ou embrido humano:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 22 Agrava-se a pena:
| — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tercgo), se resultar dano a propriedade alheia;
Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo corporal de natureza grave
em outrem;

IV — de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias
genéticas de restricdo do uso:

Pena — reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.



Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar
OGM ou seus derivados, sem autorizacdo ou em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
CAPITULO IX
Disposic¢des Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberagdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e
comercializados, salvo manifestacdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias,
a contar da data da publicacdo desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo e 0s 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos
no art. 16 desta Lei, deverdo rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de
120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequacao as disposi¢oes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca,
comunicados e decis@es técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que nao
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei n°
8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As institui¢Oes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na
data de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢des no prazo de 120 (cento e
vinte) dias, contado da publicagdo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producdo e a comercializagdo de sementes de
cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no
Registro Nacional de Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de gréos de soja geneticamente modificada
tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra
2004/2005, sendo vedada a comercializacdo da producdo como semente.

Paragrafo Gnico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizacao de que trata
0 caput deste artigo.

Art. 37. A descricdo do Codigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de
agosto de 1981, acrescido pela Lei n°® 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

"ANEXO VIII

Caodigo Categoria Descricao Pp/gu




20 Uso de Silvicultura; exploracéo Médio
Recursos econdmica da madeira ou lenha e
Naturais subprodutos florestais;
importacdo ou exportacdo da
fauna e flora nativas brasileiras;
atividade de criacdo e exploragéo
econdmica de fauna exatica e de
fauna silvestre; utilizacdo do
patrimoénio genético natural;
exploracdo de recursos aquéaticos
vivos; introducdo de espécies
exoticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e
uso na agricultura; introducéo de
espécies geneticamente
modificadas previamente
identificadas pela CTNBio como
potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio
ambiente; uso da diversidade
bioldgica pela biotecnologia em
atividades previamente
identificadas pela CTNBio como
potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio
ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de
11 de julho de 1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos em que eles sejam
desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producéo de agrotoxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano
ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo
conter informacéo nesse sentido em seus rotulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 42. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida

Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°,8°,9°, 10 e 16 da Lei
n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da RepUblica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim
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