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RESUMO: Por séculos, a biotecnologia estd presente no cotidiano do homem,
principalmente em se tratando de agricultura, sempre no intuito de facilitar ou melhorar 0s
meios de producdo; mas foi a partir da primeira experiéncia genética em 1973 que o tema
tornou-se relevante a um nivel mundial; nesses ultimos anos muita polemica tem sido gerada
em torno dos transgénicos e infelizmente as discussdes sobre o assunto tem sido direcionadas
para 0 aspecto emocional, politico ou ideoldgico em detrimento dos argumentos técnicos e
cientificos. No Brasil, este conflito iniciou-se em 1999 advindo da soja transgénica
contrabandeada através das regides de fronteiras da Argentina por agricultores do sul do pais
que esperavam ter uma maior produtividade, com menor custo e menos necessidade de
trabalho; fato este que desencadeou a ira dos ambientalistas e varios outros setores que se
sentiram prejudicados, cabendo ao Estado interferir, a fim de organizar e normatizar o uso da
soja transgénica bem como outros produtos de origem geneticamente modificados; porém, a
biotecnologia é muito mais complexa, pois, esta inserida em praticamente todos 0s
seguimentos relacionados ao homem, apontada como vila pelos ecologistas e como salvacgao
da patria pelos cientistas, os alimentos transgénicos estdo mudando a regra do jogo na
lavoura, na cozinha e na medicina. Numa evolucdo constante exigindo do Estado brasileiro
através da CTNBIo (Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga) acompanhar, fiscalizar e
disciplinar, ou seja, cumprir a sua finalidade que é de prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao governo federal na formulacdo, atualizacdo e implementacdo da politica
nacional de biosseguranca relativa aos organismos geneticamente modificados, bem como na
formacdo de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos conclusivos referentes a
protecdo da saude humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, assegurando o
desenvolvimento da pesquisa dentro dos principios éticos e morais estabelecidos pela Lei n °.
11.105 de 24 de margo de 2005 e na Constituigdo Federal de 1988.

Palavras-chave: agricultura, biotecnologia, transgénicos, normatizacdo, Estado.



ABSTRACT: Per centuries, the biotechnology is present in the daily one of the man mainly
in if treating to agriculture, always in intention to facilitate or to improve the means of
production; but it was from the first genetic experience in 1973 that the subject became
excellent a world-wide level; in these last years much controversy has been generated around
the transgénicos and unhappyly the quarrels on the subject have been directed for ideological
the emotional aspect politician or in detriment of the scientific arguments technician and; in
Brazil this conflict was initiated in 1999 with happened of the smuggled transgénica soy
through the regions of borders of Argentina for agriculturists of the south of the country who
waited to have a bigger productivity, with lesser cost and little necessity of work; fact this that
the anger of the ambientalistas unchained and several other sectors that if had felt wronged,
fitting to the State to intervene in order to organize and to normatizar the use of the
transgénica soy as well as other products of origin genetically modified; however, the
biotechnology is much more complex, therefore, is inserted in practically all the pursuings
related to the man, pointed as villainous for the ecologists and as salvation of the native land
for the scientists, the transgénicos foods is changing the rule of the game in the farming, the
kitchen and the medicine. In a constant evolution demanding of the Brazilian State through
the CTNBIio (Commission National Technique of Biosseguranca) to follow, to fiscalize and to
discipline, that is, to fulfill its purpose that is to give to support advisory technician and of
advising to the federal government in the formularization, update and implementation of the
national politics of relative biosseguranca to the organisms genetically modified, as well as in
the formation of norms techniques of referring conclusive security and to seem technician the
protection of the health human being, the organisms livings creature and the environment,
assuring the development of the research inside of foreseen the ethical and moral principles in
ours Federal Constitution.

Keywords: agriculture, biotechnology, transgénicos, normatizacao, State.
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INTRODUCAO

Este trabalho versa sobre a evolucdo da engenharia genética, suas técnicas de
producdo alimentar, a evolugdo constante de novos organismos geneticamente modificados

(OGMs), além do impacto causado em nossa sociedade por estes.

Busca também apresentar a situacdo dos alimentos geneticamente modificados, mais
conhecidos como transgénicos em nosso pais, e as mudancas efetivadas pelo corpo legislativo
nacional, em relacdo a estes dentro da tutela do meio ambiente e até as recentes legislacdes

sobre biosseguranca, incluso a Lei de Biosseguranca.

No primeiro capitulo sera feito um estudo sobre a evolucdo dos transgénicos, 0 modo

que ele é adotado em outros paises do mundo e como € inserido no direito nacional.

No segundo capitulo serdo ressaltadas nocdes proprias dos alimentos transgénicos e
biotecnologia, 0s seus pontos positivos e negativos, como permanece a salude dos humanos
face aos transgénicos, algumas questBes relativas a ameaca do meio ambiente e ainda,

consideraces de rotulagem destes alimentos.

No terceiro capitulo abordaremos tdpicos polémicos que discutem sobre os principais
aspectos dos OGMs, tais como: o seu patenteamento, a luta pela fome, o posicionamento do

mercado externo, a biodiversidade e 0 uso de agrotoxicos.

Contudo, o ultimo capitulo abordard as normas que governam o tema, com énfase
aos principios fundamentais do Direito Ambiental, o artigo 225 da Constituicdo Federal, a Lei

de Biosseguranca, a composicao e competéncia da CTNBIo.

Para tanto, neste trabalho foi utilizado a pesquisa bibliografica com feitio
exploratorio. Ademais, empregamos o método compilatorio com designio de obter conclusées
mais amplas, ou seja, a maneira com que peregrinam as inovagdes no campo da biotecnologia
e seus reflexos no meio juridico, assim como suas primeiras normas até as apreciacbes do

aparecimento de uma nova Lei.
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Em verdade, com a evolucdo técnica e cientifica, os OGMs e o0s alimentos e seus
derivados obtidos através da engenharia genética, deixam de ser apenas debate de ciéncias e
passam a ocupar um espaco cada vez maior no mercado consumidor, hoje em escala

comercial, de forma direta ou indireta como matéria prima, ou seus derivados.

Cumpre ressaltar, os arduos debates sem querer acirrados, entre 0s que pretendem
evitar conseqliéncias danosas a sociedade, e a0 meio ambiente, e 0s que acreditam que 0s

OGMs, sdo a solucdo para erradicacdo da fome e como beneficios do avango a biotecnologia.

No que toca ao direito, faz-se uma tentativa de sua regulamentacdo, sendo a
Constituicdo Federal a primeira na tutela do meio ambiente, como matéria Unica e revestida
de particularidades, complementando por Leis Ordinarias, complementos e embasando
também nas convencdes internacionais, no escopo de protecdo ao meio ambiente e 0 mercado

consumidor.

Dentre os regulamentos existentes, sendo a Constituicdo Federal de 1988 temos a Lei
de Biosseguranga (Lei n°. 11.105/05, que revogou a Lei anterior n° 8.974/95), a Lei de
Protecdo de Cultivares e a Criagdo do Conselho Técnico Nacional de Biosseguranga
(CTNBI0), que é responsavel pela fiscalizagdo, autorizacdo e uso dos OGMs em todo

territorio brasileiro.

Neste sentido, a pretensdo deste estudo é mostrar de forma atualizada os principais
posicionamentos, em face da legislacdo vigente, com evidéncia a nova Lei de Biosseguranca,

como também as tendéncias evolucionérias tecnoldgicas e bioéticas.
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1 IMPACTO DOS TRANSGENICOS: AGRICULTURA BRASILEIRA

O capitulo inicial tem por finalidade trazer uma sintese sobre a evolugéo histérica da
biotecnologia e dos transgénicos e a forma com que estes estdo sendo aceitos no Brasil e no

mundo.

1.1 Evolugéo Historica

Mesmo antes de conhecer o mundo microbiano, os seres humanos ja se valiam da
biotecnologia para obter produtos de seu interesse. Constituem exemplo disso, a confec¢éo de
péo e a producdo de vinho, resultados da atividade microbiana.

Admite-se que o pdo seja conhecido pelos seres humanos desde a Pré-Historia.
Alimento basico da humanidade passou por transformacao pequena ao longo dos séculos. Ha
dez (10) mil anos, ja era fabricado e cozido entre pedras quentes ou sob cinzas. As bebidas
fermentadas também s@o conhecidas pelo seres humanos h& anos. Na mitologia grega, por

exemplo, o vinho é consagrado na figura do deus Baco e suas sacerdotisas®.

Através dos séculos, os seres humanos desenvolveram e aprimoraram varias técnicas

para a obtencdo e industrializacdo, por exemplo, de produtos agropecudrios e farmacéuticos.

Com o aperfeicoamento dos microscopios, passamos a conhecer o mundo
microbiano e a estrutura celular, tornando-nos cada vez mais capacitados a desvendar o0s

mecanismos relacionados com a organizacdo molecular da vida.

! wilson Roberto Paulino. Biologia Atual. 2004, p.100.
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Dos simples pées referidos acima até o transplante de gene, houve uma longa
temporada. Hoje, a biotecnologia esta presente em nosso dia-a-dia, ndo apenas acenando com
conquistas diversas, mas também provocando reflexdes, indagacdes e temores que ndo se
restringem a area de ciéncias biol6gicas, mas avancam para a economia, a ética e a realidade,

entre outras areas.

Diante deste breve comentério historico sobre a biotecnologia, no decorrer dessas
evolugdes, houve diversas experiéncias em engenharia genética feitas por cientistas,
pesquisadores, bidlogos, com a finalidade de trazer renovacdes cientificas, nos seres humanos,

na agricultura, na pecuaria.

Vejamos algumas experiéncias trazidas por cientistas altamente reconhecidos:

Em 1778, um cientista inglés chamado Edward Jenner foi duramente criticado pela
sociedade e pela comunidade cientifica de sua época por causa de sua nova descoberta.
Passaram-se sessenta anos até que a vacina contra a variola tivesse maior aceitagdo popular.
Hoje a variola ndo é mais uma ameaca porque foi banida da face da Terra gracas a vacina de

Jenner?,

A primeira experiéncia em engenharia genética aconteceu em 1973. Levou-se cerca
de 10 anos para se obter a primeira planta transgénica, o tabaco GM (geneticamente
modificado) em 1983.

Entretanto, a primeira variedade comercial a ser liberada para comércio foi o tomate
Flavr Savr (nome dado ao tomate transgénico longa vida), colocado nas prateleiras dos
supermercados em fevereiro de 1994. Este longo periodo foi requerido para que se pudessem
fazer os testes de biosseguranca. Somente apds ter sido comprovada a sua seguranga, este
alimento foi liberado para consumo humano. A mesma rotina é adotada para todos os demais
alimentos. Apds o desenvolvimento eles passam por Varios testes e experimentacdes, para se

comprovar sua seguranca ambiental e alimentar.

2 Historia dos transgénicos. Disponivel em: <http: //www.agroclubes.com.br>. Acesso em: 15/06/2008.
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O vocabulo transgénicos foi usado em 1982, por Gordon e Ruddle, época em que
foram divulgados. Nos Estados Unidos, os camundongos gigantes, denominados de

fabricados por Palminter Brinster e Hammer.

Em 1983 foi feita a primeira planta transgénica. Denomina-se transgene o gene
adicional. O transgene passa a integrar o0 genoma hospedeiro e o0 novo carater dado por ele é

transmitido a descendéncia. O que significa que a transgénese € germinativa.

Pelo que foi descrito, podemos concluir que os cientistas desde séculos passados
procuraram aprimorar seus conhecimentos técnicos, buscando assim, novas maneiras de
trabalhar com organismos geneticamente modificados permitindo a obtencdo de vacinas,

anticorpos e hormonios.

1.2 Tratamento em outros paises sobre a questdo dos Transgénicos

A Revista Galileu® narra que os Estados Unidos, Argentina, Europa, China

consideram paises que estdo na esfera de discussdes sobre plantacfes transgénicas.

Os Estados Unidos € o maior produtor de organismos geneticamente modificados e
seu principal defensor. Segundo a ISAAA (Servico Internacional para a Aquisicdo de
Aplicacdo de Agrobiotecnologia), os EUA respondem por dois tergos das areas cultivadas no

mundo, com énfase em milho, soja, algodéo e canola.

E valido expor que os Estados Unidos foi a primeira nagdo a plantar OGMs
(Organismos Geneticamente Modificados), comercialmente, em 1996, e sd&o 0s que mais

exportam e consomem, a chance de comer um transgénico em territério norte-americano é

% Cristina Amorim. Paises que discutem sobre plantacdes transgénicas. Galileu. S&o Paulo, n. 148, p. 52, Nov.
2003.
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mais do que a metade. O pais é sede de trés das cinco maiores empresas do setor de
biotecnologia, as quais sdo: DuPont, Dow Chemical e Mosanto. As outras duas

multinacionais ficam na Europa, a Novartis localiza-se na Suica e a Aventis, na Franca.

Outra experiéncia dos cientistas norte - americanos, em 11 de janeiro de 2001 no
Centro Regional de Pesquisa sobre Primatas de Oregon, nos Estados Unidos, anunciaram ao
mundo a producdo do primeiro primata transgénicos, um robusto e brincalhdo filhote de
macaco Rhesus, (espécie de macaco africano) que se chama de ANDi* (nome do primeiro
primata transgénico e significa em inglés de tras para frente DNA inserido). Este macaco
recebeu um gene extraido de uma espécie de agua-viva; tal gene regula a producdo de uma
proteina florescente e de coloracdo esverdeada quando iluminada por laser, de tal modo que as
células portadoras desse gene brilham quando visualizadas por um microscopio especial.

O objetivo dos cientistas é o desenvolvimento de macacos com genes humanos, para
que possam atuar em pesquisas de doengas como os males de Alzheimer e Parkinson (doengas
degenerativas do sistema nervoso, ou seja, das células tronco), como também céncer e a Aids
(Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida - SIDA), pois a semelhanca entre os seres humanos

e 0 macaco é muito grande.

A Argentina que é vizinho do Brasil é o segundo em producdo de organismos
geneticamente modificados, em 2002, ele correspondia a 23% da &rea total no mundo com
plantacdes transgénicas, de acordo com a ISAAA (Servico Internacional de Aquisicdo e
Aplicacdo de Biotecnologia e Agricultura).® Toda a soja cultivada na Argentina é modificada.
Segundo o Departamento de Agricultura dos EUA, a produtividade da soja argentina na safra
2002/2003 ¢ igual & obtida na de 1997/1998, antes da adocdo dos transgénicos. Os produtores
argentinos desenvolveram a soja apelidada de Maradona, adaptada da Roundup Ready
(herbicida a base de glifosato) da Empresa Monsanto, que foi importada ilegalmente para o
Sul por agricultores brasileiros. Apesar da importancia dos OGMs no pais, a rotulagem de

bens ndo é obrigatoria.

A Europa vista como o velho continente possui uma posicdo mais cautelosa em
relacdo aos transgénicos, em especial os paises que compdem a Unido Européia. A legislacéo

# Wilson Roberto Paulino. Biologia Atual. 2004, p.104.
> Disponivel em: <http://www.isaaa.org/>. Acesso em: 20 de julho de 2008.
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do bloco é a mais rigorosa do mundo em relacdo aos OGMs: qualquer carregamento ou
produto que contenha pelo menos 0,9 % de ingredientes transgénicos em sua composicao
deve ser rotulado. Essa posicdo causou rusgas com O governo norte-americano, maior
exportador mundial de OGMs. Porém, a exigéncia é feita ndo apenas pelos 6rgdos de
fiscalizagdo, mas pelos consumidores: uma pesquisa realizada no continente em 2001 mostrou
que 94 % dos europeus querem ter o direito de escolher, e 70 % deles ndo querem comer

transgénicos.

J4& a China é atualmente o quarto maior produtor mundial de organismos
geneticamente modificados, atrds apenas de Estados Unidos, Argentina e Canada. No pais, 0
algodéo Bt, resistente a insetos, ultrapassou a producédo da variedade convencional normal do

pais.

A China é um dos paises em desenvolvimento que mais investem em biotecnologia,
calcula-se um aumento de 400 % no orgamento de pesquisa no setor até 2005. Segundo a
Revista Galileu®, o governo chinés é o maior importador mundial de soja e, ainda que ndo
tenha restrigdes quanto a transgénicos, ele exige a certificacdo de procedéncia do produto. O
pais € o centro de origem da planta e quer evitar que variedades selvagens sofram

contaminagdo genética.

Nesse sentido, temos dezessete paises que permitem pesquisa e 0 consumo de
alimentos transgénicos, dentre eles estdo a Espanha, a Alemanha, o Canada, os Estados

Unidos, a Argentina e a partir do ano de 2000 o Brasil fez parte.

Assim, todos os grandes produtores e exportadores de alimentos do mundo ja
plantam variedades de organismo geneticamente modificado GM, como bem expde 0 mapa

abaixo:

® Cristina Amorim. Paises que discutem sobre plantacBes transgénicas. Galileu. S&o Paulo, n. 148, p. 52, Nov.
2003.
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Paises que permitem o plantio/consumo de transgénicos’

Logo abaixo ha exemplos de alguns paises que cultivam alimentos transgénicos,
conforme demonstra Stella®. Nos Estados Unidos temos melo, soja, tomate, algodéo, batata,
canola, milho; na Unido Européia, tomate, canola, soja, algodao e na Argentina, soja, milho,
algodéo.

No mundo, pesquisadores e cientistas estdo desenvolvendo pesquisas sobre quais sdo
as reais consequéncias da utilizacdo de alimentos genéticos no organismo humano e no meio-
ambiente. Consumidores de paises onde ja& ocorre a comercializacdo de alimentos
transgénicos exigem a sua rotulagem, assim como estdo sendo feito com 0s organicos, para
que possam ser distinguidos na hora da escolha do alimento.

! Biotecnologia ciéncia e desenvolvimento. Disponivel em:
<http://www.biotecnologia.com.br/fag/default.asp>. Acesso em: 24 de novembro de 2008.

8 Roberta Stella. Alimentos transgénicos. Saiba um pouco mais sobre eles. Disponivel em:
<http://cyberdiet.terra.com.br/cyberdiet/colunas/010202_nut_alimentotransgenico.htm>. Acesso em:
15/06/2008.
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De acordo com a revista Galileu deve haver um aprofundamento nas pesquisas sobre
transgénicos, para constatar as verdadeiras consequéncias que poderdo ocorrer, pois, em uma
reportagem publicada ela afirmou que um estudo realizado em 2001 na Universidade de
Saskatchewan, no Canada, mostrou que a canola transgénica é 7,5 menos produtiva que a
variedade convencional®. Dai surge o cuidado da aplicagdo de organismo geneticamente

modificado, e ainda o cuidado e o valor dado as experiéncias realizadas.

1.3 Tratamento no Direito Brasileiro

O brasileiro Oswaldo Cruz passou por uma experiéncia em engenharia genética
quando iniciou a campanha contra a febre amarela no inicio do século, encontrando uma
grande resisténcia contra a vacinagdo, uma tecnologia desconhecida dos brasileiros de ent&o.
Houve até um movimento popular para impedir a vacinacdo que ficou conhecida como a
"Revolta da Vacina". Mas a histéria foi esquecida e paradoxalmente, com o ressurgimento da
febre amarela, em sua versdo silvestre, 0 movimento nos postos de salde tem aumentado

bastante por causa de pessoas que procuram se vacinar®.

A introducdo dos alimentos transgénicos no mercado brasileiro tem provocado um
acalorado debate na sociedade. A tecnologia dos transgénicos, possivel gracas aos avangos da
Engenharia Genética a partir da década de 70, provoca medo e inseguranga porque traz para a
nossa vida cotidiana, um novo paradigma cientifico - a manipulacdo do DNA. E na molécula
de DNA que esta contida a base priméaria da vida, ou seja, as instru¢cdes que comandam todas

as fungdes das células.

A principal polémica discutida refere-se & inclusdo de organismos geneticamente

modificados no sistema alimentar, especificamente a soja, milho, canola e arroz. Estes

® Cristina Amorim. Os OGMs e luta contra a fome. Galileu. S&o Paulo, n. 148, p. 45, nov. 2003.
19 Historia dos transgénicos. Disponivel em: <http: //www.agroclubes.com.br>. Acesso em: 15/06/2008.
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alimentos estdo entre as culturas de grande extensdo, commodities (¢ um termo da lingua
inglesa usado para denominar mercadorias comercializadas em bolsa de valores que tenham
grande consumo mundialmente) da industria mundial de alimentos, que sofrem alteracdes em

Sua estrutura.

Como demonstra Galileu:

Finardi, do Departamento de Alimentos e Nutricdo Experimental da USP
explica que ha incertezas em relacdo ao resultado deste cruzamento de
alimentos, mas afirma que a engenharia genética é mais dirigida do que o
processo normal. No Brasil a Unicamp (Universidade de Campinas), criou
uma variedade de milho com um gene do homem capaz de produzir o
hormdnio do crescimento humano. Esses sdo exemplos de fabricas celulares,
ou biorreatores*.

Outra aplicacdo de engenharia genética é a criacdo de cobaias especificas para testes
em laborat6rios, sendo o animal o principal estudo de doencas como hipertensdo, cancer e
diabetes ao adicionar ou retirar um DNA (&cido desoxirribonucleico € um composto organico
cujas moléculas contém instruces genéticas) relacionado a caracteristicas que precisam ser

estudada.

De acordo com Cardarelli*?:

O Brasil tem, segundo a lista divulgada pelo Greenpeace, ONG
(Organizacdo Nao Governamental) ambiental internacional, pelo menos 24
produtos ja testados que contém ingredientes transgénicos. Dezesseis deles

11 Cristina Amorim. Os caminhos dos transgénicos. Galileu. S&o Paulo, n. 148, p. 42, nov. 2003.

12 paola Cardarelli. Pesquisadora do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS) da Fiocruz.
Transgénicos. Faltam pesquisas para avaliar o real risco & salde. Disponivel em:
<http://www.comciencia.br>. Acesso em: 10 junho 2008.
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contém menos do que os 4% de ingredientes geneticamente modificados
permitidos pela legislagdo brasileira e quatro além desse limite. A maior
parte dos produtos sdo importados e fogem ao controle de biosseguranga
nacional.

Com o encerramento deste capitulo, iremos abordar no capitulo a seguir um conjunto
de guestionamentos aos novos habitos adquiridos no relacionamento proveniente depois do

aparecimento dos transgénicos em nosso cotidiano.
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2 CONCEITOS PROPRIOS DE TRANSGENICOS E BIOTECNOLOGIA

Neste capitulo trataremos sobre no¢des especificas aléem de varios questionamentos

referentes a transgénicos.

2.1 Nog0es Especificas

O termo biotecnologia deriva do vocabulo grego bios que significa vida; techno quer
dizer técnica e por fim logos que denota estudo. A biotecnologia, portanto compreende o
estudo das técnicas e dos processos biolégicos associados a obtencéo de produtos de interesse

humano®3,

Primeiramente, devemos conceituar o que vem a ser a Biotecnologia:*

E a unido de biologia com tecnologia; é um conjunto de técnicas que
utilizam os seres vivos no desenvolvimento de processos e produtos que
tenham uma fungdo econdmica e/ou social. A biotecnologia envolve vérias
areas do conhecimento e, em consequiéncia, varios profissionais, sendo uma
ciéncia de natureza multidisciplinar.

13 Wilson Roberto Paulino. Biologia Atual, 2004, p. 100.
1 Fabio Gelape Faleiro; Solange Andrade. Pesquisadores da EMBRAPA. Biotecnologia e Transgénicos.
Disponivel em: <http://www.agronline.com.br/artigos/artigo.php?id=180>. Acesso em: 10 junho 2008.
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E de se ressaltar que a biotecnologia ¢ a ciéncia que utiliza de processos biologicos
para o desenvolvimento de produtos ou servigos. Esta ciéncia possui varias ferramentas como
marcadores moleculares, que sao Uteis nos testes de paternidade, cultura de tecidos, que é util
na preservacao da biodiversidade e engenharia genética, que € Util no desenvolvimento de

variedades para producdo de alimentos mais saudaveis e nutritivos.

Diante do conceito de biotecnologia podemos notar o que seja 0s transgénicos, ou
organismo geneticamente modificados (OGMs), sdo aqueles com material genético alterado

pelo homem de uma maneira que naturalmente nio aconteceria®.

Tecnicamente, transgénicos sdo organismos que recebem e incorporam
genes de outra espécie é qualquer organismo que seja modificado
geneticamente pelas técnicas de engenharia genética, ou seja, é qualquer
organismo em que se tenha introduzido uma ou mais seqiéncias de DNA
(genes), provenientes de uma outra espécies ou uma seqiiéncia modificada
de DNA da mesma espécie. As manipulagdes genéticas contemporaneas
consistem em adicdo, subtracdo (destruicdo), substituicdo, mutagénese,
desativacao ou destruicdo de genes™®.

A sigla, OGM quer dizer, Organismo Geneticamente Modificado, ou simplesmente
utiliza-se a palavra transgénicos, trocando em miudos, “trata-se de um ser vivo cuja estrutura
genética (a parte da célula onde fica armazenado o codigo de vida) foi alterada pela insercéo
de genes de outro organismo, de modo a atribuir ao receptor caracteristica ndo programada

pela natureza™?*’,

O conjunto das técnicas envolvidas com a manipulacdo do DNA constitui a
engenharia genética, considerada a grande revolucdo cientifica do fim do século XX. Na

15 Cristina Amorim. Os caminhos dos transgénicos. Galileu, S&o Paulo, p. 42, n. 148, nov. 2003 p. 42.

16 Conceito. Disponivel em: <http://br.geocities.com/opinatudo/conceito__transgenicos.htm>. Acesso em: 20 de
out. 2008.

17 Jomar Morais Frankenstein. Super Interessante. Sdo Paulo. n°. 11, p. 49, Nov. 2000.
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realidade a engenharia genética para Rosa (1998, p. 65), trata-se de “um conjunto de técnicas
que permite alterar os materiais genéticos responsaveis pela transmissdao de caracteres

hereditarios dos organismos vivos”.

O objetivo da engenharia genética é capturar fragmentos de informacGes genéticas
(gene) de um determinado organismo vivo e reintroduzi-lo em outro organismo da mesma
espécie ou ndo, de forma que o segundo passe a apresentar as caracteristicas relacionadas

aquela informacéo.

Observa-se que a engenharia genética trabalha manuseando genes, células e

moléculas, e ndo basicamente 0s organismos.

2.2 Alimentos Transgénicos

Hoje o transgénico é praticado com mais intensidade na agricultura com o fim de criar
alimentos fortes que resistam aos herbicidas, pragas e ao clima e também para deixa-los mais

nutritivos.

A Embrapa (Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria), vinculada ao Ministério
de Agricultura, é hoje um dos principais centros de pesquisa biotecnolégica do Brasil. Seus

estudos na area de engenharia genética dividem-se em dois grupos principais:
1) a criacdo de biofarmacos, utilizando plantas e animais com biorreatores; e

2) o desenvolvimento de variedades de plantas transgénicas resistentes a pragas e

doengas.



26

Entre alimentos focados pela Embrapa estdo o feijdo, a batata, 0 mamao e o tomate.
O coordenador de projetos Elibio Rech da Embrapa®®, afirma “que a introdugéo de organismo
geneticamente modificado se for feita por empresa privada, ela vai produzir, claro. Mas se

feita por nos da Embrapa a tecnologia pode ser transferida para pequenos produtores”.

O arroz dourado (Oryza sativa — é uma das sete espécies de arroz consumido pelo
homem), que tem grandes quantidades de betacaroteno (substancia que origina a vitamina A)
é, portanto, considerado alimentos transgénicos mais nutritivos que os alimentos

convencionais.

Cardarelli,’® lembra:

Existem outros riscos associados a alimentos derivados de plantacdes
transgénicas que ainda ndo foram comprovados cientificamente como,
por exemplo, a possibilidade dos vegetais modificados, que utilizem
genes marcadores de resisténcia a antibidticos, transmitirem essa
resisténcia a microrganismos patolégicos em humanos que entrarem
em contato com esse alimento.

Alimentos Geneticamente Modificados: sdo alimentos criados em laboratérios com a
utilizacdo de genes (parte do cddigo genético) de espécies diferentes de animais, vegetais ou

microbios.

Faremos uma divisdo e comparacdo entre 0s pontos positivos dos alimentos

transgénicos e seus pontos negativos a seguir:

18 Cristina Amorim. Sadde. Galileu. S&o Paulo, p. 42, n. 148, nov. 2003.

1% paola Cardarelli. Pesquisadora do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) da Fiocruz.
Transgénicos. Faltam pesquisas para avaliar o real risco a salde. Disponivel em:
<http://www.comciencia.br>. Acesso em: 10 junho 2008.
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Pontos positivos: aumento de producdo de alimentos; melhoria do contetdo
nutricional, desenvolvimento de nutricénicos (alimentos que teriam fins terapéuticos); maior

resisténcia e durabilidade na estocagem e armazenamento.

Pontos negativos: aumento das reacdes alérgicas; as plantas que ndo sofreram
modificacdo genética podem ser eliminadas pelo processo de selecdo natural, pois, as
transgénicas possuem maior resisténcia as pragas e pesticidas; aumento da resisténcia aos

pesticidas e gerando maior consumo deste tipo de produto.

Apesar de eliminar pragas prejudiciais a plantacdo, o cultivo de plantas transgénicas
pode, também, matar populacdes benéficas como abelhas, minhocas e outros animais e

espécies de plantas.

2.3 Saude dos seres humanos em relacdo a alimentos transgénicos

Uma das peculiaridades de alimentos transgénicos € a de serem mais nutritivos do
que os alimentos convencionais, como é o caso do arroz dourado (Oryza sativa), que tem

grandes quantidades de betacaroteno (substancia que origina a vitamina A).

Outros, ainda, podem adicionar genes responsaveis pela producdo de hormdnios ou
substancias que ajudam a evitar doengas, como por exemplo, o tomate transgénico que produz
flavondides (um tipo de antioxidante) em grandes quantidades. “Apesar dos beneficios serem
evidentes e até esperados pela populacdo, dados do IBOPE de 2001 mostram que 74% dos
entrevistados preferem alimentos ndo-transgénicos; enquanto 14% dizem optar por

organismos geneticamente modificados.”?

20 paola Cardarelli. Pesquisadora do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) da Fiocruz.
Transgénicos. Faltam pesquisas para avaliar o real risco a salde. Disponivel em:
<http://www.comciencia.br>. Acesso em: 10 jun 2008.
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Ha de se lembrar que os transgénicos, sdo a incorporacdo de novas proteinas na
cadeia alimentar, sob o ponto de vista da salde humana, deve ser precedida de amplos estudos

para evitar, por exemplo, a ocorréncia de alergias provocadas pelas modificacdes genéticas.

“Uma indlstria japonesa, Showa Denko, utilizou um organismo geneticamente
modificado em um suplemento alimentar e acabou criando uma toxina letal que matou 35

pessoas e deixou outras 1.500 permanentemente lesadas”.?!

“Embora as opiniGes quanto aos riscos que os transgénicos podem causar a saude
sejam numerosas, as pesquisas realizadas na area sdo escassas em relacdo ao perigo que pode

causas na sociedade de modo geral.” Foi o que mostrou Domingo?.

2.4 Criagéo de alimentos transgénicos

Existem duas formas de criar alimentos transgénicos?3:

Na primeira, recolhe-se um fragmento do DNA de um organismo e mistura
com o fragmento de alguma outra espécie. Depois, esse novo fragmento é
inserido na planta, atuando como o transportador das caracteristicas dos
DNAs. A outra técnica parece ser mais simples. Ao invés de juntar DNAs de
dois organismos, coloca-se 0 gene diretamente na planta. Esse gene vai se
adaptar ao DNA gerando uma planta com novas caracteristicas.

2 o) que é alimento transgénico? Disponivel em:
<http://www.midiaindependente.org/pt/blue/2005/01/302636.shtml>. Acesso em: 09 jun. 2008.

22 José L. Domingo. Departamento de Toxicologia da Universidade "Rovira e Virgili" (Espanha). Cientifica
Science, v.288, n. 5472, dez 2000.

2 o que é alimento transgénico? Disponivel em:
<http://www.midiaindependente.org/pt/blue/2005/01/302636.shtml.>. Acesso em: 14 jun. 2008.
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Mas um fato é omitido. Durante esse processo de mutacdo, ocorre uma reagao
quimica de consequiéncias desconhecidas. 1sso significa que ndo ha certeza sobre os resultados

da transformacdo de alimento convencional para transgénico.

As principais etapas para a transformacéo de um organismo de acordo com Squilassi
sdo**a “identificacdo do gene, isolamento (ou extracdo), clonagem (ou multiplicacdo) e,

introducdo no organismo receptor. Depois basta verificar seu funcionamento.”

Sdo vérios os instrumentos cientificos para a producdo de alimentos transgénicos. Os

mais comumente utilizados sdo: biobalistica, Agrobacterium, eletroporacdo e microinjecao.

Ainda que timidamente, os transgénicos ja fazem parte do nosso cotidiano, citaremos
algumas experiéncias ja sendo utilizadas pela sociedade mundial de produtos transgénicos,
tais como: Insulina transgénica: hormonio produzido por bactérias nas quais foi inserido um
gene que codifica para a insulina. A insulina assim produzida é mais pura e barata que a
extraida de animais; Arroz dourado: arroz no qual foram introduzidos dois genes para elevada
producdo da pré-vitamina A, importante para prevenir a cegueira noturna, doenca comum
devido a hipovitaminose A; Algodao Bt: variedade de algoddo resistente ao ataque por
lagartas. Estas variedades dispensam a aplicacdo dos inseticidas para estas pragas; e Milho Bt:

resistente a broca e a outros tipos de pragas.

2.5 Os OGMs e a luta pela fome

De acordo com o Programa Mundial de Alimentos das Nac¢des Unidas/1945, pelo
menos 800 milhdes de pessoas passam fome no mundo. A quantidade apresentada pelo

24 Marcio Gomes  Squilassi. Pesquisador de Embrapa.  Transgénicos.  Disponivel  em:

<http://www.agronline.com.br/artigos/artigo.php?id=117>. Acesso em 13 jun. 2008.
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Programa assusta e coloca em questionamento os desafios sobre a importancia dos

organismos geneticamente modificados.

No ano de 2003, alguns paises da Africa, como exemplo, a Zambia, recusaram
toneladas de milho transgénico doados pelos Estados Unidos. Indagou o governo da Zambia
que ndo alimentard o povo com OGMs enquanto ndo houver estudos definitivos sobre a

auséncia de danos a salde e a biodiversidade.

Devemos lembrar que o combate a fome ndo se limita mais a comida, ele também
exige melhor distribuicdo de renda e acesso ao alimento. Os especialistas sustentam que o
arroz dourado com betacaroteno, ndo vai solucionar a deficiéncia nutritiva que vitima milhdes

de pessoas. Além disso, de pouco adiantam alimentar mal os famintos.

Demonstram pesquisas que 0os OGMs apresentam produtividade mais baixa,
compensada para o agricultor rentabilidade, exemplo desta afirmativa vem de Canada que

mostrou que a canola transgénica é menos produtiva.

Menossi®, afirma que “ndo conhego nenhuma tecnologia que em passo de magica
resolva os problemas do mundo e os transgénicos sdo apenas uma ferramenta a mais no

combate a fome”.

2.6 Meio Ambiente Ameacado

Com o avango da engenharia, varios estudos e trabalhos cientificos tém demonstrado

avangos significativos na manipulagdo de material genético de plantas e outros seres vivos.

% Macelo Menossi. Da Unicamp. Transgénicos - os dois lados da moeda. Disponivel em:
<http://www.agrisustentavel.com/trans/moeda.htm>. Acesso em: 15 de jul 2008.
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Ambientalistas acusam os alimentos transgénicos de causar impactos irreversiveis ao
meio ambiente. Os alimentos sdo modificados geneticamente em laboratdrios com o objetivo
de conseguir melhorar a qualidade do produto. Os genes de plantas sdo manipulados e muitas

vezes combinados.

Os organismos geneticamente modificados, depois da fase laboratorial, sdo
implantados na agricultura ou na pecuéria. Varios paises estdo adotando este metodo como

forma de aumentar a producéo e diminuir seus custos.

Através da modificacdo genética, técnicas que incluem DNA recombinante,
introducéo direta em um ser vivo de material hereditario de outra espécie, incluindo micro-
injecdo, micro-encapsulacdo, fusdo celular e técnicas de hibridizacdo com criacdo de novas

células ou combinacdes genéticas diferenciadas, ou seja, que ndo encontramos nha natureza.

Na agricultura, por exemplo, uma técnica muito utilizada é a introducdo de gene
inseticida em plantas. Desta forma consegue-se que a prépria planta possa produzir
resisténcias a determinadas pragas da lavoura. A Engenharia Genética tem conseguido muitos
avancgos na manipulacdo de DNA e RNA.

H& aplicacdo destas técnicas também na producdo de alimentos. A engenharia
genética tem usado e pesquisado determinados métodos de producdo de tecidos e 6érgdos

humanos. Até mesmo seres vivos tém surgido destas pesquisas.

O caso mais conhecido foi da ovelha Dolly (nascida em 5 de Julho de 1996 e morreu
em 14 de Fevereiro de 2003, foi o primeiro mamifero a ser clonado com sucesso a partir de
uma célula adulta. Dolly foi criada por investigadores do Instituto Roslin, na Escécia, onde

viveu toda a sua vida). A técnica da ovelha foi utilizada gerando um novo ser vivo.?

Mesmo ainda ndo tendo um resultado objetivo dos Estudos de Impacto Ambiental,
podemos nos basear em alguns casos praticos do cultivo dos transgénicos em paises onde ele
é legalizado. Os herbicidas usados em grandes quantidades contaminam os lencois freaticos e
os solos. Nos lugares onde foram cultivados, se observa resisténcia de plantas daninhas

tradicionais a lavoura de soja.

% Ovelha Dolly. Disponivel em: <http://pt.wikipedia.org/wiki/Ovelha_Dolly>. Acesso em: 20 de Nov. 2008.
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A biosseguranca é a ciéncia responsavel por controlar e minimizar os riscos da

utilizacdo de diferentes tecnologias em laboratdrios ou quando aplicadas ao meio ambiente.

A diversidade de sementes também esta em risco. A campanha pela liberacdo dos
transgénicos, financiada pelas empresas transnacionais que os produzem, dizia que as
plantacbes seriam mais econdmicas, pois as sementes seriam mais resistentes a certos
herbicidas. Mas na pratica elas desenvolvem imunidade, exigindo doses mais fortes,
prejudicando mais 0 meio ambiente e levando a uma uniformizacdo das sementes, que terdo

cada vez mais as mesmas caracteristicas.

2.7 Rotulagem dos alimentos transgénicos

Outro aspecto abordado quando discutimos sobre alimentos transgénicos é a

rotulagem dos produtos.

Rotulagem € entdo, a descri¢do da composi¢do do alimento e o gene que foi inserido
no produto deve ser informado, pois todo cidaddo consumidor tem o direito de saber o que

consta na embalagem, cujo conteido serd consumido.

Além dos rétulos dos produtos nacionais sdo necessarios que sejam analisados 0s
produtos importados produzidos através da biotecnologia.

No dia 24 de abril de 2004, o Presidente Luis Inacio Lula da Silva assinou o Decreto
namero 4.680. Este Decreto diz que todo alimento com mais de 1% de transgénica devera ser
rotulado para que consumidores possam decidir se querem ou ndo compra-lo.
Essa acdo foi tomada apos a liberacdo da safra transgénica do Rio Grande do Sul em 2003,
forcada pela Empresa, para permitir sua comercializacéo. Para ndo falir produtores gadchos, o

Governo Federal criou a Medida Proviséria 113 liberando a safra.
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Mas até agora poucos alimentos foram vistos com a rotulagem nos supermercados. O
Ministério da Agricultura, que deve fiscalizar o processo no campo, e a Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), que devem fiscalizar os produtos nos supermercados, nao
estdo fazendo grandes esforcos. A desculpa dada em 2004 é de que o Ministério da Justica
ndo regulamentou o Decreto. Mas a advogada do Instituto de Defesa do Consumidor, Andréa
Salazar, rebate afirmando que o Decreto € autoaplicavel. O Ministério da Justica deveria
apenas regulamentar o simbolo que iria para o rotulo. Nenhum dos trés 6rgaos se manifestou

para prestar esclarecimentos, até agora.

O Decreto diz que todo e qualquer alimento que contenha mais de 1% de organismos
geneticamente modificados devem trazer essa informacdo em um rétulo destacado. Vale para
produtos embalados, vendidos a granel e in natura. Também para alimentos provenientes de
animais alimentados com racéo transgénica. No rétulo deve vir também, a espécie doadora do

gene.

Com o término deste capitulo onde se abordou questionamentos técnicos referentes a
transgénicos, iniciaremos no capitulo a seguir as discussdes mais polémicas sobre 0 mesmo

assunto.
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3 PRINCIPAIS DISCUSSOES SOBRE TRANSGENICOS

Dispbe este capitulo, a presente discussdo quanto a seguranca da introducdo dos
organismos geneticamente modificados na natureza e no mercado consumidor, além do
debate quanto as conseqiiéncias do seu uso pelos mais diversos setores da sociedade inclusive
0 juridico.

Questdes como a perda de mercados, dificuldades nas importacdes de produtos
agricolas geneticamente modificados, quando os maiores importadores apresentam uma
preferéncia por produtos naturais e também a necessidade de pagamento de royalltes (taxas
referentes ao uso de tecnologia transgénica fornecida pelas grandes empresas do setor)

somando—se a isto as consequéncias que podem causar ao homem e ao ambiente.

Sobre essas discussdes ilustra Robin?’:

A Monsanto produz 90% dos transgénicos plantados no mundo e € lider
mundial no mercado de sementes, tal hegemonia coloca a multinacional
norte-americana no centro do debate sobre os beneficios e os riscos do uso
de grdos geneticamente modificados; para os defensores da manipulacao dos
gens, a Monsanto representa o futuro promissor da revolugdo verde e para 0s
ecologistas e movimentos sociais ligados a pequenos produtores a empresa é
a encarnacdo do mal.

As empresas especializadas na agricultura genética ocupam espacos cada vez

maiores na midia nacional, apresentados a populacdo supostos beneficios dos OGMs tais

27 Christina Palmeira. Sementes do poder. Carta na Escola. Sao Paulo. n°. 26, p. 42 — 50, Maio 2008.
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como: baratear preco dos alimentos, acabar com a fome no mundo, multiplicar as exportacdes
e ampliar os avancos cientificos, a fim de melhorar a vida humana como um todo. J& os
ambientalistas sobretudo o Greenpeace, e as associacdes de defesa do consumidor
intensificam a sua atuagcdo na sociedade buscando um movimento contra as autoriza¢Oes da
CTNBio para liberagdo de novos OGMs no meio ambiente e o consumo dos alimentos
geneticamente modificados, motivados sobretudo pela incerteza que ainda impera sobre 0s

efeitos e conseqliéncias dos mesmos.

3.1 Patenteamento dos transgénicos

A propriedade da tecnologia que permite a uma empresa produzir determinado
OGM levou a elaboragéo da Lei de Protecdo de Cultivares (Lei n°. 9456 do dia 28/04/1997.
Lei de Protecdo dos Cultivares), em cujo teto estd a autorizacdo do registro de propriedade do
novo cultivar pela pessoa fisica ou juridica que o obtiver, fazendo com que um organismo,
apos sofrer suas modificacbes 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 se deu em face da ndo apreciagdo de organismos vivos pela
Lei de Patentes (Lei n°. 9279 de 15/05/1996. Lei que Regula Direitos e Obrigacdes Relativos
a Propriedade Industrial), que regulam os direitos e obrigacOes relativos a propriedade
industrial, mas ndo faz qualquer mencg&o a esse tipo de cria¢do tecnoldgica.

Assim, todo produtor que comprar as sementes e adotar a produgédo de algum OGM
fica obrigado a pagar os royalties a quem tem direito o detentor do registro, aléem de
subordinar-se a qualquer outro método ou condicdo imposto de técnica de cultivo ou

manejamento do organismo.
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E agravante o fato de, na grande maioria dos casos, a empresa de biotecnologia

produzir o insumo agricola vinculado a caracteristica do OGM, cuja fabricacdo e venda

pertence a mesma empresa, como no caso da soja transgénica Roundup ready (semente de

soja tolerante a herbicida, devido a substancia glifosato que elimina qualquer tipo de erva

daninha), produzida para ter maior resisténcia ao herbicida Roundup (herbicida), ambos

produzidos pela multinacional Monsanto.

Como afirma Suzuki %:

Dai torna-se questionavel a viabilidade da producdo 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
producdo de sementes geneticamente esterelizadas, o agricultor continuaré a
pagar royalties nas safras futuras, pois novamente terd que investir em
sementes; ja com relacdo ao detentor da patente tera a seu favor uma
lucratividade exacerbada. 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 produgdo que
ndo visa buscar qualquer retorno econémico e a segunda por ndo poder
competir economicamente com as grandes propriedades, em virtude do
maior custo final da producéo.

3.2 O papel dos transgénicos na erradicacdo da fome

Quando houve em 1996 a conferéncia mundial de alimentacdo, a FAO (Organizacéao

das NacGes Unidas para Agricultura e Alimentos), estimou 840 milhdes de pessoas que

28 Jorge Brunetti Suzuki. Bacharel em Direito pela Faculdade de Direito de Franca (SP). OGM: aspectos
polémicos e a nova lei de biosseguranca. Disponivel em: < http://jus2.uol.com.br/doutrina/texto.asp?id=8148>.

Acesso em: 10 dez 2008.
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passam fome no mundo, entdo deliberou-se reduzir este nimero pela metade em 20 anos, fato
nao confirmado pois os resultados foram pifios, menos de 30 milhdes; além disso, espera-se
que a populacdo mundial cresca para 10 bilhdes em 2030, aumentando 66% da demanda de
alimentos este cenario aponta para um brutal aumento do problema da fome no mundo; e o
Brasil ndo foge a regra, onde 13,7 milhdes passam fome e outros 40 milhdes se alimentam de

forma insuficiente ou desequilibrada.

Para Suzuki®:

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

O problema alimentar do Brasil ndo € um problema de producdo da agricultura. Por
iss0, 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

sociais em desacordo com a ética, com a equidade, com a democracia econémica.

Nesse sentido, falar em aumento de producdo como solucdo a fome pode ser
considerado um equivoco. A produtividade agricola nacional é de excelente nivel, atingindo
patamares econémicos grandiosos inclusive no mercado externo, com alto indice de

exportacdo agroindustrial.

2 Jorge Brunetti Suzuki. Bacharel em Direito pela Faculdade de Direito de Franca (SP). OGM: aspectos
polémicos e a nova lei de biosseguranga. Disponivel em: < http://jus2.uol.com.br/doutrina/texto.asp?id=8148>.
Acesso em: 10 dez 2008.
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Acabar com a fome requer seja dada a sociedade oportunidade econémica de acesso
aos alimentos produzidos através da criacdo de empregos, da reforma agraria, da expansao da

previdéncia social e do programa de alimentacéo do trabalhador.

Apesar de ainda vermos apenas pequenos avangos, programas que visam solucionar
0 acesso das pessoas aos alimentos vém sendo adotados, tais como: o bolsa-escola, a criacdo
do fundo de pobreza ou o Fome-Zero. Assim, espera-se que com a ajuda governamental o

grau avancado da dificuldade diminua.

3.3 A posicdo do mercado externo em relacdo aos OGMs

Desde a introducdo das sementes transgénicas no mercado, € crescente a producdo de
alimentos geneticamente modificados, nos principais paises produtores como, Estados Unidos
da América, Argentina, Canada e o Brasil, enquanto outras regides permanecem fechadas a
nova tecnologia, em virtude das incertezas que marcam o tema, é 0 que ocorre com parte da

Unido Européia, Japdo, dentre outros.

O fato é que a Unido Européia (Espanha), responde por 1% dos transgénicos
plantados no mundo, enquanto os Estados Unidos da América detém 70% dos cultivares

geneticamente modificado.

Porém existem fatos curiosos, como o Japdo onde o plantio € proibido, planta-se
apenas em testes experimentais nos campos autorizados, no entanto, permite-se a importacdo
de alguns produtos transgénicos como a soja, milho, batata e o tomate, desde que 0s mesmos
sejam rotulados; a China proibe a importacdo na maioria dos casos mas, permite o plantio de
algoddo e tabaco transgénicos; ja a Argentina tem sua agricultura pautada em cima dos

transgénicos, respondendo com 90% da soja e 60% do milho transgénicos.
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Em relacdo ao Brasil a producdo de transgénicos vem crescendo a cada ano, mas
ainda responde por uma pequena faixa do mercado, 0 que ndo compromete a venda dos
alimentos convencionais, garantindo uma boa fatia do mercado internacional consumidor de
nao transgénicos, como a Unido Européia; por outro lado a crescente producdo de soja em
especial a soja transgénica vem batendo recordes em exportacdo, pois, 0 mercado para

produtos transgénicos também encontra-se em expansao.

Ainda assim, os transgénicos podem ser a solucéo dos problemas ambientais
e até mesmo da soja no mundo; estima-se que até 2050 o mundo tera de
dobrar a sua producdo de alimentos para atender uma populacao de quase 9
bilhbes de pessoas, ou seja, 40% maior que a atual; como aumentar a
producdo sem aumentar a area? A resposta é produtividade, portanto a
producdo de alimentos ndo transgénicos nao serd capaz de suprir a demanda,
somente um consércio de lavouras convencionais e transgénicas podera
garantir a seguranca alimentar™.

Uma vez que no ambito internacional a seguranga alimentar é preconizada por
organismos ou entidades como a FAO e a OMS.

3.4 Os efeitos sobre a biodiversidade

E impossivel mensurar quais seriam as conseqiiéncias em um pais com uma

% Lucia Ferreira Cunha. Globo Rural. Transgénicos, enfim aprovados. Sao Paulo, n. 234, p. 44, 2005.
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biodiversidade tdo 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.

Se liberados ou descartados no meio ambiente, pode ocorrer um pProcesso
praticamente impossivel de ser revertido, ou seja, inseridos 0s organismos no ecossistema
é 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 espécies naturais e a partir dai a eliminacéo
e a adaptacdo de algumas delas, causando a homogeneizacdo da biodiversidade, ou
seja, a padronizacdo do verde de acordo com as caracteristicas da planta predominante, no
caso 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 € inserido no meio ambiente,
passa a interagir com as demais espécies, integrando a cadeia alimentar. Sendo alimento
nocivo, podera dizimar alguma espécie animal e dar causa um desequilibrio na cadeia,
podendo afetar inclusive populagcbes benéficas, a agricultura, como insetos
polinizadores ou minhocas. Esse risco € visto hoje no cerrado brasileiro, com a liberacdo do
algoddo bollgard (geneticamente modificado produzido pela multinacional Monsanto, pelo
CTNBI0).

O algoddo é uma planta de polinizacdo cruzada, ou seja, o pélen pode fecundar
outras plantas distantes. A regido do cerrado é centro de origem do algodéo e as variedades
selvagens podem ser contaminadas com o pdlen de Plantas transgénicas, gerando a perda das

espécies nativas.

O que se vé é que, nos estudos sobre os impactos ambientais e seus efeitos,
devem-se levar em conta as formas naturais de polinizacdo (pelo vento, insetos, etc.),
que implicam no risco de vazamento do organismo da area em que seu impacto foi
estudado para uma em que ndo é conhecido, procurando evitar que as propriedades

modificadas nas plantas aparecam onde sdo ainda menos conhecidas.

Em longo prazo, acreditam os pesquisadores que essa predominancia dos OGMS

na biota e a consequente extingdo de varias espécies de animais e plantas levara a perda
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de biodiversidade e ao aumento da uniformidade genética, ou seja, a permanéncia

daqueles seres com carga genética favoravel a predominancia sobre outras espécies.

3.5 O aumento do uso de agrotoxicos e as superpragas

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

Entretanto, 0 maior uso dos insumos agricolas causard um acumulo ainda maior de
substancias quimicas no solo e, possivelmente nas aguas proximas as plantagGes. Esse
acumulo afetara diretamente as formas de vida naturais das areas atingidas, tanto diretamente,
com o contato do ser com a substancia introduzida, quanto introduzida, quanto indiretamente,

com sua transposicao atraves da cadeia alimentar.

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

formando as chamadas superpragas.

Destarte, o efeito dos produtos agricolas quando em contato com 0s homens ja possui
sua nocividade conhecida, acarretando, entre outros males, envenenamentos, esterilizacéo e

cancer, e esse aumento na quantidade aplicada viria a potencializar o risco.
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Finalizando este capitulo onde dispb6e sobre os questionamentos mais polémicos
sobre 0s OGMs na atualidade, passaremos a discutir no capitulo a seguir as normas relativas

ao tema.
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4 AS LEIS AMBIENTAIS E DE BIOSSEGURANCA NO BRASIL

Este capitulo é de suma importancia, pois trata das mudancas ocorridas na legislacéo
por conta da chegada dos OGMs (Organismos Geneticamente Modificados) em nosso

territorio.

Veja 0 que preconiza Suzuki®!:

Antes da Constituicdo Federal de 1988, com excecdo as OrdenacGes
Filipinas, ndo houve um amparo especifico ao Direito Ambiental, mas
sempre se fez sua correlacdo a seguranca da populacdo ante doencas e outros
problemas semelhantes. Assim, s6 se tutelava 0 meio ambiente quando havia
dano potencial a saide humana. Foi nessa época, contudo, que ocorreu o
desenvolvimento basilar do que hoje comp6e nossa legislacéo vigente.

Porém, foram somente a partir de 1965 que surgiram a preocupacao com as espécies
de recursos naturais existentes, cabendo a lei regulamentar as atividades exploradoras.
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).

Além dessas, outras Leis surgiram abordando o meio ambiente e a biosseguranga em

diferentes aspectos.

31 Jorge Brunetti Suzuki. Bacharel em Direito pela Faculdade de Direito de Franca (SP). OGM: aspectos
polémicos e a nova lei de biosseguranga. Disponivel em: < http://jus2.uol.com.br/doutrina/texto.asp?id=8148>.
Acesso em: 10 dez 2008.
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4.1 Constituicdo Federal de 1988

As primeiras normas voltadas especificamente para a defesa do meio ambiente, bem
como 0 primeiro corpo normativo a apreciar 0 meio ambiente como bem juridico

indisponivel, foi a Constituicdo Federal de 1988.

A abordagem que da 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 fiscalizagdo e pela aplicagdo do estudo prévio de impacto

ambiental.

De forma explicita ou implicita a Constituicdo prevé os Principios Fundamentais do
Direito Ambiental, no art. 225, que trata do meio ambiente, e a tutela ambiental.

4.2 Principios Fundamentais do Direito Ambiental

Os Principios fundamentais s&o: o principio da Educacdo Ambiental que consiste no
direito fundamental a condicGes de vida satisfatdrias, compreendendo ai o bem-estar, a
dignidade e o ambiente saudavel; o Principio do Desenvolvimento Sustentavel, que é o dever
de se fornecer, na exploracdo do meio ambiente, apenas 0 necessario para as geracoes
presentes, de forma a ndo comprometer as futuras; Principio do Poluidor-Pagador, que da ao
causador do dano o dever de indeniza-lo; Principio da lgualdade Material, que rege as
relagGes internacionais no sentido de equiparar proporcionalmente os deveres de cada Estado,
de acordo com sua capacidade; Principio da Normatizacdo, 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 langada com a Lei da Politica Nacional do
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Meio Ambiente, em 1981, e hoje apresenta um corpo juridico moderno e abrangente;
Principio da Precaucdo, que visa prevenir ou dar margem de segurangca a uma situacdo de
perigo potencialmente possivel. Encontra-se expresso no inciso 1V 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; Principio da Prevencé&o,
contido no caput do mesmo art. 225, indica que o Poder Publico deve agir para prevenir 0s
danos ambientais, e ndo somente para repara-los; Principio da Informacg&o: 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; e o Principio da Participagdo Popular: norteador da
imprescindivel participacdo das pessoas fisicas e das organizacbes ndo governamentais na

defesa da natureza.

Para tanto, o art. 5° da Constituicdo Federal garante a todos 0 acesso irrestrito ao
Poder Judiciario (incisos XXXIV e XXXV), e a todo cidaddo o direito de mover uma a¢édo

popular, quando cabivel (inciso LXXIII).

4.3 O art. 225 da Constituicdo Federal

Dispde o caput do artigo 225 da Constituicdo Federal, in verbis: “Todos tém direito
ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial & sadia
qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e

preserva-lo para as geracoes.”

O legislador tem como objetivo obter a participacdo popular na defesa ambiental,
fazendo do meio ambiente um bem juridico indisponivel, fazendo partilhar a responsabilidade

do Poder Publico e a sociedade.

De tal modo, ao Poder Publico fica incumbido o dever de assegurar a qualidade do
meio ambiente, valendo-se do poder de fiscalizacdo das atividades que envolvam a natureza e
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a biogenética, podendo aplicar sangdes penais e administrativas e civeis aqueles que derem

causa a prejuizos.

4.4 A Lei de Biosseguranca (Lei n.° 8.974/95)

A Lei de Biosseguranga, 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 fiscalizagcdo no uso das técnicas de
engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacao,
consumo, liberacdo e descarte de organismo geneticamente modificado (OGM), visando a

proteger a vida e a salde do homem, dos animais e das plantas, bem como o0 meio ambiente.

4.5 A nova Lei de Biosseguranca (Lei n.° 11.105/05)

Em 24 de marco de 2005, foi transformado em Lei o Projeto de Lei n.° 2.401 de
2003, passando a vigorar a nova Lei de Biosseguranga, sob o nimero 11.105/05. Ela trouxe
algumas alteracdes na regulamentacdo acerca dos OGMs, bem como ratifica a criacdo da
CTNBIo e suas competéncias, que sdo ainda completadas, além de criar o Conselho Nacional

de Biosseguranga (CNBio) e o Sistema de Informacdo de Biossegurancga (S1B).

Para tanto, ocorreu a revogacdo 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.
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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 condugdo, cultivo, producdo, manipulagdo, transporte,
transferéncia, importacéo, exportacdo, armazenamento, pesquisa, comercializacdo, consumo,
liberacdo no meio ambiente e descarte, conforme preconiza o art. 1°, de forma a proteger a

vida e a salde humana, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

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

A composicdo, as competéncias e o funcionamento da CTNBio s6é foram
estabelecidos com o Decreto n.° 1.752, de 20 de dezembro de 1995; sobre sua criacédo legal,
esta s6 ocorreu com a edi¢do da Medida Provisoria n.° 2.919-9, de 23 de agosto de 2001, a
qual estabelecia, ainda, a convalidacao de todos os atos praticados pela Comissao antes de sua
oficializacdo. Sendo que a partir desta data a CTNBio ganhou forma, constituindo um érgéo
colegiado multidisciplinar que tem como finalidade prestar apoio técnico e assessoramento ao
governo federal quando se tratar de politica nacional de biosseguranca.

4.7 Composicdo da CTNBiIo

Esta comissdo é composta por membros das mais diversas areas que tiver interesse
econdmico, social, politica ou tecnoldgica sobre OGMs e biotecnologia previstas no art 7° do
Decreto n.° 1.752/95
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Integravam a CTNBIo, através de designacdo do Ministro da Ciéncia e Tecnologia:
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; um representante do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, um da Saude, um do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da
Amazénia Legal, um da Educacdo e do Desporto e um das Rela¢fes Exteriores; dois
representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agréria, um da
area animal e outro da vegetal; um representante de 6rgédo legalmente constituido da defesa do
consumidor; um representante de associa¢do legalmente constituida no setor empresarial de
biotecnologia; e um representante de 6rgéo legalmente constituido de protecdo a satde do

trabalhador.

4.8 Competéncias da CTNBIo

De acordo com o Decreto n°. 1.752/95, em seu artigo 2°, in verbis:

Art. 2° Compete a CTNBiIo:

| - propor a Politica Nacional de Biosseguranca;

Il - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando a seguranca dos consumidores e
da populacdo em geral, com permanente cuidado a protecdo do meio
ambiente;

Il - relacionar-se com instituicBes voltadas para a engenharia genética e a
biosseguranca a nivel nacional e internacional;

IV - propor o Cédigo de Etica de Manipulagdes Genéticas;

V - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e projetos que
contemplem  construcdo, cultivo, manipulagdo, uso, transporte,
armazenamento, comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte
relacionados a organismos geneticamente modificados (OGM);

VI - classificar os OGM segundo o grau de risco, definindo os niveis de
biosseguranca a eles aplicados e as atividades consideradas insalubres e
perigosas;
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VII - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas
de Biosseguranca - CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique a
ensino, pesquisa, desenvolvimento e utilizagdo das técnicas de engenharia
genética;

VIl - emitir parecer técnico sobre os projetos relacionados a OGM
pertencentes ao Grupo Il, conforme definido no Anexo | da Lei n° 8.974, de
1995, encaminhando-o aos 6rgdos competentes;

IX - apoiar tecnicamente 0s 6rgaos 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 desses projetos e atividades;

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberagdo de
OGM no meio ambiente, encaminhando-o ao 6rgdo competente;

Xl - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente ao processo de
analise, extrato dos pleitos que forem submetidos a sua aprovacéo, referentes
a liberacio de OGM no meio, ambiente, excluindo-se as informacgdes
sigilosas de interesse comercial, objeto de direito de propriedade intelectual,
apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas;

XI1 - emitir parecer técnico previo conclusivo sobre registro, uso, transporte,
armazenamento, comercializa¢do, consumo, liberagdo e descarte de produto
contendo OGM ou derivados, encaminhando-o ao 6rgao de fiscalizacdo
competente;

XII1 - divulgar no Diario Oficial da Unido o resultado dos processos que lhe
forem submetidos a julgamento, bem como a conclusdo do parecer técnico;
XIV - exigir como documentacdo adicional, se entender necessario, Estudo
de Impacto Ambiental (EIA) e respectivo Relatério de Impacto no Meio
Ambiente (RIMA) de projetos e aplicacdo que envolvam a liberacdo de
OGM no meio ambiente, além das exigéncias especificas para o nivel de
risco aplicavel;

XV - emitir, por solicitagdo do proponente, Certificado de Qualidade em
Biosseguranga - CQB, referente as instalacGes destinadas a qualquer
atividade ou projeto que envolva OGM ou derivados;

XVI - recrutar consultores ad hoc quando necessario;

XVII - propor modificagdes na regulamentacdo da Lei n® 8.974, de 1995;
XVIII - elaborar e aprovar seu regimento interno no prazo de trinta dias,
apds sua instalacao.

Contudo, tendo em vista a complexidade e a quantidade de davidas 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 andlise cientifica dos riscos inerentes as atividades relacionadas ao OGM, seguida do
Relatorio de Impacto ao Meio Ambiente (RIMA), onde transcrevem-se todas as conclusdes
extraidas da primeira analise, em obediéncia ao Principio da Informacao, e prescrevem-se as

medidas de seguranca e restricGes a serem impostas.
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4.9 A Lei de Protecéo aos Cultivares (Lei n.° 9.456/97)

Baseando-se na existéncia de variedades de plantas, chamadas de cultivares, criadas
atraves 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
modificagdo genética, registre a variedade desenvolvida obtenha sua propriedade intelectual,

podendo cobrar royalties daqueles que a cultivarem.

Cria-se 0 Servico Nacional de Protecdo aos Cultivares (SNPC), vinculado ao
Ministério da Agricultura e do Abastecimento, a quem compete a prote¢do 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 aplicacéo da tecnologia desenvolvida.
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CONCLUSAO

E notdrio que desde a pré-historia os seres humanos se valiam da Biotecnologia, a
fim de obter produtos do seu interesse, e com o passar dos séculos estas técnicas foram sendo
aprimoradas. Com o aperfeicoamento do microscopio houve a descoberta das vacinas

passando a ciéncia a evoluir de forma sobrenatural.

Muitas destas conquistas contribuiram sobre maneira para melhoria da qualidade de
vida das pessoas. Estamos em pleno século XXI e ndo podemos nos opor ao avanco da
biotecnologia. Ao se tratar de engenharia genética h& varios gquestionamentos; poucas

respostas viaveis e esclarecedoras ao consumidor desses produtos.

A segurancga alimentar pressupde o direito fundamental de acesso a quantitativo e
qualificativo de alimentos. Julga-se ndo estar nos alimentos transgénicos a solucdo do setor

agricola, nem a erradicacdo da fome, bem como a seguranca alimentar.

Portanto, faz-se necessario que o0s produtos transgénicos devam ser avaliados,
examinados e julgados caso a caso; tendo em vista a finalidade benéfica e que estejam em
concordancia com a legislacdo baseando-se nos preceitos éticos, morais, sécio-econémicos e
de seguranca ambiental, garantindo vantagem ao consumidor e ao processo de producéo,

contando que ndo venham a colocar em risco a vida nem as multi-variedades existentes.
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ANEXO

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005,

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 12 do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca —
CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBiIo, 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. 52, 6%, 79, 82,92 10 e 16 da Lei n®
10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscaliza¢do sobre a construgdo, o cultivo,
a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importagcdo, a exportacdo, o armazenamento, a
pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a salde humana, animal e vegetal, e a observancia do
principio da precaucédo para a protecdo 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 obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliacdo da
biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no dmbito experimental, a construgdo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, 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 producdo, da manipulagdo, do transporte, da
transferéncia, da comercializacéo, da importacdo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberagéo e
do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 22 As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino com
manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial
ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
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preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos advindos de
seu descumprimento.

§ 12 Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os conduzidos em
instalagBes 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.

8§ 32 Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer autorizacdo a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, que se manifestara no prazo fixado em regulamento.

8 4° As organizagdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou
patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacdo 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;

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

Il — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas mediante a
modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que 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 manipulacdo 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 autdnoma de replicacdo ou
que ndo contenha forma viavel de OGM,;

VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacdo de gametas presentes nas glandulas
sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIl — 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 obtencéo de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producéo de células-tronco embrionarias para
utilizag&o terapéutica;

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

§ 1° Néo se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introdugéo direta, num
organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, inclusive fecundagdo in vitro, conjugacdo, transducdo, transformacdo, inducdo
polipléide e qualquer outro processo natural.
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§ 22 Ndo se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida, obtida por
meio de processos biolégicos e que ndo contenha OGM, proteina heter6loga ou ADN recombinante.

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

| — mutagénese;
Il — formacdo e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal;

Il — 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
embriBes humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas as
seguintes condicdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrifes 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.

8§ 29 Instituicdes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco
embriondrias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética
em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagdo 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. 62 Fica proibido:

I — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencéo 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 — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, € as
constantes desta Lei e de sua  regulamentacao;

VI - liberagcdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no &mbito de atividades de pesquisa, sem a
decisdo técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos de liberacdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da
CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgéo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a
atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovagdo do Conselho Nacional
de Biosseguranca — CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua
regulamentacao;
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VIl - a utilizacdo, a comercializacdo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de tecnologias genéticas
de restri¢do do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restri¢do do uso qualquer
processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para
produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacdo genética que vise a ativacao
ou desativacao de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 72 Sdo obrigatérias:

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

Il — a notificacdo imediata 8 CTNBIo e as autoridades da salde publica, da defesa agropecuéria e do meio
ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados;

Il — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as autoridades da salde publica,
do meio ambiente, da defesa agropecudria, 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 Biosseguranca — CNBS

Art. 82 Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica,
orgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica
Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 12 Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgéos 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;

Il — avocar e decidir, em Ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da CTNBIo e, quando
julgar necessario, dos 6rgéos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no &mbito de suas competéncias, sobre os
processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

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

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhard sua manifestagdo a
CTNBio para informac&o ao requerente.

Art. 92 O CNBS é composto pelos seguintes membros:
I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidirj;
Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

Il — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;
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IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Sadde;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

V11l — Ministro de Estado do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relacdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI - Secretério Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, ou mediante provocagdo da maioria de seus membros.

§ 2° (VETADO)

8 32 Poderdo ser convidados a participar das reunifes, em carater excepcional, representantes do setor
publico e de entidades da sociedade civil.

§ 4° O CNBS contara 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 1l
Da Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo

Art. 10. A CTNBIo, 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, atualizacdo e implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a
salide 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 satde 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, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia
técnica, de notoria atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambiente,
sendo:

I — 12 (doze) especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional, sendo:
a) 3 (trés) da area de saude humana;

b) 3 (trés) da area animal;
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c) 3 (trés) da area vegetal;

d) 3 (trés) da &rea de meio ambiente;

I1 — um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuédria e Abastecimento;

) Ministério da Salde;

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 RelacGes Exteriores;

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

IV — um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Sadde;

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

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
VIl —um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento Agrario;
VIl — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e Emprego.

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

§ 22 Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIII do caput deste artigo serdo escolhidos a partir de
lista triplice, elaborada pelas organizagdes da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

§ 32 Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.

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

8 52 O presidente da CTNBiIo seré 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 atuacdo pela observancia estrita dos conceitos ético-
profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as quais tenham algum envolvimento de
ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do regulamento.
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8§ 72 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)

8§ 8%-A As decistes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta de seus membros.
(Incluido pela Lei n° 11.460, de 2007)

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

§ 10. Poderdo ser convidados a participar das reuniGes, 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 sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1° A CTNBio contard 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 constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de salide humana, na area
animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes extraordinarias, para analise prévia
dos temas a serem submetidos ao plenario da Comisséao.

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

§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e extraordinarias serdo
definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 14. Compete 8 CTNBiIo:
| — 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;

111 — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e monitoramento de risco de OGM
e seus derivados;

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

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comiss@es Internas de Biosseguranca — CIBio, no
ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a
producgdo industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizagao de funcionamento de laboratério,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VIl — relacionar-se com instituicbes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus derivados, em &mbito
nacional e internacional;

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado de OGM, nos
termos da legislacdo em vigor;
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IX — autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo 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 laboratério, instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos 6rgados de registro e
fiscalizagdo referidos no art. 16 desta Lei;

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

X111l — 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 regulamentagéo desta Lei, bem
CcOmo 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 biosseguranga de OGM e seus
derivados;

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

XVII — apoiar tecnicamente 0s 6rgaos competentes no processo de prevencdo e investigacdo 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 fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei,
no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — diwulgar no Diério Oficial da Unido, previamente a anélise, os extratos dos pleitos e, posteriormente,
dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de
Informagdes em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das reunides e
demais informagdes sobre suas atividades, excluidas as informagdes 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 salde humana;

XXI1 — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagdo, 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 realizac8o 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.

§ 12 Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBiIo vincula
os demais 6rgéos e entidades da administrac&o.

§ 22 Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, 0s 6rgaos de registro e
fiscalizagdo, no exercicio de suas atribuicGes em caso de solicitacdo pela CTNBIo, observardo, quanto aos
aspectos de biossegurangca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio.
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§ 32 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da atividade de pesquisa, a
CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgéos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de
suas atribuicoes.

§ 42 A decisdo técnica da CTNBIio deverd conter resumo de sua fundamentacdo técnica, explicitar as
medidas de seguranca e restrigbes ao uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das
diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

8 5% N&o se submetera a andlise e emisséo de parecer técnico da CTNBIio o derivado cujo OGM j4 tenha
sido por ela aprovado.

8§ 62 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de producéao agricola,
comercializa¢do 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 contréario da
CTNBio.

Art. 15. A CTNBiIo podera realizar audiéncias publicas, garantida participacdo da sociedade civil, na forma
do regulamento.

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

CAPITULO IV
Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao

Art. 16. Cabera aos 6rgaos 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¢Bes, no campo de suas competéncias,
observadas a decisdo técnica da CTNBIo, as delibera¢cdes do CNBS e 0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e
na sua regulamentacao:

I —fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;
Il — emitir autorizacdo para a importagdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

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

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizagfes concedidas;
V1 - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliagdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados.

8§ 1° Apds manifestacéo favoravel da CTNBIo, ou do CNBS, em caso de avocagéo ou recurso, cabera, em
decorréncia de andlise especifica e decisdo pertinente:

I — a0 Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento emitir as autorizagdes e registros e fiscalizar
produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuaria,
agroindustria e &reas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;
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Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Sadde emitir as autorizagdes e registros e fiscalizar produtos e
atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico, domissanitario e reas 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 autorizagBes e registros e fiscalizar
produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de
acordo com a legislacéo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em
que a CTNBio 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 autorizacdes 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.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des dos incisos | e 1l do art. 82 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 0 OGM é potencialmente causador de
significativa degradacéo do meio ambiente.

§ 32 A CTNBio delibera, em Gltima e definitiva instancia, sobre 0s casos em que a atividade é potencial ou
efetivamente causadora de degradacéo ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

8§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagfes e do licenciamento ambiental referidos nesta Lei devera
ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

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

8 62 As autorizacdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a decisdo técnica da CTNBIio
correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condicdes estabelecidas naquela deciséo,
nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 72 Em caso de divergéncia quanto a decisao técnica da CTNBIo sobre a liberagdo comercial de OGM e
derivados, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, no dmbito de suas competéncias, poderdo apresentar
recurso a0 CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicagdo da decisdo técnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Comisséo Interna de Biosseguranca — 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 institui¢do onde constituida:

I — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis de serem
afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salde e a seguran¢a, bem como sobre o0s
procedimentos em caso de acidentes;

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

Il — encaminhar @ CTNBIo 0s documentos cuja relacdo sera estabelecida na regulamentacéo desta Lei, para
efeito de analise, registro ou autorizagéo do drgdo competente, quando couber;
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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 avaliagcdes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem
como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacéo de agente biolégico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM e seus
derivados e notificar suas conclus@es e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de InformagBes em Biosseguranca — SIB

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

§ 1° As disposi¢des dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem, complementem ou
produzam efeitos sobre a legislagdo de biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB
concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 22 Os drgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, 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 VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos danos ao meio
ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparagdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas previstas nesta Lei
e demais disposi¢des legais pertinentes.

Paréagrafo Gnico. As infracdes 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 sanc¢des:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — 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;
VIl — suspensdo de registro, licenca ou autorizacéo;

VIII — cancelamento de registro, licenga ou autorizagdo;
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IX — perda ou restri¢do de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial de crédito;
XI — intervencéo no estabelecimento;

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

Art. 22. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo, 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 & gravidade da infrag&o.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais san¢des previstas neste artigo.
8 2° No caso de reincidéncia, a multa seré aplicada em dobro.

8§ 32 No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da a¢do ou omissdo inicialmente
punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo
imediata da atividade ou da interdicdo do laborat6rio ou da instituicdo ou empresa responsavel.

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

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos 6rgdos e entidades de registro
e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgéos e entidades fiscalizadores da administracéo publica federal poderdo celebrar convénios com
os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizacao
prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacio de multas.

8 3% A autoridade fiscalizadora encaminhar cdpia do auto de infracdo & CTNBIo.

§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravengdo, ou lesdo & Fazenda Publica ou ao consumidor, a
autoridade fiscalizadora representard junto ao Orgdo competente para apuragdo das responsabilidades
administrativa e penal.

CAPITULO VI

Dos Crimes e das Penas
Art. 24, Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 52 desta Lei:
Pena — detencdo, 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 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo:
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Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 2° Agrava-se a pena:

I —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), 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 — reclusdo, 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 6rgédos e entidades de registro e
fiscalizag&o:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
CAPITULO IX
Disposigdes 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 o0s 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, deverdo
rever suas deliberacGes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua
adequagdo as disposi¢des desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, comunicados e decisfes
técnicas ja emitidos pela CTNBIo, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta Lei, 0s atos normativos
emitidos ao amparo da Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicBes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua publicacdo
deverdo adequar-se as suas disposi¢Ges no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da publicacdo 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 comercializacao 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 grdos de soja geneticamente modificada tolerante a glifosato,
reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a comercializagdo da
producéo como semente. (Vide Decreto n° 5.534, de 2005)

Paragrafo Unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizacdo de que trata o caput deste artigo.
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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 redacao:

Cobdigo |Categoria

20 Uso de
Recursos
Naturais

Art. 38. (VETADO)

ANEXO VIII
Descricao Pp/gu
Silvicultura; exploragdo econémica da madeira ou lenha e Médio

subprodutos florestais; importagdo ou exportacdo da fauna e flora
nativas brasileiras; atividade de criagéo e exploracdo econdmica de
fauna exotica e de fauna silvestre; utilizacdo do patrimdnio genético
natural; exploragdo de recursos aquéticos vivos; introducdo de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente; uso da
diversidade biol6gica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degradacéo do meio ambiente.

Art. 39. Ndo se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n°. 7.802, de 11 de julho, e suas
alteracdes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producao

de agrotdxicos.

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 informacdo nesse sentido em seus rétulos,

conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 42. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Provisoria n°. 2191-9, 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; 1842 da Independéncia e 1172 da Republica.
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