intenso avanco da pesquisa bio-
tecnolégica provoca hoje uma
crescente mobiliza¢io da socie-
dade e dos Poderes Publicos
quanto a absorcao dos seus resultados -
reacdes positivas com relaciao aos benefici-
os aportados pela biotecnologia e reagcoes
negativas quanto aos riscos tecnolégicos.

Quando se trata de riscos tecnologicos,
nio se estd lidando apenas com a incerteza
econdmica ou cientifica e tecnolégica, mas
também com a incerteza ética e moral. A
primeira ordem de incertezas, a sociedade
responde com o estabelecimento de regula-
¢lo técnica mais estrita, por exemplo, no
campo da biosseguranca, do uso de animais
para pesquisa e da propriedade e comércio
de bens de alto contetdo tecnolégico. Rela-
tivamente a segunda categoria de incerte-
zas, além do debate no campo da biossegu-
ranca, verifica-se a legitima intensificacao
do debate ético. O Brasil chega hoje exata-
mente a essa era de transformacoes cientifi-
cas e de debates éticos e legais.

A aprovacio de um plantio em escala
comercial de uma linhagem transgénica
comec¢a com muitos anos de trabalho de
laboratério. Uma vez que uma planta poten-
cialmente util tenha sido desenvolvida e
testada em laboratério, um programa de
testes de campo ¢€ essencial para avaliar seu
desempenho, antes da comercializacio. A
biosseguranca visa precisamente ao estabe-
lecimento dos mecanismos de prote¢ao para
o uso da biotecnologia moderna, tanto no
que tange a experimentos laboratoriais, como
a testes de campo que possam implicar risco
biolégico, provocando impactos ambientais
favoraveis ou indesejiveis ou conseqiiénci-
as para a saide humana. Desde a década de
1970, fatores associados ao desenvolvimen-
to cientifico e tecnoldgico dos paises, a
interesses econdmicos e a pressdes dos
proprios cientistas e de grupos ambientalis-
tas vém delineando as normas do que se
convencionou denominar biosseguranca.

A Lei de Biosseguranca
Como conseqliéncia de projeto de lei de

iniciativa do entao Senador Marco Maciel,
ap6s 5 anos de tramitacio no Congresso
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Nacional, foi sancionada, em 1995, a Lei de
Biosseguran¢a e foi criada a Comissdao
Técnica Nacional de Biosseguran¢a (CTN-
Bio), institui¢do norteadora do desenvolvi-
mento da moderna biotecnologia no Bra-
sil. Operacionalmente vinculada ao Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia, a CTNBio
comecou suas atividades em junho de
1996. E composta por 36 membros, titula-
res e suplentes, especialistas de notorio
saber cientifico, das areas humana, animal,
vegetal e ambiental, representantes dos
Ministérios da Ciéncia e Tecnologia, da
Saude, da Agricultura, do Meio Ambiente,
da Educagio e das Relagdes Exteriores,
além de representantes de 6rgao de defesa
do consumidor, de protecio a saide do
trabalhador e do setor empresarial de
biotecnologia.

Compete a CTNBio estabelecer nor-
mas e regulamentos relativos as atividades
e projetos que envolvam construcio, cul-
tivo, manipulacido, uso, transporte, arma-
zenamento, comercializacio, consumo,
liberacio e descarte relacionados a orga-
nismos geneticamente modificados, visan-
do a proteger a vida e a saide do homem,
dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente. A Comissao vem-se reu-
nindo regularmente desde a sua criacdo
para certificar a seguranca de laboratérios
e experimentos relativos a liberacio de
organismos geneticamente modificados no
meio ambiente e para julgar pedidos de
comercializacao de produtos que conte-
nham OGMs. Ao longo de seus trés anos
de funcionamento, foram emitidas 18 Ins-
trucdes Normativas que regulamentam di-
versos aspectos da biotecnologia moderna
no Pais.

Atualmente, existem 120 instituicdes
publicas e privadas credenciadas pela
CTNBio, por meio da concessio de Certi-
ficado de Qualidade em Biosseguranca
(CQB), para desenvolver atividades com
organismos transgénicos, das quais 20 efe-
tivamente conduzem liberacoes planeja-
das no meio ambiente. A Comissdo ji
autorizou e vem acompanhando cerca de
700 processos de liberacdes planejadas no
meio ambiente, em plantios agricolas em
escala experimental e apenas um em esca-
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la comercial, a soja “roudup ready”. Embora
se verifique um processo cada vez maior de
conscientiza¢do, muitas instituicoes ainda
atuam com organismos transgénicos sem
autorizacao legal da CTNBio. A fiscalizacao
dessas atividades é incumbéncia dos 6rgios
fiscalizadores do Ministério da Agricultura,
do Ministério da Satide e do Ministério do
Meio Ambiente, em suas respectivas dreas de
competéncia.

Procedimentos da CTNBio

A Comissao analisa, caso a caso, as
solicitacdes que lhe sao encaminhadas, ja-
mais emitindo pareceres genéricos sobre,
por exemplo, “soja transgénica” ou “milho
transgénico” em geral, mas, unicamente,
sobre determinada linhagem de soja modifi-
cada para expressar determinadas caracteris-
ticas. Cabe ao solicitante o 6nus de demons-
trar a biosseguranca do OGM, fornecendo
todos os dados necessdrios para a avaliacio
da CTNBio, podendo a Comissdo exigir in-
formacoes e testes adicionais. E exigéncia
legal para realizacao de experimentos com
OGMs que a instituicao interessada disponha
da autorizacao especifica da CTNBio para a
realizacao do experimento, de Certificado de
Qualidade em Biosseguranc¢a, ambos publi-
cados no Didrio Oficial da Unido, e que
constitua Comissao Interna de Biosseguran-
¢a de acordo com os critérios das Instrucdes
Normativas.

A elaboracio de parecer técnico prévio
conclusivo pela CTNBio ¢ regulada pela Lei
8.974/95, Decreto 1.752/95, Regimento In-
terno da CTNBio, além dos procedimentos
estabelecidos nas Instru¢oes Normativas. De
acordo com esses procedimentos, o pedido
de liberacio de OGMs no meio ambiente é
distribuido as Comissdes Setoriais Especifi-
cas da dreas da Saude, Vegetal, Animal e
Ambiental, que emitem pareceres técnicos
nas dreas de sua competéncia, determinando
os critérios e recomendacdes para a sua
liberacdo ou a indeferindo.

O Parecer Técnico Conclusivo emitido
pela CTNBio contempla necessariamente os
seguintes aspectos da seguranca do OGM: a)
riscos a0 meio ambiente, examinados com
especial atencio pela Comissao Setorial Es-



pecifica da Area Ambiental, presidida pelo
representante do Ministério do Meio Ambien-
te; b) riscos do ponto de vista agricola e
animal, examinados atentamente pelas Co-
missoes Setoriais Especificas das Areas Vege-
tal e Animal, presididas pelo representante
do Ministério da Agricultura; ¢) riscos para a
saide humana, para producio de alimentos
com vistas a0 consumo humano, examinados
com especial atencao pela Comissiao Setorial
Especifica da Area de Sadde, presidida pelo
representante do Ministério da Satde.

Esse parecer € vinculado a todos os atos
administrativos posteriores dos Ministérios,
seja quanto ao registro e fiscalizacdo de
sementes e graos, na Secretaria de Defesa
Agropecudria do Ministério da Agricultura,
seja quanto ao registro e fiscalizacdo de
produtos alimenticios, na Agéncia de Vigilan-
cia Sanitaria do Ministério da Satde. Endossa,
por fim, o cardter vinculativo do Parecer
Técnico Conclusivo quanto a seguranca am-
biental e alimentar dos organismos transgéni-
cos, o disposto no inciso II do art. 2° do
Decreto 1.752/95, que atribui competéncia
ampla a CTNBio para “acompanbar o desen-
volvimento e o progresso técnico e cientifico
na biosseguranga e em dreas afins, objetivan-
do a seguranga dos consumidores e da popu-
lacdo em geral, com permanente cuidado a
protegcdo do meio ambiente”.

Competéncias Especificas dos
Ministérios da Saide, da
Agricultura e do Meio Ambiente

Emitido o parecer técnico prévio conclu-
sivo da CTNBio, cabe aos Ministérios da
Agricultura, da Satde e do Meio Ambiente,
no limite de sua competéncia especifica, a
atribuicao de monitorar e fiscalizar as ativida-
des relacionadas aos OGMs - e nio se trata
aqui de conceder aprovacao prévia, que é
responsabilidade da CTNBio, onde esses
Ministérios tém assento.

Por ocasido do registro e da fiscalizacio
de sementes e griaos, pela Secretaria de
Defesa Agropecudria do Ministério da Agri-
cultura, e do registro e da fiscalizacio de
produtos alimenticios pela Agéncia de Vigi-
lancia Sanitaria do Ministério da Satde, ob-
servar-se-a, para efeitos de biosseguranca, o
Parecer Técnico Conclusivo da CTNBio. O
registro e outras autorizacdes desses Ministé-
rios sao medidas administrativas para fins de
fiscalizacao e monitoramento do uso, trans-
porte, armazenamento, comercializa¢cio, con-
sumo, liberaciao e descarte de produtos que
contenham OGMs.

Aplicam-se, ainda, as legislacoes gerais
de competéncia de cada Ministério. Em par-
ticular, nos termos da Lei 6.507/77 e do
Decreto 81.771/78, cabe ao Ministério da
Agricultura promover a fiscalizagcdo da pro-
dugao e do comércio de sementes e mudas,
e proceder ao registro de sementes e graos,
com o objetivo de garantir a qualidade do
material produzido e comercializado. Acres-
ce a competéncia desse Ministério o registro
de novas cultivares para fins de comercializa-

¢io e de protecdo dos direitos de proprie-
dade intelectual, nos termos da Lei 9.456/
97 e do Decreto 2.366/98.

Apesar de o ato da CTNBio constituir
parecer conclusivo de cardter técnico do
ponto de vista da biosseguranca, nao &,
entretanto, autorizavel para determinar o
plantio de um vegetal transgénico, cuja
responsabilidade é fundamentalmente da
competéncia do Ministério da Agricultura.

Vale ainda ressaltar que, segundo as
normas gerais contidas na Lei de Biossegu-
ranga (art. 16), compete exclusivamente 2
CTNBio determinar a paralisa¢ao de quais-
quer atividades envolvendo OGMs, uma
vez constatada “a existéncia de riscos gra-
ves para a satide do homem e dos animais,
para as plantas e para o meio ambiente”.
Assim, a interdicdo de experimentos e de
plantios de vegetais geneticamente modifi-
cados, mediante determinacio da CTNBio
publicada em comunicado no Didrio Ofici-
al da Unido é prerrogativa dos 6rgaos de
fiscalizacio do Ministério da Sauide, do
Ministério da Agricultura e do Ministério do
Meio Ambiente.

Além da interdicao e também mediante
determinacio da CTNBio, infracdes a Lei
8.974/95 poderiao ser passiveis de multas
em valores superiores a 16.110,80 UFIR,
que serao aplicadas pelos 6rgaos de fisca-
lizacao dos Ministério citados.

Soja Transgénica “Roundup Ready”

Com relacio ao caso especifico da
utilizacdo em escala comercial da cultivar
da soja geneticamente modificada “round
up ready” resistente ao herbicida glifosato,
requerida pela empresa Monsanto, a CTN-
Bio regulamentou, por meio da Instruc¢io
Normativa n® 18, de 15/12/98, os procedi-
mentos a serem observados para sua libe-
racao planejada no meio ambiente e seu
plantio comercial, por ter entendido que,
do ponto de vista da biosseguranca, nao hi
risco ambiental ou para a saide humana e
animal na utilizacdo da soja em questio.

Apos trés anos de estudos experimen-
tais realizados pela empresa interessada,
com o acompanhamento da CTNBio, e um
ano de exaustiva avalia¢ao pela CTNBio, a
conclusdo favoravel acerca da auséncia de
risco para a seguranca ambiental decorren-
te do uso dessa soja pautou-se nos seguin-
tes elementos:

a) A soja € uma espécie predominante-
mente autopolinizavel, cuja taxa de polini-
zagao cruzada € da ordem de 1%. Por tratar-
se de espécie exdtica, sem parentes silves-
tres no Brasil, nio se verifica a possibilida-
de de ocorréncia de polinizacio cruzada
da soja transgénica com espécies silvestres
no meio ambiente.

b) Existem no Brasil pelo menos trés
espécies conhecidas de ervas daninhas
naturalmente resistentes ao herbicida gli-
fosato. A utilizacio do glifosato no Pais, ao
longo das Gltimas duas décadas, nio ense-
jou o aparecimento de outras espécies de

ervas daninhas a ele resistentes. A introdu-
¢lo, para plantio, do cultivar soja transgéni-
ca “round up ready” nao aumentard a pres-
sdo de sele¢io sobre as espécies daninhas
em termos de concentracio de produto/
area.

¢) A soja € uma espécie domesticada,
cuja sobrevivéncia depende em alto grau do
ser humano. Nao ha razdes cientificas para
se prever a sobrevivéncia de plantas deriva-
das da linhagem em questdo fora de ambien-
tes agricolas. Além disso, na auséncia de
pressio seletiva - no caso, o uso do herbicida
glifosato - a expressao do gene inserido nio
confere a planta vantagem adaptativa.

d) A utilizacao do herbicida glifosato, de
uso rotineiro nas lavouras de soja no Brasil,
ndo teve efeito negativo no processo de
fixacao biolégica de nitrogénio, seja quanto
ao comportamento dos cultivares de soja
expostos ao herbicida, seja com respeito ao
comportamento dos microrganismos fixa-
dores de nitrogénio. Além disso, o gene
marcador nptii, de resisténcia a antibidtico,
nio foi transferido para a espécie transgéni-
ca.

e) Finalmente, ainda quanto a questio
ambiental, nio ha nenhum efeito documen-
tado de variagdes de comportamento popu-
lacional de insetos benéficos ou de insetos
pragas decorrente do uso do herbicida cita-
do.

Além do exame da seguranc¢a ambiental,
a CTNBio concluiu que, fora os riscos ine-
rentes ao consumo da soja para a parcela da
populaciao que apresenta reacoes adversas a
ingestdo da soja em geral, o consumo da soja
transgénica nio consiste risco para a segu-
ranca alimentar, tanto na dieta de humanos,
quanto na dieta de animais.

Monitoramento

A par de todas as consideracdes técnicas
e com o objetivo de assegurar continuo
acompanhamento do produto, a CTNBio,
nos termos da melhor conduta de gerencia-
mento de risco do ponto de vista da biosse-
guranca, decidiu que o uso comercial da soja
transgénica em questao sera realizado medi-
ante monitoramento cientifico pelo periodo
de cinco anos, procedendo-se a andlises e
estudos em plantios comerciais a serem
disponibilizados pela empresa Monsanto. O
monitoramento compreenderd os seguintes
aspectos:

a) avaliacdo da variacio da composicio
especifica da comunidade de plantas dani-
nhas da area.

b) avaliacio de eventual incidéncia de
plantas daninhas “escape”, determinando se
a resisténcia ao herbicida glifosato resultaria
da transferéncia do transgene.

©) avaliagcdo perioddica da dinimica po-
pulacional de organismos indicadores: inse-
tos, patdogenos e microorganismos fixadores
de nitrogénio e solubilizadores de fosfato.

d) a empresa enviard relatério anual a
CTNBio, até o dia 15 de junho seguinte ao
ano agricola especifico.
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e) as dreas de monitoramento serao
franqueadas a auditoria cientifica pela soci-
edade civil organizada interessada, medi-
ante autorizacdo prévia da CTNBio e com a
presenca de fiscais do Ministério da Agricul-
tura.

f) a empresa informard na embalagem
do produto que, eventualmente, os usudri-
os da tecnologia poderdo receber visitas
técnicas da CTNBio.

O monitoramento, que, na pratica, veri-
ficara qualquer possivel efeito adverso de
cardter ambiental decorrente do uso do
produto transgénico, consiste, de fato, em
gerenciamento de risco e visa a permitir
que, a qualquer momento, a CTNBio possa
retirar o produto do Sistema Nacional de
Registro de Cultivares e, por conseguinte,
do mercado de sementes e da industria de
alimentos, por meio da acio dos 6rgios de
fiscalizacdo e controle do Ministério da
Agricultura.

Andalise de Risco do OGM
para o Meio Ambiente e
Licenciamento Ambiental

Paralelamente a discussao sobre o mé-
rito técnico-cientifico da decisio tomada
pela CTNBio de dispensar a EIA/RIMA para
a soja transgénica “roundup ready”, devida-
mente consubstanciada na Instru¢ao Nor-
mativa n® 18, de 15/12/98, e no Comunica-
do n? 54, publicado no D.O.U. de 1°/10/98,
Secdo 3, pag. 56, tem sido questionada
alguns aspectos da constitucionalidade da
aplicacio da Lei de Biosseguranca e de seu
decreto regulamentador, especificamente
quanto a dispensa de EIA/RIMA pela CTN-
Bio, que passamos a examinar.

O art. 225, inciso V, da Constitui¢io
determina que incumbe ao Poder Publico
exigir, na forma da lei, estudo prévio de
impacto ambiental para instalacao de obra
ou atividade potencialmente causadora
de significativa degradacio do meio
ambiente. Por outro lado, quanto a andlise
de risco ambiental, é facultado a CTNBio,
nos termos do inciso XIV, do art. 22 do
Decreto 1.752/95, “exigir como documen-
to adicional, se entender necessario, a
realizacao de Estudo de Impacto
Ambiental(EIA) e o respectivo Relatério de
Impacto no Meio Ambiente (RIMA) de pro-
jetos e aplicacio que envolvam a liberacio
de OGM no meio ambiente”. O confronto
dessas duas disposi¢cdes da legislacao brasi-
leira permite avaliar a questao da biossegu-
ranca dos OGMs para o meio ambiente sob
a otica de algumas consideracoes legais.

A primeira reflexio diz respeito ao fato
de que a Lei de Biosseguranca insere-se no
Capitulo VI da Constituicio Federal de
1988 - Do Meio Ambiente, regulando os
incisos II e V do § 1°, segundo os quais
incumbe ao Poder Publico preservar a di-
versidade e a integridade do patriménio
genético do Pais e fiscalizar as entidades

dedicadas a pesquisa e manipulacio de
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material genético; e controlar a producao,
a comercializacdo e o emprego de técni-
cas, métodos e substincias que compor-
tem riscos para a vida, a qualidade de vida
e o meio ambiente. Uma vez que essa lei
cria a Comissdo Técnica de Biosseguranca,
na qual tém assento diversos ministérios e
organizacdes, e lhe confere competéncia
especial no campo ambiental, torna-se cla-
ro que a questao ambiental na legislacao
brasileira nio se circunscreve exclusiva-
mente a esfera de atribuicoes do Ministério
do Meio Ambiente, ou aos o6rgios do
Sistema Nacional do Meio Ambiente ou ao
CONAMA.

Outra consideracio diz respeito a deci-
sdo da CTNBio de dispensar a exigéncia de
EIA/RIMA - e nio de estudos e avaliacdes
de risco ambiental - para a soja “roundup
ready”. Do ponto de vista cientifico e dos
estudos de risco ambiental examinados e
acompanhados ao longo de trés anos pela
CTNBio, nao apenas 2 luz das condicoes
especificas brasileiras, mas ao longo dos
anos em que esse produto jd vem sendo
avaliado, testado, produzido e utilizado,
nido apenas no Brasil, mas também nos
Estados Unidos, na Unido Européia, na
Argentina, no Canada e no Japio, nido se
constatou qualquer indicio de que haja
potencial de significativa degradacio
do meio ambiente. SO isso ja afastaria a
exigéncia de estudo prévio de impacto
ambiental contida no mencionado art. 225,
inciso IV, da Constitui¢io Federal. Ade-
mais, vale ressaltar que os estudos prévios
de impacto ambiental a que se refere o
texto constitucional ndo se limitam unica-
mente ao “EIA/RIMA” regulado pela Reso-
lucao 237/97 do CONAMA.

Uma dultima consideracio quanto ao
aspecto ambiental deve ser finalmente
examinada. O processo de avaliacio e
controle de risco ambiental do ponto de
vista da biosseguranca de OGMs, que deve
ser rigorosamente seguido pelo solicitante
de autorizacdo para experimentos com
organismos transgénicos, ¢ minuciosamente
definido nas Instru¢des Normativas n®3/96
e n°10/98 da CTNBio. Essa regulamentacio
contém normas detalhadas para avaliacao
e controle de risco ambiental, bem como
de riscos para a sadde humana e animal
pelo uso de organismos transgénicos, cujo
conteudo e critérios sao substancialmente
equivalentes a um estudo de impacto am-
biental, embora nao tenham essa denomi-
nacao.

Esses procedimentos de verificacio pré-
via de riscos dos transgénicos para a saide
e o meio ambiente, tradicionalmente deno-
minados “avaliacio de risco” e “controle de
risco” - e nao Estudo de Impacto Ambiental
e Relatério de Impacto no Meio Ambiente
(EIA/RIMA) - contém elementos e procedi-
mentos similares e a mesma finalidade de
protecio e preservacao ambiental.

Além disso, a Instrucio Normativa n®3/
96 determina que, no caso de a CTNBio
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considerar que a liberacdo proposta provo-
card efeito negativo no meio ambiente, a
encaminhard ao Ministério do Meio Ambi-
ente, que poderd exigir impacto ambiental
(EIA/RIMA). Mais uma vez evidencia-se o
poder discriciondrio do Poder Publico -
representado pela CTNBio - que, com base
em evidéncias e estudos cientificos, avaliara
se cabe ou nio exigir do interessado a
realizacio de EIA/RIMA. Logo, se, na avali-
acio cientifica de risco da CTNBio, o 6rgio
publico sobre o qual recai esse poder discri-
ciondrio ,e se nao constatar que nao ha risco
de dano significativo ao meio ambiente que
justifique a elaboracio de um EIA/RIMA,
este nio serd exigido do interessado.

Cabe ainda observar que, a luz do § 4°,
do art. 24 da Constitui¢io Federal, segundo
o qual “a superveniéncia de lei federal
suspende a eficicia da lei estadual no que
lhe for contririo”, uma vez que esse estudo
seja dispensado pela instancia federal com-
petente, a CINBio, nio poderd uma lei
estadual requeré-lo.

Consideracoes finais

A CTNBio foi criada em 1995 por uma lei
democraticamente aprovada pelo Congresso
Nacional e, desde sua instala¢io, em junho de
1996, pauta sua acao pelo estrito cumprimen-
to da Lei de Biosseguranca. Toda a acao que
a CTNBio se propoe a realizar estd calcada no
entendimento de que o Estado moderno niao
pode prescindir da transferéncia do conheci-
mento e do seu uso em beneficio do homem
e da sociedade, mediante processos adequa-
dos de biosseguranca. Esse principio da pre-
caugio - concretizado entre nés pela propria
existéncia da Lei de Biosseguranca e da CTN-
Bio - reflete-se hoje na postura que a socieda-
de brasileira adotard doravante em face da
tecnologia transgénica.

Nesse contexto, quando a biotecnologia
vem-se tornando, cada vez mais, instrumento
para solucao de problemas relacionados, so-
bretudo, com sadde e alimentacio humana, é
fundamental que a legislacio brasileira de
biosseguranca seja adequadamente implemen-
tada e que a CTNBio continue a orientar
instituicdes de pesquisa e empresas quanto aos
critérios e procedimentos de biosseguranca,
como também a a esclarecer a preocupacio da
populacio brasileira acerca de eventuais riscos
associados a OGMs.

Ao presenciarmos o debate acirrado acerca
da conveniéncia ou nio de permitirmos a
entrada de produtos transgénicos no Brasil, é
preciso ter-se discernimento quanto as ques-
toes econdmicas, as questoes legais, as ques-
toes politicas e as questoes cientificas, de modo
que nio se permita que os aspectos politicos e
econdmicos venham a obscurecer ou deturpar
a legalidade e a legitimidade da Comissio
Técnica Nacional de Biosseguranga, refletida
na transparéncia de seus procedimentos, na
competéncia de seus cientistas, na correcio e
seriedade com que as questdes de seguranca
cientificas sdo por ela abordadas.



