PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO PARANA
ESCOLA DE DIREITO
CURSO DE DIREITO

HELOISE BUSS MORVAN

A APLICACAO DO PRINCIPIO DA EQUIVALENCIA SUBSTANCIAL PELA
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA NAS DECISOES
ENVOLVENDO SEMENTES GENETICAMENTE MODIFICADAS

CURITIBA
2020



HELOISE BUSS MORVAN

A APLICACAO DO PRINCIPIO DA EQUIVALENCIA SUBSTANCIAL PELA
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA NAS DECISOES
ENVOLVENDO SEMENTES GENETICAMENTE MODIFICADAS

Dissertacao apresentada ao Programa de
P6s-Graduagdo em Direito, Area de
Concentracao: Direito Socioambiental e
Sustentabilidade, da Pontificia
Universidade Catolica do Parana, como
requisito parcial a obtencdo do titulo de
mestre em Direito.

Orientadora: Profa. Dra. Heline Sivini
Ferreira.

CURITIBA
2020



HELOISE BUSS MORVAN

A APLICACAO DO PRINCIPIO DA EQUIVALENCIA SUBSTANCIAL PELA
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA NAS DECISOES
ENVOLVENDO ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Dissertacao apresentada ao Programa de
Po6s-Graduacdo em Direito, Area de
Concentracao: Direito Socioambiental e
Sustentabilidade, da Pontificia
Universidade Catdlica do Parana, como
requisito parcial a obtencdo do titulo de
mestre em Direito.

COMISSAO EXAMINADORA

Profa. Dra. Heline Sivini Ferreira

Pontificia Universidade Catdlica do Parana

Profa. Dra. Katya Regina Isaguirre

Universidade Federal do Parana

Profa. Dra. Jussara Meirelles

Pontificia Universidade Catdlica do Parana

Prof. Dr. Luis Alexandre Carta Winter

Pontificia Universidade Catodlica do Parana

Curitiba, 19 de marco de 2020.



Dados da Catalogacéo na Publicacdo
Pontificia Universidade Catdlica do Parana
Sistema Integrado de Bibliotecas — SIBI/PUCPR
Biblioteca Central
Edilene de Oliveira dos Santos CRB-9/1636

Morvan, Heloise Buss
M848a A aplicagao do principio da equivaléncia substancial pela Comisséo Técnica
2020 Nacional de Biosseguranca Nacional nas decisbes envolvendo sementes
geneticamente modificadas / Heloise Buss Morvan ; orientadora, Heline Sivini
Ferreira. -- 2020
142f. ; 30cm

Dissertacéo (mestrado) — Pontificia Universidade Catdlica do Parana,
Curitiba, 2020.
Bibliografia: f. 132-142

1. Direito ambiental. 2. Biosseguranca. 3. Avalia¢éo de riscos ambientais. 4.
Organismos transgénicos. |. Ferreira, Heline Sivini.
Il. Pontificia Universidade do Parana. Programa de Pds- Graduag&o em Direito. ll1.
Titulo.

Doris. 4.ed. — 341.347




As mulheres em minha vida.



AGRADECIMENTOS

A minha mae Sandreli, minha raz&o de ser, por todas as licdes de vida, apoio
incondicional, amor infinito.
Ao0s meus irméos, por serem mais do que sao.
A minha sobrinha Sophia por me preencher com sua pureza e verdade.
A professora Heline por ter me adotado no inicio da vida académica e me
guiado por todos esses anos, abrindo meus olhos para as oportunidades com
paciéncia e generosidade, o que me possibilitou ter as mesmas chances de
crescimento que ndo estavam facilmente ao meu alcance.
Obrigada por me lembrar de que ndo estou sozinha e que compartilhar o
fardo torna o percurso menos arduo.
Aos meus amigos pelo conforto nos momentos de desgaste fisico e
emocional.
A CAPES pelo investimento necessario para aprimoramento do conhecimento
e aperfeicoamento académico.

Agradeco a todos que nunca desistiram de mim.



O “futuro” do tempo do “progresso” contemporaneo € meramente um futuro de vida
na Terra para cada geracao, um futuro desencantado.
(CAPELLA, 1998, p. 30)



RESUMO

Os organismos transgénicos (OT) sdo regulados pela Lei de Biosseguranca n°
11.105/2005 no Brasil. Mesmo com legislacao especifica, causam preocupa¢do no
ordenamento juridico, uma vez que nao asseguram seguranca absoluta quanto a
incidéncia de efeitos deletérios a saide humana, animal e ao meio ambiente. Uma
das controvérsias, objeto da presente pesquisa, consiste na presenca do Principio da
Equivaléncia Substancial (PSE) no discurso de legitimagcdo de OGM em territorio
nacional. Por este principio adotado pelos Estados Unidos e Unido Europeia, um novo
alimento ou componente alimentar gerado artificialmente é considerado
substancialmente equivalente ao similar de origem natural e, portanto, pode ser
juridicamente tratado da mesma maneira em relacdo a sua biosseguranca. Apesar de
nao haver normativa ou doutrina nacional, o PES é aplicado amplamente pela
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIio) nas liberacbes comerciais
para plantio e consumo de sementes geneticamente modificadas. A Comissdo adota
0 principio como justificativa para afastar a ado¢cdo de medidas preventivas ao nao
exigir o estudo prévio de impacto ambiental que deve ser realizado diante de
atividades potencialmente causadoras de degradacdo ambiental, conforme preceitua
o direito fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado. Empregando-se
0 método de procedimento monografico e de abordagem o dedutivo, partiu-se da
conceituacdo dos OGMs e de uma analise historica dos impasses que sucederam o
seu marco regulatoério, para compreender em que contexto a Lei de Biosseguranca foi
elaborada, discutida e aprovada, e a sua vinculacdo com o direito fundamental ao
meio ambiente sadio. Em seguida, analisando-se a constru¢cdo normativa do PES,
invocado inicialmente nos Estados Unidos (1992) e na Europa (1993) pelos comités
reguladores para validar cientificamente a aprovacdo da introducdo dos OGMs e a
sua insercdo na legislacdo patria que, apesar de ndo previsto expressamente, €
adotado pela CTNBIo. Por ultimo, verificando-se a incorporacédo do PES nas decisdes
proferidas pela CTNBIo, por meio de uma descricao das sementes transgénicas e uma
andlise das publicacbes de divulgacdo, pareceres técnicos emitidos pelos
especialistas, os argumentos contra e favoraveis dos membros que se expressam
sobre a validade do PES. Com isso, constatou-se que o PES aparenta ser mais um
recurso politico poderoso, essencialmente dualistico, que evita a controvérsia
cientifica acerca dos potenciais riscos que envolvem os OGMs e afasta um enfoque
precaucional. Sustentam-se em um protocolo de legalidade na formac&o do processo
instrutorio de avaliagdo de seguranca, tornando-se um discursivo ao invés de uma
pesquisa cientifica séria e imparcial. Essa abordagem reducionista é incompativel com
a proposicdo do que se considera uma Constituichio ambiental e a partir da
consideracdo do sentido de direito fundamental ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado como modelo de organizacdo das decisdes sobre riscos ambientalmente
relevantes definidas pela ordem constitucional.

Palavras-chave: biosseguranca; risco ambiental; organismos transgénicos; principio
da equivaléncia substancial; direito fundamental ao meio ambiente sadio.



ABSTRACT

Transgenic organisms are regulated by the Biosafety Law n° 11.105 / 2005 in Brazil.
Even with specific legislation, they are a cause for concern in the legal system, since
they do not ensure absolute security regarding the incidence of harmful effects on
human, animal and environment health. One of the controversies, object of the present
research, consists in the presence of the Principle of Substantial Equivalence (PSE) in
the discourse of legitimation of GMOs in national territory. For this principle adopted
by the United States and the European Union, a new food or food component
generated artificially is considered substantially equivalent to the similar one of natural
origin and, therefore, can be legally treated in the same way in relation to its biosafety.
Although there is no national standard or doctrine, the PES is widely applied by the
National Technical Commission on Biosafety (CTNBIio) in commercial releases for
planting and consumption of genetically modified seeds. The Commission adopted the
principle as a justification to rule out the adoption of preventive measures by not
requiring the prior environmental impact study that must be carried out in the face of
activities potentially causing environmental degradation, as prescribed by the
fundamental right to an ecologically balanced environment. Using the monographic
procedure method and the deductive approach, we started with the conceptualization
of GMOs and a historical analysis of the impasses that followed its regulatory
framework, to understand in which context the Biosafety Law was elaborated,
discussed and approved , and its link with the fundamental right to a healthy
environment. Then, analyzing the normative construction of the PES, initially invoked
in the United States (1992) and Europe (1993) by the regulatory committees to
scientifically validate the approval of the introduction of GMOs and their insertion in the
national legislation which, despite not expressly provided for, it has been adopted by
CTNBiIo. Finally, the incorporation of PES into the decisions made by CTNBIo, through
a description of transgenic seeds and an analysis of the dissemination publications,
technical opinions issued by specialists, the arguments against and favorable of the
members who express themselves about the validity of the PES. As a result, it was
found that PES appears to be another powerful political resource, essentially dualistic,
which avoids scientific controversy about the potential risks involving GMOs and
removes a precautionary approach. They are based on a legality protocol in the
formation of the instructional safety assessment process, becoming a discursive rather
than a serious and impartial scientific research. This reductionist approach is
incompatible with the proposition of what is considered an environmental constitution
and based on the consideration of the sense of fundamental right to the ecologically
balanced environment as a model for organizing decisions on environmentally relevant
risks defined by the constitutional order.

Keywords: biosafety; environmental risk; transgenic organisms; principle of
substantial equivalence; fundamental right to a healthy environment.
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INTRODUCAO

A ‘natureza fabricada’ pela biotecnologia envolve uma ampla complexidade de
conhecimentos, dentre eles os organismos geneticamente modificados de particular
interesse no presente estudo, torna possivel a criacdo de matérias e corpos,
produzindo um mundo novo de criaturas que sao langcadas para coexistirem no meio
ambiente sem a realizag&o do estudo sobre os impactos ambientais que causarao nos
biomas ou sobre os danos que podem causar a saude humana e animal.

Pelo procedimento biotecnolégico moderno de manipulacdo genética atraves
da técnica de DNA recombinante os organismos geneticamente modificados (OGMSs)
foram criados com a inser¢cdo de caracteristicas desejadas pelo homem para
aumentar o valor nutricional, tornando esses organismos mais resistentes aos
agrotoxicos, uma vez que, 0 agrotéxico € introduzido dentro do proprio organismo,
consequentemente maximizando a producao e a durabilidade dos produtos derivados
de OGMs.

Entretanto, a liberacdo dos organismos artificiais na natureza pode causar
sérios danos com a irreversivel contaminagcédo do meio ambiente, alterando o equilibrio
natural do ecossistema, trazendo riscos como o fluxo de genes, a formacéao de plantas
daninhas e insetos invasores resistentes a pesticida, assim como, causar Sérios riscos
a satde humana e animal.

A imprevisibilidade dos efeitos e a impossibilidade de controle séo
caracteristicas de um mundo globalizado em que as consequéncias das acdes
antropogénicas se perpetuam no tempo, pois seu acontecimento € incerto, podendo
se efetivar no presente ou no futuro e ndo respeitam delimitacbes geograficas,
ultrapassando fronteiras, disseminando-se rapidamente.

Devido dos riscos cujos efeitos de uma ocorréncia em termos de probabilidade
e magnitude de suas consequéncias nao podem ser previstos, € que se faz
imprescindivel a aplicacdo de procedimentos de biossegurangca na criacao,

manipulacdo e comercializacdo dos organismos geneticamente modificados em
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conformidade com as legislacGes vigentes que devem atender as necessidades e
especificidades de cada setor, 0 que sera analisado no primeiro capitulo.

Por isso € necesséario adocdo de medidas e procedimentos técnicos de
biosseguranca para a manipulacdo de agentes e materiais biologicos, capaz de
prevenir, reduzir, controlar ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam ser
causar dano a saude dos seres vivos e/ou contaminarem o meio ambiente.

A Constituicdo Federal de 1988 afastou o paradigma estritamente
antropocéntrico e concebeu o meio ambiente ecologicamente equilibrado como
requisito fundamental a sadia qualidade de vida, estabelecendo um compromisso
intergeracional ao proteger as presentes e futuras geracfes, com base no principio da
precaucao como principal instrumento a ser aplicado diante de riscos potenciais que
de acordo com o estado atual do conhecimento ndo podem ser ainda identificados e
se houver ameaca de danos graves ou irreversiveis.

No Brasil, a biosseguranca possui legislacdo especifica prevista na Lei n°
11.105/2005, que estabelece normas e mecanismos de fiscalizagdo sobre o cultivo,
comercializagao, consumo e liberagdo no meio ambiente de OGM e seus derivados,
tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia
do principio da precaucédo para a protecao do meio ambiente.

Além disso, a Lei de Biosseguranca reestruturou a Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBIio) com a finalidade de prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagéo, atualizacdo e implementacéo da
Politica Nacional de Biosseguranca (PNB) relativa a OGM, visando a protecdo do meio
ambiente em geral, a vida e a saide do homem, dos animais e das plantas.

Mesmo com legislacdo especifica, os OGM causam preocupagcdo no
ordenamento juridico brasileiro, uma vez que nao asseguram seguranca absoluta
guanto a incidéncia de efeitos deletérios a saude humana, animal e ao meio ambiente,
tendo na aplicacdo do principio da equivaléncia substancial (PES) discurso usado
para legitimar a liberacdo comercial dos OGM em territorio nacional.

Por este principio adotado pelos Estados Unidos e Unido Europeia, um novo
alimento ou componente alimentar gerado artificialmente € considerado
substancialmente equivalente ao similar de origem natural e, portanto, pode ser
juridicamente tratado da mesma maneira em relagéo a sua biosseguranca. Com base

no PES, a CTNBiIo aplica o conceito em suas deliberacdes envolvendo sementes GM
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sem qualquer disposicdo na legislacdo patria ou doutrinaria nacional que o tenha
antecedido.

Com isso, a CTNBIo se abstém de exigir estudos toxicoldgicos adicionais que
deveriam ser realizados de forma autbnoma e levando em consideragéo os efeitos em
longo prazo, risco de contaminacdo do meio ambiente e potencial dano a saude
humana, o que exigiria tempo e elevacao de custo, tanto ao Poder Publico, quanto
para as empresas interessadas, pois € necessario investir mais recursos na pesquisa
sobre os impactos dessa tecnologia.

Assim, uma das principais controvérsias, objeto da presente pesquisa, consiste
na presenca do PES no discurso de legitimacdo dos OGM no Brasil, delimitado pela
problematizacdo gerada sobre a suposta viabilidade cientifica e técnica do principio e
a sua aplicacdo pela CTNBio nas decisdes envolvendo sementes geneticamente
modificadas. Nesta perspectiva, a relevancia do argumento da equivaléncia
substancial se encontra como eixo que molda o debate sobre OGM, ja que a
controvérsia ndo € mais sobre a sua irrupcdo, mas sobre a gestdo dos potenciais
riscos.

O problema central consiste nas deliberacbes da CTNBio que nao tem
considerado o principio da precaucédo, que deve ser aplicado de forma ampla e
irrestrita quando houver evidéncias ou auséncia de certeza cientifica de sérios danos
ambientais, em suas decisdes envolvendo as atividades decorrentes do uso de OGMs
e seus derivados potencialmente causadores de degradacdo ambiental, concedendo
autorizacbes que ignoram o0s potenciais riscos deletérios da coexisténcia desses
organismos em contato com o meio ambiente.

A importancia do objetivo de analisar em que medida a CTNBio aplica o PES e
ndo tem observado o principio da precaucdo nas decisdes envolvendo sementes
geneticamente modificadas sob uma perspectiva interdisciplinar a qual a discusséo
exige, ante a complexidade do estudo que relaciona diversas areas de conhecimento
cientifico.

Para que o objetivo proposto possa ser alcancado, a pesquisa se deu,
especialmente, a partir de fontes documentais, adotando-se como método de
procedimento o monografico. Serd descritiva em um primeiro momento, a fim de
buscar uma ampla compreensao interdisciplinar do problema, dentre outras areas do

conhecimento.
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Através do método de abordagem dedutivo objetiva-se explicar o contetdo das
premissas por meio de uma dimensdo geral a partir da andlise do principio da
equivaléncia substancial, para se atingir a finalidade particular em verificar em que
medida esta sendo aplicado pela CTNBio, averiguando de que forma esse principio
tem sido utilizado para violar a legislacéo, para chegar-se a uma concluséo.

A fim de explicar fendbmenos e analise dos dados concretos, identificar
semelhancas e explicar divergéncias entre as decisfes da CTNBIo e legislacado patria,
foi usado o método comparativo. Como sera realizado levantamento de dados acerca
dos tipos de OGMs comercializados no Brasil, qualificando-se as decisdes proferidas
pela CTNBIo.

A pesquisa tedrica teve como referencial bibliografico os pareceres técnicos,
atas e pautas de reunido, resolugcdes normativas, comunicados e, de forma néao
exaustiva, copias de processos internos de pedidos de liberacdo comercial e toda a
legislacdo referente a documentacéo produzida pela CTNBIo.

Especificamente utilizou-se o site da CTNBio para busca de informacdes e
coleta de dados, bem pesquisa de artigos, publicacdes das sociedades cientificas,
livros e sites publicados por organizacfes governamentais e da sociedade civil. Essa
perspectiva permitiu compreender os mecanismos pelos quais a Comissao constroi a
legitimidade de suas decisdes e como administra as possiveis divergéncias.

Em um primeiro momento, partiu-se da conceituacdo dos OGMs e de uma
andlise histérica dos impasses que sucederam 0 seu marco regulatério, para
compreender em que contexto a Lei de Biosseguranca foi elaborada, discutida e
aprovada, e a sua vinculagdo com o direito fundamental ao meio ambiente sadio.

Analisando no primeiro capitulo o histérico politico-juridico originario dos
OGMs, da legislacéo que os regulamenta, com a finalidade de compreender se a Lei
de Biosseguranca que determina competéncia a CTNBio, constitui ferramenta
essencial na prevencao, contencdo e gestdo dos riscos no ordenamento normativo
brasileiro.

No segundo capitulo € analisado a constru¢cdo normativa do PES, invocado
inicialmente nos Estados Unidos (1992) e na Europa (1993) pelos comités reguladores
para validar cientificamente a aprovacéo da introducdo dos OGMs e a sua insergao
na legislacdo patria que, apesar de nao previsto expressamente, € adotado pela
CTNBiIo, observando em que medida tem sido aplicado diante de evidéncias de sérios

danos ambientais ou da auséncia de certeza cientifica relacionadas aos sementes
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geneticamente modificadas com a finalidade de evitar riscos graves ou danos
irreversiveis ao meio ambiente.

Por ultimo, verificando-se a incorporagéo do PES nas decisdes proferidas pela
CTNBIo, por meio de uma descricdo das sementes transgénicas e uma andlise das
publicacbes de divulgacdo, pareceres técnicos emitidos pelos especialistas, 0s
argumentos contra e favoraveis dos membros que se expressam sobre a validade do
principio.

Verificou-se que desde a entrada em vigor da Lei n. 11.105/2005, a CTNBio
autorizou a comercializacdo de 81 eventos de sementes geneticamente modificadas
no Brasil, incluindo variedades de soja, milho, algodao, feijao, eucalipto e cana-de-
acucar, fundamentando que as sementes GM sao ‘substancialmente equivalentes’ as
sementes tradicionais encontradas na natureza, isto é, que ndo ha uma diferenca
associada as sementes com alteracdo genética das plantas domesticadas.

Sabe-se, entretanto, que o emprego de algumas dessas sementes para fins
comerciais encontra restricdo em paises que, embora também facam uso da
biotecnologia, optam pela ado¢do de uma postura mais cautelar em face da existéncia
de riscos para 0 meio ambiente e para a saude dos seres Vvivos.

Analisando o0 processo de desenvolvimento da Lei de Biosseguranca
observaram-se as graves deficiéncias na estrutura deciséria disposta na
regulamentacdo em vigor sobre o uso e aprovacdo comercial dos OGMs. A
concentragdo de responsabilidade das delibera¢cdes em uma Unica instancia colegiada
composta por cientistas parciais e representantes do Poder Publico tendencioso a
priorizar proveito politico-econdémico.

Evidenciado o desrespeito aos instrumentos juridicos de avaliacédo de riscos a
serem aplicados diante de atividade potencialmente causadora de dano a saude
humana e ao meio ambiente, se verifica que a legislacdo especifica € usada para
suplantar o Direito Fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
facilitando os processos de liberacdo dos OGMs.

Constatou-se que o PES aparenta ser mais um recurso politico poderoso,
essencialmente dualistico, que evita a controvérsia cientifica acerca dos potenciais
riscos que envolvem os OGMs e afasta um enfoque precaucional e se sustenta em
um protocolo de legalidade na formacédo do processo instrutério de avaliacdo de
seguranca, tornando-se um discursivo ao invés de uma pesquisa cientifica séria e

imparcial.
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Essa abordagem deliberadamente reducionista € incompativel com a
proposicdo do que se considera uma Constituicdo ambiental e a partir da
consideragao do sentido de direito fundamental ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado como modelo de organizacao das decisdes sobre riscos ambientalmente
relevantes definidas pela ordem constitucional.

Diante da incerteza na investigacao cientifica evidencia problemas de cunho
moral e normativo diante da auséncia epistemoldgica do principio em nosso
ordenamento juridico trazendo preocupac¢des com a garantia em face aos potenciais
riscos imprevisiveis que, de acordo com o estado atual de nosso conhecimento, nao
podem ser identificados, comprometendo o dever de garantir as futuras geracdes que
usufruam do mesmo ambiente do qual desfrutamos atualmente, Direito Fundamental
disposto no art. 225 da Constituicdo Federal de 1988.

Os problemas ambientais coexistem na modernidade, exigindo que o sistema
juridico esteja sempre em busca de mecanismos de compatibilizacdo e considere a
dindmica do relacionamento da sociedade com as ameacas e 0s problemas por ela
produzidos.

Por isso, € pertinente, atual e de extrema importancia analisar a validade
cientifica e juridica do PES e se o principio da precaucéo tem sido diligenciado pelos
entes do Poder Publico diante de atividades que envolvam OGMs que oferecam
potenciais riscos de degradagdo ambiental, assim como verificar se a sociedade civil
atua ativamente na fiscalizacdo, exigindo o cumprimento das diretrizes do Direito
Ambiental.

A auséncia de discussédo acerca desse tema acaba por deixa-lo ao marasmo,
deliberadamente omitido pelos gestores publicos, fazendo insurgir praticas abusivas
pelas empresas multinacionais que monopolizam a tecnologia e nos impde provagao
alimenticia insegura, deletéria e irreversivel.

Nesse contexto, a producado de estudos e contetudos sobre o estudo prévio de
impacto ambiental para comercializacdo de OGM para prevenir a incidéncia de riscos
ambientais e garantir o Direito Fundamental ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado é a continuidade de um processo de transformacdo que comeca na

academia e estende seus reflexos para a realidade social.
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CAPITULO 1

A BIOSSEGURANCA DOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS NO
ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO

O avanco no desenvolvimento de técnicas de engenharia genética e tecnologia
a partir da descoberta do &cido desoxirribonucleico (DNA) e da determinacdo da
estrutura da molécula de DNA através da manipulacdo cientifica para produzir
organismos alterados, ou novos, que realizem funcdes desejadas ou programadas
com a finalidade de facilitar processos de producéo industrial, ascendeu uma intensa
polémica sobre os efeitos dos organismos geneticamente modificados (OGM) para a
saude publica, protecdo do meio ambiente e seguranca alimentar.

O rompimento do processo evolutivo natural para se chegar a uma modificacao
genética prometia potencializar a producao de alimentos e diminuir a fome mundial, o
gue desencadearia melhoria na qualidade de vida e resolveria problemas relacionados
a saude e desnutricdo, além de relevantes aspectos econémicos com a diminui¢ao
dos custos de producgéo, ambito estritamente de interesse comercial.

Por outro lado, as incertezas quanto aos efeitos ndo desejados dessas
manipulacfes que podem causar mutacfes genéticas ndo previstas ocasionando
resultados colaterais imprevisiveis exige uma conduta precaucional. Diante disso, a
adocdo de medidas e procedimentos técnicos de biosseguranca normativos no
tratamento dos OGMs deve ser instrumento compativel com os desafios

desencadeados a regulacéo dos riscos e seus potenciais efeitos.
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1.1. Organismos geneticamente modificados: conceitos essenciais

Aprimorar as técnicas de agricultura e reproducdo animal para desenvolver
produtos de maior qualidade, resisténcia e durabilidade é uma préatica milenar que
acompanha a evolugcdo humana. Os primérdios da aplicacdo de melhoramento de
técnicas rudimentares remontam a fermentacéo para producéo de vinhos, cervejas,
iogurtes e paes?.

O descobrimento da estrutura do DNA marcou a modernidade, a partir de
entdo, o desenvolvimento de novas tecnologias combinadas entre varias areas da
ciéncia com a finalidade de melhorar plantas, animais e microrganismos através de
modificacdes genéticas, bioldgicas, moleculares e bioquimicas, a serem aplicadas na
salde e, principalmente, na industria®.

Por isso, a biotecnologia € uma ciéncia multidisciplinar que envolve uma cadeia
complexa de conhecimentos, ndo restringindo a sua atuacdo apenas as areas de
biologia na questdo da modificacdo genética, abrangendo um campo extenso de
varias disciplinas que se complementam?.

Em uma ampla definicdo de biotecnologia, como parte de sua finalidade, usa
organismos Vvivos ou partes deles dedicados a producdo de bens e servicos,
manipulacdo genética, uso de enzimas e engenharia de proteinas, tecnologia de
cultura de tecidos de animais e plantas, para controle de processos biologicos e
bioquimicos?.

Biotecnologia significa qualquer aplicacdo tecnoldgica que utilize sistemas
bioldgicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos
ou processos para utilizacdo especifica, termo definido pela Convencao sobre
Diversidade Bioldgica (CDB) que ao tratar de varias questdes relativas a diversidade

bioldgica, acolhe preocupacfes atinentes a biotecnologia moderna no que tange ao

1 FONSECA, Carla Jamila Silva. Risco e responsabilidade da biotecnologia moderna no Protocolo
de Cartagena: uma analise normativa da biosseguranca em Cabo Verde/Carla Jamila Silva Fonseca;
orientador, Rogério Silva Portanova - Florianopolis, SC, 2013.

2 FONSECA, op. cit.

8 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranc¢a dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis.

4 MILLAN, Victor Godoi. El principio de equivalencia sustancial de los transgénicos: El caso del
discurso de legitimacién de los OGM en Portugal. Instituto de Ciencias Sociales — Universidad de
Lisboa. Disponivel em:; <http://www.fes-sociologia.com/files/congress/10/grupos-
trabajo/ponencias/469.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2019.
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tratamento dos produtos da biotecnologia e de seus movimentos transfronteiri¢os,
assim como da gestéo e distribuicdo de seus beneficios®.

Atribui como condi¢des in situ que 0s recursos genéticos coexistam nos
ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas,
nos meios onde tenham desenvolvido suas propriedades caracteristicas para
conservacgao ex situ dos componentes da diversidade biologica fora de seus habitats
naturais®.

O uso tradicional da biotecnologia implica na utilizacdo de técnicas disponiveis
na natureza ou de melhoramento genético, com isolamento, selecdo e cruzamentos
genéticos naturais entre espécies sexualmente compativeis, feito pelo o homem com
interesses especificos para a producdo de determinada matéria’.

A criacdo de novos seres ndo disponiveis no meio natural através da insercéo
de caracteristicas desejadas do gene de uma espécie em outra, diminuindo o intervalo
temporal do processo evolutivo dos métodos convencionais, por meio de técnicas de
engenharia genética e tecnologia de &cido desoxirribonucleico recombinante (rDNA)
para se chegar a uma modificacdo genética, constitui o objetivo da biotecnologia
moderna a ser aplicado na industria quimica, possibilitando a melhoria das matérias-
primas utilizadas até entdo?.

A técnica utilizada pela engenharia genética consiste na transferéncia de gene
de um determinado ser vivo para outro organismo por meio de insercdo de
determinados segmentos de DNA, originando um novo organismo denominado de

transgénico. Pode ser utilizada também a técnica de fuséo celular através da juncéo

5 BRASIL. Convencdo Sobre Diversidade Biolégica - CDB. Disponivel em:
<https://www.mma.gov.br/informma/item/7513-convencao-sobre-diversidade-biologica-cdb>. Acesso
em: 20 set. 2019.

6 BRASIL. Convencdao Sobre Diversidade Biolégica - CDB. Disponivel em:
<https://www.mma.gov.br/informma/item/7513-convencao-sobre-diversidade-biologica-cdb>. Acesso
em: 20 set. 2019.

7 FONSECA, Carla Jamila Silva. Risco e responsabilidade da biotecnologia moderna no Protocolo
de Cartagena: uma andlise normativa da biosseguranca em Cabo Verde/Carla Jamila Silva Fonseca;
orientador, Rogério Silva Portanova - Florianépolis, SC, 2013. p. 83.

8 PIZELLA, Denise Gallo; SOUZA, Marcedlo Pereira de. Regulacdo de OGMs no Brasil: aproximacoes
com o modelo da Uni&do Europeia ou dos EUA? Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letra, Universidade
de Sé&o Paulo (USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil. Vol. 39, dezembro 2016. DOI:
10.5380/dma.v39i0.46306. p. 78.
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de duas células dando origem a uma terceira célula hibrida, com as caracteristicas
das duas células iniciais®.

Em que pese a legislagdo brasileira ndo definir especificamente o termo
biotecnologia, a Lei de Biosseguranca n. 11.105 de 23 de marco de 2005 se refere a
engenharia genética como “atividade de producdo e manipulacdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante” pela técnica de manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, proibindo expressamente a implementacdo de OGM em célula
germinal humana, zigoto humano e embrido humano sem a manutencgéo de registro
de seu acompanhamento individual®.

Em decorréncia dos avancos da engenharia genética, o termo “biotecnologia”
se popularizou na década de 70, sob a promessa de que seriam solucionados o0s
problemas da humanidade aprimorando as condi¢des de desenvolvimento nos paises
pobres devido a capacidade de multiplicar nutrientes para potencializar a producao de
alimentos, o que erradicaria a fome e até diminuiria doencas, melhorando a qualidade
de vida humana e animal, além da reducdo dos custos de producdo devido a
diminuicéo do uso de agroguimicos®?.

O controle sobre variaveis naturais através da tecnologia por meio do
conhecimento cientifico aplicado para resolver os dilemas da producdo em larga
escala de monoculturas, o que permite um progresso substancial através da
substituicdo e do lucro associado em capital e de valor agregado, consiste em uma
das criticas a alta agricultura moderna intensiva, Dessa forma, a alta tecnologia
cientifica aplicada na agricultura moderna através da biotecnologia ndo é progresso,
mas uma forma de desenvolvimento tecnoldgico na esfera politica do capitalismo e

dominagéo intelectual®?.

9 FONSECA, Carla Jamila Silva. Risco e responsabilidade da biotecnologia moderna no Protocolo
de Cartagena: uma andlise normativa da biosseguranca em Cabo Verde/Carla Jamila Silva Fonseca;
orientador, Rogério Silva Portanova - Florianopolis, SC, 2013. p. 83.

10 BRASIL. Lei Nacional de Biosseguranga n° 11.105/2005. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Lei/L11105.htm>. Acesso em: 20 set. 2019.

11 BERLAN, Jean-Pierre. “Ele semeou, outros colheram”: A Guerra Secreta do Capital Contra a Vida
e Outras Liberdades. Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade/ Magda Zanoni;
Gilles Ferment (orgs.); — Brasilia : MDA, 2011. p.

12 MILLAN, Victor Godoi. El principio de equivalencia sustancial de los transgénicos: El caso del
discurso de legitimacién de los OGM en Portugal. Instituto de Ciencias Sociales — Universidad de
Lisboa. Disponivel em:; <http://www.fes-sociologia.com/files/congress/10/grupos-
trabajo/ponencias/469.pdf>. Acesso em: 26 set. 2019.
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Dois marcos tedricos da genética impactaram na forma como a biotecnologia &
conhecida atualmente. Primeiro, a descoberta do DNA por James Watson e Francis
Crick no Laboratério de Biologia Molecular de Cambridge (1953), resultando para o
campo cientifico no surgimento de uma nova ciéncia chamada ‘ciéncia da vida'®3.

O segundo marcou separacdo entre a biotecnologia tradicional e a
biotecnologia moderna, foi a descoberta da técnica de recombinacdo de DNA por
Cohen e Boyer, na California em 1973, onde uma sec¢do de DNA foi cortada de uma
bactéria ‘E. coli’'* e transferido para o DNA de outra pessoa, permitindo as bactérias
adotarem genes de outros organismos, produzindo proteinas?®.

O Protocolo de Cartagena Sobre Biosseguranca define biotecnologia moderna
como a aplicagdo de técnicas in vitro de &cidos nucleicos, inclusive &cido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante e injecao direta de acidos nucleicos em
células ou organelas, ou a fusdo de células de organismos que ndo pertencem a
mesma familia taxonbmica, que superem as barreiras naturais da fisiologia da
reproducao ou da recombinacdo e que ndo sejam técnicas utilizadas na reproducao e
selecéo tradicionais?®.

Esse processo de reprogramacao do cédigo genético de um ser vivo, através
da insercdo de novos genes de uma espécie diferente, modificou as dimensdes
temporais e espaciais das barreiras naturais na transformacédo de espécies com o
objetivo de reinventar a vidal’. Por isso, a biotecnologia moderna implica em
significativa preocupacdo nas areas da biosseguranca, seguranca alimentar e
protecdo do consumidor, sobre os riscos que os OGMs colocam ao meio ambiente e
a saude humana quando sado lancados na natureza, seja para fins de pesquisa ou

comerciais.

13 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis.

14 Bactéria Escherichia coli presente no intestino humano e em alguns animais.

15 MILLAN, Victor Godoi. El principio de equivalencia sustancial de los transgénicos: El caso del
discurso de legitimacion de los OGM en Portugal. Instituto de Ciencias Sociales — Universidad de
Lisboa. Disponivel em: <http://www.fes-sociologia.com/files/congress/10/grupos-
trabajo/ponencias/469.pdf>. Acesso em: 26 set. 2019.

16 CTNBIO. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. Protocolo de Cartagena Sobre
Biosseguranca. Disponivel em: <
http://ctnbio.mcti.gov.br/documents/566529/665465/PROTOCOLO+DE+CARTAGENA+SOBRE+BI
OSSEGURAN%C3%87A+.pdf/9a7809d2-4bd5-4b5¢-bb3e-
€7d1991d134a;jsessionid=49A0EC1933BF81ECB9531F1DCCCDF8CD.rima?version=1.0>. Acesso
em: 20 set. 2019. Art. 3°.

17 MILLAN, op. cit.
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Na tecnologia de DNA recombinante (rDNA) a alteracdo do material genético
da planta ocorre por meio in vitro técnicas de acido nucleico, incluindo acido
desoxirribonucléico recombinante (DNA) e injecao direta de &cido nucleico em células
ou organelas. Efeitos indesejados em plantas de DNA recombinante também podem
surgir através da insercdo de sequéncias de DNA e/ou podem surgir através da
subsequente criacdo convencional da planta de DNA recombinante?®,

Os cientistas fundamentam que a expanséao da informacéo sobre o genoma da
planta e especificidade aumentada em termos de materiais genéticos introduzidos por
técnicas de rDNA em comparacdo com outras formas de melhoramento de plantas,
pode ser mais facil prever efeitos ndo intencionais. A analise de possiveis alteracfes
no nivel da transcricdo génica e traducdo de mensagens que podem levar a efeitos
ndo intencionais podem ser através de andlise molecular, técnicas bioldgicas e
bioquimicas®®.

A descoberta da estrutura do DNA como molécula que contém o cdédigo
genético autorreplicavel que pode ser transcrito, originando um RNA mensageiro e
traduzido, produzindo uma proteina estéo associados a absoluta impreciséo e falta de
controle do transgene?. A modificacdo genética envolve recombinar ou unir novas
combinacdes de DNA de fontes muito diferentes e inserir deliberadamente as
construcdes artificiais nos genomas dos organismos?..

Existem dois tipos de construgdes artificiais amplamente expostos ao debate
em nivel internacional. A modificacdo genética com a insercao de glifosato para que
0 organismo resista ao herbicida (é caso do Round Up produzido pela Monsanto) e
agueles que contém uma bactéria Bt (Bacillus thuringienis) que |hes permite liberar

uma toxina que atua como pesticida®?.

18 CODEX. Codex Alimentarius Commision. Guideline for the Conduct of Food Safety Assessment
of Foods Derived from Recombinant-DNA Plants. 2003. Disponivel em: .<
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/gmfp/docs/CAC.GL_45 2003.pdf>. Acesso em: 26 set.
2019.

19 CODEX. op. cit.

20 NODARI, Rubens Onofre. Ciéncia Precaucionaria como Alternativa ao Reducionismo Cientifico
Aplicado a Biologia Molecular. Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade/ Magda
Zanoni ; Gilles Ferment (orgs.) ; — Brasilia : MDA, 2011. p. 49.

21 HO, Mae-Wan. Fluid Genome & Beyond, 2004. Institute os Science in Society. Disponivel em:
<http://www.i-sis.org.uk/Fluidgenomeandbeyond.php>. Acesso em: 26 set. 2019.

22 MILLAN, Victor Godoi. El principio de equivalencia sustancial de los transgénicos: El caso del
discurso de legitimacién de los OGM en Portugal. Instituto de Ciencias Sociales — Universidad de
Lisboa. Disponivel em:; <http://www.fes-sociologia.com/files/congress/10/grupos-
trabajo/ponencias/469.pdf>. Acesso em: 26 set. 2019.
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A presenca de genes de resisténcia herbicidas e pesticidas como parte do
transgene inserido aumenta drasticamente a quantidade desse gene na natureza, no
solo e nos alimentos, consequentemente, possibilita a transferéncia para outros
organismos néo desejados, incluindo as bactérias associadas aos humanos?3,

O debate permeia as aplicacdes biotecnoldgicas dos OGM e 0s supostos
beneficios sociais e econdmicos dentro de uma cultura do risco e da submisséao da
natureza mercantilizada por empresas orientadas para a propriedade e gestao das
areas relevantes da biotecnologia, onde a propriedade das substancias passou
rapidamente de patentes para producdo em grande escala®“.

A captura do conhecimento tradicional apropriado pelo conhecimento cientifico
para a industrializacdo da agricultura e da alimentacdo, combinadas com comércio e
proliferacdo de leis que permitem o uso, liberacdo, producdo e venda de OGM
mercantilizados, foi adotada rapidamente pelos agricultores no plantio de sementes
transgénicas, iniciado pela soja, seguida do algoddo e do milho, dentre outras
variedades?®.

Dessa forma, a biotecnologia vegetal incorpora a multiplicacdo de plantas em
grande escala, propagacao clonal, producdo de sementes artificial, eliminacdo de
virus e melhoramento de plantas, enquanto a biotecnologia industrial é aplicada na
producdo de compostos de interesse industrial. Nesse processo de manipulacao, os
OGM foram definidos como transgénicos, referindo-se mais especificamente a técnica
pela qual eles sdo desenvolvidos em laboratério?®.

Em contrapartida, também existem fartas evidéncias cientificas para concluir
gue a imprecisao da biotecnologia dos OGMs é muito maior do que nos métodos de
melhoramento convencionais em raz&do da auséncia de estudos de avaliacao de risco
e do pouco histérico de uso desses alimentos transgénicos insuficientes a assegurar
gue ndo ocorram efeitos inesperados, porque desconhecidos em relacdo a saude

humana.

23 NODARYI, Rubens Onofre. Ciéncia Precaucionaria como Alternativa ao Reducionismo Cientifico
Aplicado a Biologia Molecular. Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade/ Magda
Zanoni ; Gilles Ferment (orgs.) ; — Brasilia : MDA, 2011. p. 49.

24 MILLAN, op. cit.

25 MILLAN, op. cit.

26 MILLAN, op. cit.
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Pesquisas independentes demonstram a imprevisibilidade dos riscos que a
insercdo de um transgene em um genoma que levou milhdes de anos para evoluir?’.

Seguindo esse entendimento, Ho alerta:

A modificacdo genética estd quebrando todas as regras da
evolucdo. Organismos geneticamente modificados ndo s&o naturais, néo
apenas porque foram produzidos em laboratério, mas porque muitos
deles s6 podem ser produzidos em laboratério, bem diferente do que a
natureza produziu ao longo de bilhdes de anos de evolugdo. Esta causando
um curto-circuito no processo evolutivo.

O primeiro organismo geneticamente modificado (OGM) ou organismo
transgénico surgiu na década de 70, através da manipulacdo genética em que
sequéncias de acido desoxirribonucléico (DNA) sdo removidas de um determinado
organismo, modificadas ou n&do, conectadas a outras sequéncias de DNA e,
posteriormente, inseridas em outros organismos, podendo ocorrer a transferéncia de
genes entre espécies iguais ou diferentes, havendo assim, a recombinacéo do DNA?°.

O rompimento da barreira da espécie € representado pelo prefixo “trans”,
passando a ser utlizada oficialmente a expressdo “Organismo Geneticamente
Modificado” a partir do estabelecimento de normas gerais de biosseguranga®. Por
esse motivo, no presente estudo OGM sera utilizado como sinénimo de transgénico,
embora haja divergéncias acerca da correlacdo das denominacgdes.

Importante salientar que um OGM ¢é todo organismo cujo seu material genético
foi manipulado de modo a favorecer alguma caracteristica desejada, para diferenciar
de um organismo transgénico em que, mediante a inser¢cdo de um ou mais genes de
outro organismo no seu material genético parte de material genético de outro ser3.

A Organizacdo das Nacdes Unidas para Agricultura e Alimentacdo (FAO)
define os OGMs como "organismos vivos modificados (OVMs)", sendo qualquer

organismo que tenha uma nova combinacdo de material genético, produzido através

27 NODARI, Rubens Onofre. Ciéncia Precaucionaria como Alternativa ao Reducionismo Cientifico
Aplicado a Biologia Molecular. Transgénicos para quem? Agricultura, Ciéncia e Sociedade/ Magda
Zanoni ; Gilles Ferment (orgs.) ; — Brasilia : MDA, 2011. p. 49.

28 HO, Mae-Wan. Fluid Genome & Beyond, 2004. Institute os Science in Society. Disponivel em:
<http://www.i-sis.org.uk/Fluidgenomeandbeyond.php>. Acesso em: 26 set. 2019.

29 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranc¢a dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Florianopolis. p. 91.

30 NODARI, GUERRA, op. cit. p. 3.

31 FERREIRA, op. cit. p. 91.
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de métodos biotecnoldgicos modernos e faca parte do subconjunto de organismos
geneticamente modificados (OGM). As sementes, estacas e tecidos de plantas
geneticamente modificadas séo partes vivas das plantas e, portanto, sdo OVMs®2.

Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) os organismos geneticamente
modificados séo aqueles em que o material genético (DNA) foi alterado artificialmente
por meio de "biotecnologia moderna” ou "tecnologia genética”, as vezes também
“tecnologia de DNA recombinante” ou "engenharia genética", que permite a
transferéncia de genes individuais selecionados de um organismo para outro, também
entre espécies ndo relacionadas®:. Esses métodos sdo usados para criar sementes
geneticamente modificadas que sdo usadas para desenvolver culturas alimentares
GM.

O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca (PCB) utiliza o termo
"organismo vivo", entendendo ser qualquer entidade bioldgica capaz de transferir ou
replicar material genético, inclusive os organismos estéreis, 0s virus e o0s virdides
obtidos através do emprego de tecnologia moderna®*.

Nesse mesmo sentido, as Comunidades Europeias definem os OGMs como
organismos cujo material genético (DNA) foi alterado pela introducdo de um gene
modificado ou de outra variedade ou espécie, 0 que nao ocorreria pela reproducéo
e/ou recombinacgédo natural®®.

No Brasil, a Lei de Biosseguranca dispde como organismo geneticamente
modificado (OGM) todo organismo cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido

modificado por qualquer técnica de engenharia genética e como derivado o produto

82 FAO. Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentaciéon. Organismos vivos
modificados: nuevas directrices para la evaluacién de riesgos. Disponivel em:
<http://www.fao.org/newsroom/es/news/2004/43684/index.html>. Acesso em: 20 set. 2019.

33 CONACYT. Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia. 20 preguntas sobre los alimentos
genéticamente modificados. México. Disponivel em: <
https://www.conacyt.gob.mx/cibiogem/images/cibiogem/comunicacion/divulgacion/20questions_es.p
df>. Acesso em 20 set. 2019.

34 CTNBIO. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. Protocolo de Cartagena Sobre
Biosseguranca. Disponivel em: <
http://ctnbio.mcti.gov.br/documents/566529/665465/PROTOCOLO+DE+CARTAGENA+SOBRE+BI
OSSEGURAN%C3%87A+.pdf/9a7809d2-4bd5-4b5¢-bb3e-
€7d1991d134a;jsessionid=49A0EC1933BF81ECB9531F1DCCCDF8CD.rima?version=1.0>. Acesso
em: 20 set. 2019. Art. 3°.

35 EUROPA. Genetically modified organisms (GMO). Disponivel em; <
https://europa.eu/legislation_summaries/glossary/genetically _modified_organisms_en.htm>. Acesso
em: 20 set. 2019.
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obtido de OGM que nédo possua capacidade autbnoma de replicacdo ou que nao
contenha forma viavel de OGM?6.

A Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéaria (EMBRAPA), érgdo do
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA), trata os OGMs como
sinbnimo de ‘transgénico’, descrevendo como um melhoramento genético
convencional ao permitir a transferéncia de caracteristicas de “interesse agronémico”
entre espécies diferentes. Exemplifica como o isolamento de genes microrganismos
para serem transferidos as plantas, “com o objetivo de torna-las resistentes a doencas
ou mais nutritivas, entre outras inimeras aplicacées®’.”

Além das defini¢cdes institucionais e legislativas, convém também mencionar a
conceituacdo pelas principais empresas multinacionais detentoras do monopdlio
dessa tecnologia. A Monsanto e a Bayer definem os organismos geneticamente
modificados como o processo para isolar uma caracteristica benéfica que ajuda a
planta a prosperar na natureza e adaptar essa caracteristica a uma nova planta para
sobreviver melhor em seu ambiente3,

Essas caracteristicas aprimoradas podem incluir maior resisténcia a insetos ou
uso mais eficiente da agua. A modificacdo genética de sementes seria teria como
finalidade o aumento da eficiéncia da agua e a protecao de plantas contra pragas e
“ajudaria os agricultores em todo o mundo produzem melhores colheitas®.”

Para organiza¢gOes ndo-governamentais, como o Greenpeace, 0S 0rganismos
geneticamente modificados sdo produtos de cruzamentos genéticos que jamais
aconteceriam na natureza e alertam para os maleficios como o cruzamento com
espécies naturais, exposicdo da biodiversidade a sérios riscos, como a perda ou
alteracdo do patrimdnio genético de plantas e sementes?.

Além disso, ao contrario do que as multinacionais divulgam, esclarecem que a

insercdo de caracteristicas de resisténcia aos agrotoxicos ou de propriedades

%6 BRASIL. Lei Nacional de Biosseguranga n° 11.105/2005. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Lei/L11105.htm>. Acesso em: 20 set. 2019.
7 EMBRAPA. Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéria. Disponivel em:
<https://www.embrapa.br/tema-transgenicos/sobre-o-tema>. Acesso em: 20 set. 2019.

38 MONSANTO. Frequently Asked Questions. Disponivel em: <
https://monsanto.com/app/uploads/2017/05/lead_ag_toolkit faqs_oct 2016.pdf>. Acessso em: 20 set.
20109.

89 BAYER. Transgénicos. Disponivel em: <https://www.bayer.com.br/pesquisa-e-
inovacao/transgenicos/>. Acesso em: 20 set. 2019.

40 GREENPEACE. Transgénicos. Disponivel em: <https://www.greenpeace.org.br/transgenicos>.
Acesso em: 20 set. 2019.
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inseticidas leva a selecdo de individuos resistentes a esses venenos, entre ervas
daninhas e insetos e, consequentemente, o agricultor utiliza mais agrotéxicos*!.

As sementes geneticamente modificadas sdo aquelas que contém material
genético adicional ou alterado. O objetivo das alteracdes, que sao feitas com recursos
da biotecnologia ou biologia molecular, € dar as sementes uma nova caracteristica
especifica determinada pelo homem#2. Outra definicdo para as plantas transgénicas
sdo “organismos que tiveram seu material genético alterado por métodos que nao
aqueles naturais”, como acasalamento sexual e recombinagdo genética*?.

Antes da técnica de adicao genética, a alteracdo do gendtipo de uma planta era
feita por meio de indugédo a mutagénese “in vivo”, em que as sementes poderiam ser
expostas a agentes quimicos ou fisicos na tentativa de que ocorresse alguma
modificacdo escolhida previamente, por isso a similaridade com a transgenia no
tocante a escolha do genotipo a ser modificado e na aleatoriedade no loco em que
ocorrerd alteracéo, ndo sendo possivel prever acontecimentos.

Na transgenia, as sequencias de DNA obtidas de microrganismo, planta, animal
ou virus sdo removidas de um organismo vivo, podem ser ou ndo modificadas, e
inseridas em outro organismo vivo, rompendo com a barreira sexual ao criar
combinacdes ndo naturais**. A diferenca entre a mutagénese e a transgenia €

evidenciada por Nodari*®:

Enquanto na mutagénese as modificacBes podem ser de substituicdo de uma
base por outra, delecdo ou duplicacdo de uma ou mais bases e rearranjos
diversos, na transgenia as sequencias introduzidas s&do, em tese,
previamente conhecidas e serfo adicionadas, no todo ou em parte, ao
genoma previamente escolhido.

Assim, a diferenciagcdo de mutagénese “in vivo” para o procedimento de

transgenia € fundamental, pois se a modificacdo genética foi procedida por meio de

4l GREENPEACE. Transgénicos. Disponivel em: <https://www.greenpeace.org.br/transgenicos>.
Acesso em: 20 set. 2019.

42 FERREIRA, Heline Sivini. A biossegurancga dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Florianopolis. p. 92.

43 NODARI; GUERRA, op. cit., p. 4.

44 NODARI; GUERRA, op. cit., p. 6.

45 NODARI; GUERRA, op. cit., p. 4.
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transgenia, podera ser patenteada as sequencias adicionada e aplicada leis de
propriedade industrial*®,

Nesse caso, os produtores agricolas que utilizam de sementes geneticamente
modificadas serdo obrigados a pagar “royalties” as empresas detentoras da tecnologia
de transgenia, ensejando monopdlio do acervo genético modificado e enriquecimento
estratosférico das multinacionais produtoras de sementes GM.

Pertinente ressaltar que a recombinacdo genética por meio de técnica de
transgenia tem como finalidade originar organismos artificiais com caracteristicas
especificas, sendo que, no caso dos OGMs a recombina¢cdo genética € feita a partir
de fragmentos de DNA oriundos de organismos que nao partilham o mesmo acervo
genético, ou seja, 0 cruzamento jamais ocorreria naturalmente na natureza por meio

de cruzamento ou recombinagéo genética por polinizacao.

1.2. Os riscos relacionados aos organismos geneticamente modificados

As empresas multinacionais defendem a recombinacéo genética das sementes
como proposito para enriquecer nutricionalmente essas plantas, tornando-as mais
resistentes aos agrotoxicos, uma vez que, o agente repelivel de pragas ou virus esta
introduzido dentro do préprio organismo transgénico, desta forma, maximiza-se o
rendimento agricola, deixando essas plantas com maior valor nutricional, tornando-as
mais resistentes a pragas, assim, diminuindo o custo da producao de alimentos.

A tolerancia a herbicidas é possivel pela insercdo de genes como o glifosato, o
glufosinato de amonio e o 2,4-D. Essas caracteristicas sdo comumente aplicadas em
plantas como a soja, a canola, o milho e o algoddo. Os OGMs tolerantes a insetos
apresentam transgenes produtores de agrotéxicos, tendo em vista a eliminacéo de
pragas agricolas nas plantacdes de algodédo, milho e soja*’.

A maior parte das variedades produzidas possui o gene rCry, que produz uma

proteina téxica cujas espécies-alvo sdo borboletas, mariposas, besouros, abelhas,

46 NODARI, Rubens Onofre.; GUERRA, Miguel Pedro. Avaliacdo de riscos ambientais de plantas
transgénicas. Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, v.18, n.1, p.81-116, 2001. p. 4.

47 PIZELLA, Denise Gallo; SOUZA, Marcedlo Pereira de. Regulacdo de OGMs no Brasil:
aproximacdes com o modelo da Unido Europeia ou dos EUA? Faculdade de Filosofia, Ciéncias e
Letra, Universidade de Séao Paulo (USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil. Vol. 39, dezembro 2016. DOI:
10.5380/dma.v39i0.46306. p. 78.
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mas que atingem também vermes presentes no solo e na agua, sarcomastigéforos e
platelmintos®,

A introdugédo impositiva do cultivo de sementes GM gerou dependéncia
econbmica, pois a venda de sementes GM é atrelada com a dos agrotéxicos
produzidos pelas mesmas industrias, ocasionando interferéncia cultural, trazendo
inseguranca alimentar e poluicdo genética®.

Organizacbes ndo governamentais alertam para o0 uso prematuro dessa
tecnologia com estudos cientificos de seguranca alimentar de curta duracdo
realizados pelas préprias empresas interessadas na liberacdo comercial, sem haver
comprovacdo dos efeitos a longo prazo nos individuos e dos impactos sobre a
reproducao.

Nao ha seguranca em garantir a coexisténcia das sementes geneticamente
modificadas sem que ocorra a contaminacao de outras variedades nao transgénicas,
em evitar a contaminacdo do meio ambiente e o0 comprometimento a seguranca da
saude humana e animal. Além disso, € amplo arcabouco cientifico e doutrinario
atestando a inocuidade e imprevisibilidade dos efeitos da transgenia, que pode
resultar em alteragdo nao desejada no “metabolismo, fisiologia e bioquimica do
organismo receptor®0.”

Assim, a controvérsia cientifica e sociopolitica acerca da falta de um consenso
no meio cientifico e na sociedade em geral sobre os beneficios e dos riscos
associados aos OGMs abrange questdes ambientais, sociais e econdmicas no ambito
nacional e internacional. A incerteza e imprevisibilidade dos potenciais riscos
envolvendo os transgénicos acarretam no conflito da liberacdo desses organismos no
meio ambiente ou para consumo humano®.

A abrangéncia de comercializagdo dos produtos oriundos de sementes
geneticamente modificadas impde aos cidadaos a ingestdo de organismos que podem

trazer graves riscos imprevisiveis a saude humana e irreversivel contaminagéo do

48 PIZELLA, Denise Gallo; SOUZA, Marcedlo Pereira de. Regulacdo de OGMs no Brasil:
aproximacdes com o modelo da Unido Europeia ou dos EUA? Faculdade de Filosofia, Ciéncias e
Letra, Universidade de Séao Paulo (USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil. Vol. 39, dezembro 2016. DOI:
10.5380/dma.v39i0.46306. p. 78.

49 ABRASCO. Dossié 2015. Disponivel em: <https://storage.googleapis.com/planet4-brasil-
stateless/2018/07/DossieAbrasco_2015 web.pdf>. Acesso em: 20 set. 2019. p. 113.

50 NODARI, Rubens Onofre.; GUERRA, Miguel Pedro. Avaliacdo de riscos ambientais de plantas
transgénicas. Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, v.18, n.1, p.81-116, 2001. p. 7.

51 PIZELLA; SOUZA, op. cit., p. 78.
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meio ambiente. Nesse interim, imprescindivel garantir o direito da sociedade a
informacé&o sobre 0 que ela esta ingerindo e sobre os maleficios de uma alimentacéo
contaminada a que estado expostos.

Assim, surge a necessidade de adocdo de medidas regulatdrias destinadas a
prevenir e minimizar os riscos decorrentes do emprego da biotecnologia moderna de
modificacdo genética que possa comprometer a saude dos seres vivos, garantindo a
biosseguranga dos organismos geneticamente modificados a partir do
estabelecimento de procedimentos apropriados para o plantio e a comercializagéo dos
produtos contendo OGMs e seus derivados®?.

Nessa perspectiva, a biosseguranca € constitui uma orientacao inicial de como
sera estruturado o processo de formacao das decisdes sobre os riscos, compreendida
como medidas destinadas a evitar efeitos deletérios para a salude e a seguranca
humana e para a conservacdo do meio ambiente, derivados do uso de organismos
infecciosos ou geneticamente modificados em pesquisa e nas praticas comerciais®3.

A gestdo dos riscos ambientais consequentes da manipulacdo genética de
organismos vivos exige adequada regulacdo juridica da biosseguranca para evitar
significativa degradacdo do meio ambiente, constituindo normativa essencial para
assegurar o direito fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado a ser
usufruido pelas presentes geragées e garantido para as geracdes futuras®*.

Neste cenario, o Brasil criou a primeira normativa especifica n°® 8.974/1995,
posteriormente revogada pela Lei n® 11.105/2005, ambas dispondo sobre
procedimentos de biosseguranca na manipulacdo, manejo e comercializacdo de
OGMs, baseadas no art. 225 da Constituicdo Federal de 1988 que positivou o Direito
Fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, devendo ser realizado o
estudo prévio de impacto ambiental diante de riscos de potencial dano, em respeito

ao principio da precaucéo e o Protocolo de Cartagena de Biosseguranca.

52 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis. p. 92.

53 AYALA, Patryck de Arauvjo. Deveres de Protecdo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis.

5 FERREIRA, op. cit., p. 92.
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1.2. A biosseguranca dos organismos geneticamente modificados no Brasil

A biotecnologia moderna tornou possivel a criagdo de novos organismos Vvivos
a partir da modificacao genética de insercéo de genes que reproduzam caracteristicas
de interesses do homem. Os organismos geneticamente modificados foram
produzidos por empresas com monopolio tecnologico sob a promessa de aumentar a
produgdo mundial de alimentos enriquecidos nutricionalmente, mais fortes e
resistentes a herbicidas, diminuindo custos de producéo, possibilitando atenuar a
fome e doencas relacionadas a nutricao.

O emprego dessa nova tecnologia envolve mecanismos complexos de varias
areas de conhecimentos que, até entdo, sdo comprovadamente insuficientes para
evitar os potenciais riscos de poluicdo genética sobre a diversidade bioldgica e
ambiental devido e os impactos a satde humana, uma vez que 0s transgénicos teriam
uma quantidade superior de toxinas e alérgicos prejudiciais.

Diante das controvérsias envoltas aos riscos relativos aos OGMs, e, diante da
ja consumada producdo e comercializacdo de plantas transgénicas, a comunidade
internacional combinou esforcos para regulamentar a biosseguranca e avaliacdo de
riscos do uso dessa atividade. Ainda assim, tanto as solu¢des técnicas como as
juridicas estdo longe de garantirem a auséncia integral dos riscos ou concretizacao
de seus efeitos.

A primeira normatizagdo no Brasil a regulamentar questfes referentes a
biosseguranca ocorreu com a promulgacdo da primeira Lei n. 8.974 de 5 de janeiro
de 1995, autorizando o cultivo de plantas transgénicas em carater experimental e
criando a CTNBio como 6rgdo de assessoramento e apoio técnico consultivo ao
Governo Federal na atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa as OGMs, visando a protecdo do meio ambiente em geral, a
vida e a salide do homem, dos animais e das plantas®®.

Quando sancionada, a Lei n. 8.974/95 foi considerada apropriada a atender as
insegurancas dos setores da sociedade, mas também foi marcada por controvérsias

juridicas, pois os artigos que criavam a CTNBio e definiam a autorizacdo para

5% BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/I11105.htm. Acesso em: 29 set. 2019.
art. 1° A,
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liberacdo comercial do OGM foram vetados, deixando lacunas que, se tentou, resolver
por meio do Decreto n° 1.752, de 20 de dezembro de 1995. Este decreto reinseriu
parte dos dispositivos vetados. Entretanto, a criacdo da CTNBio ndo poderia ter sido
feita por decreto, o que foi corrigido pela Medida Proviséria (MP) n° 2.191 em 199556,

Outra polémica envolveu a autorizacédo concedida pela CTNBio, em 1998, para
comercializar a soja geneticamente modificada denominada Roundup Ready (RR),
resistente a herbicida a base de glifosato, de propriedade da Monsanto. A Comissao
de assessoramento decidiu dispensar estudo de impacto ambiental levando em
consideracdo o0s riscos nos diversos biomas do pais e permitiu a auséncia de
identificacdo de transgenia na rotulagem desses produtos contendo OGM. Por isso,
a liberacéo foi duramente criticada por organizagdes de protecao do meio ambiente e
de defesa ao consumidor®’.

A autorizacdo concedida pela CTNBiIo foi contestada na esfera judicial pelo
Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) e pelo Greenpeace Brasil, por
meio de uma acao cautelar em face da Unido Federal e da Monsanto do Brasil e
Monsoy, requerendo a suspensao da autorizacao, alegando que a auséncia de estudo
prévio de impacto ambiental diante do potencial riscos de efeitos deletérios a saude
humana e ao meio ambiente violava explicitamente o direito fundamental ao meio
ambiente sadio e ecologicamente equilibrado®®.

A acéo foi julgada procedente em 1999, entendendo o magistrado que o estudo
prévio de impacto ambiental ndo pode ser dispensado diante da iminéncia de riscos
de atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo ambiental, sendo
instrumento juridico obrigatério estabelecido na Constituicdo Federal de 1988, e,
portanto, ndo cabe a CTNBio qualquer poder discricionario sobre sua exigibilidade®®.

Ao mesmo tempo em que a controvérsia era apreciada nos Tribunais, tornou-se
publico que sementes da soja RR geneticamente modificada foram trazidas da

Argentina através das fronteiras do Rio Grande do Sul e cultivadas ilegalmente em

56 NODARI, Rubens Onofre. Biosseguranca, transgénicos e risco ambiental: os desafios da nova Lei
de Biosseguranca. In: LEITE, JRM; FAGUNDEZ, PRA (orgs.). Biosseguranca e novas tecnologias
na sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e sociais. Sao José: Conceito Editorial, 2007.

57 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma anélise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis.

58 NODARI, op. cit.

59 FERREIRA, op. cit.
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territdrio nacional, pois naquela época ainda nédo havia regulamentacdo dispondo
sobre o plantio e comercializacdo de sementes transgénicas no Brasil.

Ja consumada a proliferacdo do plantio de soja RR nas lavouras brasileiras, o
Governo Federal viu-se diante de um impasse econdmico, pois restringir a
comercializacdo dessas sementes transgénicas significaria reter toda a safra
produzida naquele ano, sendo impossivel separar o OGM das sementes
convencionais. Para evitar prejuizos aos agricultores e a economia, foi promulgada a
Medida Proviséria n. 113 de 26 de marco de 2003°°.

Sob esse contexto foram editadas outras trés medidas provisorias com a
finalidade especifica de legalizar o plantio, a colheita e a comercializacdo de uma Unica
variedade de soja transgénica de propriedade da Monsanto, que, posteriormente,
foram convertidas no Projeto de Lei n°® 2401/2003 e, conseguinte, promulgadas na
nova Lei de Biosseguranca n. 11.105/20056*.

Através Medida Provisoria n. 113/2003, posteriormente convertida na Lei n.
10.688 de 13 de junho de 2003, foi autorizada a comercializagédo de toda a safra de
soja produzida no ano de 2003, inclusive das sementes transgénicas trazidas
ilegalmente da Argentina. Essa regulamentacdo por meio de MP emitida pelo
presidente na época Luiz Inécio Lula da Silva, foi considerada unilateralmente politico-
econdmica, pois sequer foi cogitado o envolvimento da sociedade civil no processo
decis6rio®.

Além disso, a MP 113/2003 contrariou decisdo judicial que determinava a
realizacdo do estudo de impacto ambiental para plantio da soja RR a ser procedido
antes de qualquer liberacdo comercial, cancelando a eficacia dos instrumentos de
gestao de riscos ao estabelecer que ndo se aplicam as exigéncias da Lei 8.974/95 a
comercializacdo da safra de soja produzida no ano de 200363,

60 NODARI, Rubens Onofre. Biossegurancga, transgénicos e risco ambiental: os desafios da nova Lei
de Biosseguranca. In: LEITE, JRM; FAGUNDEZ, PRA (orgs.). Biosseguranca e novas tecnologias
na sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e sociais. Sao José: Conceito Editorial, 2007.

61 BRASIL. Camara dos Deputados. PL 2401/2003. Disponivel em:
.<https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=140375>. Acesso
em: 20 set. 2019.
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Os impasses da mistura da soja convencional com a soja transgénica nao
foram resolvidos, a legislacdo vigente continuou a ser descumprida, implicando em
uma segunda Medida Provisoéria de n. 131 de 25 de setembro de 2003, convertida na
Lein. 10.814 de dezembro de 2003, para regulamentar o plantio e comercializacao da
soja produzida no ano de 2004, com a condicéo de que as sementes da safra anterior
tivessem sido reservadas pelos agricultores para uso proprio®+.

A MP 131/03 cancelou a eficacia do artigo 8°, incisos | e Il da Politica Nacional
do Meio Ambiente (Lei n. 6.938, de 31 de agosto de 1981), que trata de critérios para
o licenciamento de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras, a ser concedido
pelos Estados e do estudo de impacto ambiental no caso de obras ou atividades de
significativa degradacdo ambiental de projetos publicos ou privados. Além disso, a
venda ou comercializacdo da soja produzida no ano de 2003 havia sido
expressamente vedada pela Lei n. 10.688/03, §3°, estabelecido pela primeira MP n.
113/03°%°.

Diante deste cenario, foi necesséario estabelecer um marco regulatério legal
para disciplinar as atividades envolvendo OGM e aspectos de biosseguranca. O
projeto inicial da Lei de Biosseguranca n. 2.401, de 2003, foi elaborado com a intui¢ao
de ser aprovado em tempo habil para liberar a comercializacdo da soja transgénica
produzida no ano de 2005.

Novamente, em deciséo unilateral, o Governo Federal editou a MP n. 223 de
14 de outubro de 2004 para autorizar o plantio e comercializagcdo da safra e soja
produzida no ano de 2005, enquanto ainda tramitava a proposta regulamentar.
Seguindo as MP anteriores, ndo foi aplicado os instrumentos de gestdo de riscos na
liberagédo comercial.

Nesse contexto de controvérsias que os parlamentares aprovaram a redacao
proposta da Lei na Camara dos Deputados, com substitutivos legais feitos pelo
Senado e conseguinte sancéo presidencial, transformado na Lei n. 11.105%. Varias

emendas foram aprovadas, alterando a redacao inicial. A Lei de Biosseguranca,

64 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma andlise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Florian6polis. p. 169.

65 FERREIRA, op. cit., p. 170.

66 AYALA, Patryck de Araujo. Deveres de Protecéo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 310.
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posteriormente regulamentada pelo Decreto n. 5.591, de 22 de novembro de 2005,
entrou em vigor. em de 24 de marco de 200567,

A Lei n. 11.105 de 24 de margo de 2005 estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizagcdo das atividades que utilizam técnicas de engenharia
genética; a abrangéncia de atividades: construcéo, cultivo, manipulacéo, transporte,
comercializacdo, consumo, liberacdo e o descarte de organismos geneticamente
modificados e seus derivados. Ao entrar em vigor, revogou a Lei anterior de 1995.

A Lei de Biosseguranga tem como diretrizes o estimulo ao avancgo cientifico na
area de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal
e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecdo do meio
ambiente, além de dispor sobre a Politica Nacional de Biosseguranca .

A Lein. 11.105/05 atribui competéncias especificas aos 6rgaos de fiscalizacao
dos Ministérios da Saude, do Meio Ambiente e da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento®. Estabelece vedacdes referentes as atividades relacionadas a
OGMs, das infragbes e dos crimes decorrentes da inobservancia dos preceitos
fixados, bem como a previsdo de penalidades aplicaveis a cada caso.

Com a Lei foi criado o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
reestruturada a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca, estabelecendo suas
competéncias e composicdo. Assim, verifica-se que a Lei n. 11.105/05 destina-se a
regular basicamente dois tipos de atividade: as atividades de pesquisa e as atividades
de uso comercial.

Considera-se atividade de uso comercial aquelas que nédo se enquadram como
atividade de pesquisa e que tratam do cultivo, da producédo, da manipulacdo, do
transporte, da transferéncia, da comercializagdo, da importagéo, da exportacdo, do
armazenamento, do consumo, da liberacdo e do descarte de OGM e seus derivados

para fins comerciais’®.

67 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma andlise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis. p. 171.

68 |bidem, Artigo 1°, § 2°

69 Ibidem, Artigo 1°, § 2°

70 |bidem, Artigo 1°, § 2°.
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Ferreira’® esclarece que foram estabelecidas condigées mais brandas tanto
para o desenvolvimento de atividade de pesquisa como para atividade de uso
comercial, 0 que coloca em duvida se a intencéo do legislador é realmente proteger o
meio ambiente ou se utiliza o procedimento legal para facilitar a liberacdo dos

organismos geneticamente modificados.

1.3. A Leide Biosseguranca e o meio ambiente ecologicamente equilibrado

A Lei de Biosseguranca se propde a regulamentar os incisos I, IV e V do § 1°
do art. 225 da Constituicdo Federal e estabelece normas de seguranca e mecanismos
de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados e
seus derivados’?,

Dessa forma, versa sobre a preservacao da diversidade biologica brasileira ao
instituir o dever de preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do
Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material
genético. Exige o estudo prévio de impacto ambiental para instalacdo de obra ou
atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio ambiente’?.

Normatiza a gestdo de riscos por meio de controle da producdo, da
comercializacdo e do emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem
risco para a qualidade do meio ambiente e a prépria vida, aqui considerada em todas
as suas formas’4.

Hé& outras diretrizes normativas que relacionam a questao da biosseguranca
dos OGMs como a Lei de Biodiversidade, por exemplo, que menciona o patrimonio
genético nacional e o Protocolo de Cartagena que dispde sobre o dever de assegurar

I FERREIRA, Heline Sivini. A biossegurang¢a dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 173.

72 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/1ei/I11105.htm. Acesso em: 29 set. 2019.
Artigo 1°, § 1°.

73 BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm> Acesso em: 05 set. 2019. art.
225, inc. Il e IV.

74 BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm> Acesso em: 05 set. 2019. art.
225, inc. V.
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um nivel adequado de protecdo no campo do movimento transfronteirico, da
manipulacéo e do uso seguro de qualquer OVM que impacte na conservacao e no uso
sustentvel da diversidade biolégica e impacto para saude humana.

Para o presente estudo o enfoque estd essencialmente na Lei de
Biosseguranca que estabelece diversas disposicdes de normas especificas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades envolvendo OGM no Brasil,
tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico nas areas de biotecnologia e
biosseguranga’®.

O objetivo da Lei de Biosseguranca € regular basicamente dois grupos
genéricos: grupo de atividades de pesquisa e grupo de atividades de uso comercial,
sendo dispostos os procedimentos especificos de acordo com a natureza em que se
engquadrem?®,

As atividades de pesquisa sado realizadas em laboratério, em regime de
contencdo ou em campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus
derivados ou de avaliagdo da biosseguranca de OGM. Os procedimentos
particularizados pelo legislador englobam a finalidade para a construgéo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus
derivados. Ja as atividades de uso comercial sdo aquelas que ndo se enquadram
como atividade de pesquisa’”.

A Lei de Biosseguranca conceitua organismo geneticamente modificado toda
entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir acido desoxirribonucléico (ADN)
e/ou acido ribonucleico (ARN), material genético com informacdes determinantes dos
caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia. Inclusive virus e outras

classes que venham a ser conhecidas sdo consideradas para efeitos da Lei’®.

> BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de mar¢o de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
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77 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de marco de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
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Apo6s definir a natureza da atividade pretendida, a Lei n. 11.105/05 trata das
condi¢cbes em que a liberacdo do OGM sera proibida. Para efeitos, a Lei ndo considera
OGM o organismo que nao foi produzido com a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante. Importante mencionar que a legislacao considera a fecundacéo in vitro
como um processo natural.

N&o sera abarcado pela Lei o organismo cuja modificacdo genética tenha sido
obtida por meio das técnicas de mutagénese, fusdo celular, de células vegetais ou
que possa ser produzido mediante métodos tradicionais de cultivo, autoclonagem de
organismos nao-patogénicos que se processe de maneira natural ou que nao
impliquem a utilizacdo de OGM como receptor ou doador, nem que contenha proteina
heteréloga ou ADN recombinante’®.

Fica expressamente proibido pela Lei 11.105/05 a implementac&o de projeto
relativo a organismos geneticamente modificados sem a manutencao de registro de
seu acompanhamento individual. O dever de manutencdo do registro é de
competéncia da Comisséo Interna de Biosseguranca (CIBio0)®°.

Vedada a clonagem humana e a pratica de engenharia genética em célula
germinal humana, zigoto humano e embrido humano. Além disso, é proibido a prética
de engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN natural
ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas®?,

A Lei 11.105/05 incluiu em seu ambito o uso de células-tronco embrionarias
para fins de pesquisa e terapia, obtidas de embribes humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento®. Em que pese nao
ser objeto de analise na presente pesquisa, é importante destacar que essa matéria
foi incluida no texto da lei devido a pressdo politica que vivenciava na época
expectativa de que o Brasil obteria alguma vantagem competitiva e expanséo dessa
area®s.

E ilicito a destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados

em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgéos e entidades

79 |bidem, Artigo 4°.

80 |bidem, Artigo 6°, inc. |, artigo 17 e artigo 18, inc. IV.

81 |Ibidem, Artigo 6°, inc. I, II, lll e IV.

82 |bidem, Artigo 1°, § 5°.

8 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma andlise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 175.
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de registro e fiscalizacdo, e pela Lei de Biosseguranca. Os 0rgaos aos quais a lei faz
referéncia sdo o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), o
Ministério da Saude (MS), o Ministério do Meio Ambiente (MMA), a Secretaria Especial
de Aquicultura e Pesca (SEAP)&4,

E restringida a utilizacéo, a comercializac&o, o registro, o patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso. A lei entende por
tecnologias genéticas de restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana
para geracado ou multiplicagdo de plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacéo genética
gue vise a ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas
por indutores quimicos externos®.

Por ultimo, sem o parecer técnico favoravel para liberacdo comercial ou sem a
decisdo técnica favoravel nos casos de atividades de pesquisa, ambos emitidos
unicamente pela CTNBio ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental
responsavel, é proibida a liberacdo do OGM no meio ambiente.

A Constituicdo Federal de 1988 tornou fundamental, coletivo e difuso o direito
ao meio ambiente sadio e equilibrado para as presentes e futuras geracoes,
estabelecendo entre elas um compromisso de solidariedade intergeracional. Atribui a
coletividade a ao Poder Publico o dever e a responsabilidade de protegé-lo. Essa
construcdo ocorreu por meio da institucionalizacdo de deveres fundamentais
ambientais e do agir integrativo da administracao®®.

A preservacédo da diversidade biologica brasileira, o estudo prévio de impacto
ambiental e a gestédo de riscos séo regulamentados nos incisos Il, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal e constituem instrumentos a garantirem a efetividade
do direito fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado e sadio®’.

8 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/I11105.htm. Acesso em: 29 de dez.
2019. Artigo 6°, inc. V e artigo 16.

85 BRASIL. Planalto. op. cit., Artigo 6°, inc. VII.

86 FERREIRA, Heline Sivini; LEITE, José Rubens Morato. A expressdo dos objetivos do estado de
direito ambiental na constituicdo federal de 1988. In: COUTINHO, Ronaldo; AHMED, Flavio.
Cidade, direito e meio ambiente: perspectivas criticas. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011. p. 29-83.

87 BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm> Acesso em: 05 de fev. de 2013.
art. 225.
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O Estudo Prévio de Impacto Ambiental (EPIA) somente sera procedido quando
a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacao
ambiental, incumbindo a realizacdo desse procedimento de avaliagdo de risco a
discricionariedade da Comissdo. Cabe mencionar também que o licenciamento
ambiental ndo é requisito para a liberacdo do OGM®2.

O constituinte ndo se manifestou sobre o significado ou amplitude da expressao
‘meio ambiente’, sendo extraido da legislacao infraconstitucional que o caput do art.
225 da CF/88 adota uma concepg¢éo integrada do meio ambiente, sendo este referido
como bem incorpéreo distinto de seus componentes®.

O meio ambiente € bem, portanto, inapropriavel, indisponivel, indivisivel,
incorporeo, imaterial e de titularidade difusa, em que todos os organismos Vvivos e 0
meio ambiente interrelacionam-se de forma harmoniosa e equilibrada. Pode ser
usufruido e gozado por qualquer pessoa, pois é de uso comum do povo. Por pertencer
a todos o macrobem nédo pode ser apropriado por pessoas juridicas de direito publico
interno ou particulares®.

As normas constitucionais ambientais encontram fundamento no
antropocentrismo alargado, em que o0 homem nédo é apenas parte da natureza, mas
encontra-se no centro dela. Por esta razdo, ndo podem ser desvinculadas da
necessidade de promocéao da qualidade de vida dos seres humanos. Desta feita, € um
direito difuso de cunho transindividual, indivisivel, e que, em uma visdo ampla, seu
titular € qualquer pessoa que se encontre no espaco territorial brasileiro®*.

Como meio ambiente ecologicamente equilibrado concebe-se uma
preocupacdo especial com o desenvolvimento e manutencdo das condicbes
ambientais indispenséaveis ao desenvolvimento pleno e saudavel de todas as formas

de vida, néo restringindo-se apenas a existéncia humana®2.

88 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
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89 FERREIRA, Heline Sivini. A biossegurang¢a dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma andlise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis. p.238.

% FERREIRA, op. cit., p. 240.

%1 FERREIRA, op. cit., p. 238.
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A construcdo subjetiva ao ambiente a ser protegido pelo Estado e pela
coletividade de forma solidaria e cooperativa, como um conceito alargado de protecao
objetiva no dever atribuido as fungfes sociais e a todo coletividade em um nivel que
garanta manutencéo da qualidade dos recursos naturais®.

O dever de defender e preservar 0 meio ambiente constitui duas dimensfes: a
de protecdo contra possiveis agressdes externas e o compromisso de nao degradar.
Ao atribuir ao Poder Publico e a coletividade esses deveres, o constituinte instituiu um
sistema de responsabilidades compartilhadas, propicio a atuacdo e a fiscalizacéo
mutuas. Desta forma, assegurando o compromisso intergeracional de garantir as
futuras geracdes desfrutem de melhores condicbes ecoldgicas que as geracdes
presentes usufruem?®.

Assim, estabeleceu-se entre as presentes e futuras geragdes um compromisso
de solidariedade intergeracional, atribuido a coletividade a ao Poder Publico o dever
e a responsabilidade de protegé-lo. Essa construgcdo ocorreu por meio da
institucionalizacdo de deveres fundamentais ambientais e do agir integrativo da
administracdo®.

A extensao da prevencado a ser desenvolvida pelas instituicées responsaveis
por garantir a seguranca e acesso antecipado da avaliagdo de riscos constitui um
primeiro desafio a ser superado pelas limitacbes de definicAo de soberania e a
redefinicdo da qualidade das ameacas constitui um segundo desafio®®.

A edificacéo do Estado de Direito Ambiental possui como ponto de partida essa
nova relacdo paradigmatica estabelecida com a natureza, “cujos fundamentos
desdobram-se simultaneamente sobre preceitos constitucionais, democraticos,
sociais e ambientais®’.”

Ao instituir o Estudo Prévio de Impacto Ambiental diante de potenciais riscos, a

ordem constitucional brasileira reconhece uma protecdo frente ao processo

9 AYALA, Patryck de Aradjo. Deveres de Protecdo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
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tecnologico, abordando a “gestdo dos efeitos ou das implicagdes da tecnologia®.”
Com isso, € garantido ao meio ambiente um nivel de protecdo considerado mais
adequado com a positivacdo de instrumentos que fortalecam a prevencédo e
precaucao®.

O EPIA foi estabelecido no inciso IV do § 1° do artigo 225 da Constituicao
Federal de 1988 como instrumento de avaliacdo de risco obrigatério a ser realizado
diante de obra ou atividade potencialmente causadora de significativa degradacao
ambiental. Dessa forma, esta vinculado ao Direito Fundamental ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia
qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-
lo e preserva-lo para as presentes e futuras geracdes!®.

O EPIA compreende o levantamento de literatura cientifica e legal pertinente,
como trabalho de campo, analises realizadas em laboratério e o Relatorio do Impacto
Ambiental (RIMA). Por identificar a possibilidade de riscos ambientais diante de
incerteza cientifica quanto a extensédo ou grau do dano, o EPIA constitui importante
instrumento de aplicagdo do principio da precaucdo'©?.

A Lei de Biosseguranca ndo faz referéncia ao EPIA como instrumento,
limitando-se em estabelecer que a CTNBIo delibera sobre os casos em que a atividade
€ potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental e sobre a
necessidade do licenciamento ambiental. Percebe-se que a natureza da degradacgao
que a atividade podera causar define a area de aplicabilidade de cada instrumento'®?,

Dito isso, o licenciamento ambiental aplica-se nas atividades de menor
potencial ofensivo e o estudo de impacto ambiental abrange as atividades de maior
potencial ofensivo. Neste Ultimo, o estudo prévio de impacto ambiental devera
preceder o licenciamento ambiental, pois se trata de atividade com potencial de
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significativa degradacdo ambiental. Os instrumentos possuem relacdo de
dependéncia, sendo o EPIA obrigatério nos termos da CFRB/88.

Em caso de substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida
e 0 meio ambiente, a producao deve ser controlada, assim como a comercializagao e
0 emprego de técnicas, além de vedada pela lei praticas que coloquem em risco sua
funcéo ecoldgica a protecdo da fauna e da flora'®3. Diante da impreciséo dos riscos, o
estudo prévio de impacto ambiental deveria ser obrigatdrio para qualquer autorizacéo
de atividade que utilize OGMs.

As proposicoes de instrumentos diferenciados para a protecao dos efeitos da
biotecnologia moderna decorrem de novas reinvindicacbes fundamentais do ser
humano diante da necessidade protecdo do meio ambiente ante a imprevisibilidade
dos riscos. Nesse interim, sobre o suporte instrumental necesséario para prover a

protecdo ambiental, Ayala esclarece:

Quando o enunciado normativo propde que o0 meio ambiente ecologicamente
equilibrado ndo é apenas um bem, mas também um valor essencial a
gualidade de vida, propde, na verdade, que essa protecdo subjetiva ndo pode
ser atingida se, primeiro, ndo forem proporcionadas condi¢cdes materiais,
faticas e normativas indispensaveis para o acesso a esses niveis adequados
e suficientes de vida, o que compreende a exigéncia de prestacfes publicas
ou infra-estruturais, faticas ou normativas, reunidas analiticamente em torno
de atuagBes normativas, organizagbes infra-estruturais, estruturacdo de
procedimento e do desenvolvimento de pressupostos econdmicos e sociais
gue se encontram reunidos em torno as duas funcbes dos direitos
fundamentais, defensiva e prestacional, e também em sua forma subjetiva de
protecdo, definida através de devereso4,

A adocdo de uma concepcdo de meio ambiente integrada adotada pelo
constituinte, conforme saliente Ferreiral®® é para que o “homem se perceba como
parte do planeta em que vive e do qual depende a sua propria existéncia”.

Como sujeito de deveres, a coletividade deve articular-se de forma integrada

para garantir o Direito de preservacdo do meio ambiente, a coletividade possui 0

103 BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm> Acesso em: 05 set. 2019. Art.
225, inc. Ve VII.

104 AYALA, Patryck de Araujo. Deveres de Protecdo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 183.

105 FERREIRA, Heline Sivini; LEITE, José Rubens Morato. A expressdo dos objetivos do estado de
direito ambiental na constituicdo federal de 1988. In: COUTINHO, Ronaldo; AHMED, Flavio.
Cidade, direito e meio ambiente: perspectivas criticas. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011. p. 42.
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Direito a Informacdo por meio da ampla publicidade que deve ser dada ao Estudo
Prévio de Impacto Ambiental, excluidas as informacdes sigilosas ou de interesse
comercial, com a possibilidade de participar dos processos ambientalmente
relevantes. Além disso, € necessaria a formac¢do de uma consciéncia ambiental para

o pleno exercicio da responsabilidade compartilhada'©®.

1.4. Aspectos destacados no marco regulatério brasileiro sobre biosseguranca

Sao diversos instrumentos juridicos especificos e subsidiares que versam
sobre a biosseguranca dos organismos geneticamente modificados, dentre eles os
principais textos normativos constituidos no art. 225 da Constituicdo Federal, pelo
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca e na Lei de Biosseguranca n. 11.105/05.

A Lei de Biosseguranca propde-se a regulamentar os incisos Il, IV e V do § 1°
do art. 225 da Constituicdo Federal, versando respectivamente sobre a preservacao
da diversidade e da integridade biolégica do patrimdnio genético, o estudo prévio de
impacto ambiental e a gestéo de riscos ambientais de atividades que envolvam OGMs.

Destaca-se 0s aspectos constitucionais relacionados a matéria serao
abordados o sistema de competéncias administrativas, com especial enfoque na
CTNBIo e a importancia do principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente,

vinculado ao direito fundamental ao meio ambiente equilibrado.

1.4.1. O sistema de competéncias administrativas, com especial enfoque na CTNBio

A nova organizac¢dao institucional para o setor de biosseguranca estabelecida
pela Lei n. 11.105/05, atribuiu a gestdo dos potenciais riscos ambientais associados
aos OGMs a trés instancias especificas: o Conselho Nacional de Biosseguranga
(CNBS), representando a instancia superior de decisdo; a Comisséo Técnica Nacional

de Biosseguranca (CTNBIo), como segunda instancia decisoéria®’.

106 FERREIRA; LEITE, op. cit., p. 34.

107 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/I11105.htm. Acesso em: 29 set. 2019.
Art. 9.
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Os orgéaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Saude (MS),
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), do Ministério do Meio
Ambiente (MMA) e do Ministério de Pesca e Aquicultura (MPA), representando a
instancia de fiscalizag@o e controle. Por isso, a analise do sistema de competéncias
administrativas é necessaria para compreender o processo decisorio envolvendo 0s
OGMs no ordenamento juridico brasileiro,

O Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS) é um 06rgdo de
assessoramento Vinculado a Presidéncia da RepuUblica para a formulacdo e
implementacgédo da Politica Nacional de Biosseguranca (PNB)%°. Dentro da estrutura
de competéncias administrativas definida pela Lei n. 11.105/05, o CNBS representa a
instancia superior de decisdo, sendo constituido por onze Ministros de Estado!?°.

Ndo se limitando ao assessoramento do Presidente da RepuUblica para
implementacdo da PNS, cumpre a CNBS fixar principios e diretrizes para a acao
administrativa dos orgaos e entidades federais com competéncias sobre os OGMs.
Quando requerido pela CTNBIo, decide em ultima e definitiva instancia com base na
deliberacédo da CTNBIo, além de apreciar recursos interpostos por 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizacdo em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da
Comissao!*!,

A possibilidade da CNBS decidir em ultima e definitiva instancia sobre a
liberacdo comercial dos OGMs contraria a reapreciacdo de suas decisdes por
autoridade competente, preceito disposto na CRBF/88 que assegura o devido
processo legal, tanto judicial quanto administrativo, devem ser instruidos com base no
contraditério e na ampla defesa, incluindo o direito de interposicéo de recurso!*?.

O legislador definiu o campo de atuacdo da CNBS especificamente para
liberagdo comercial, excluindo a possibilidade de manifestar sobre atividades de
pesquisa. Suas decisbes devem ser tomadas com base na maioria absoluta de seus
membros e o Conselho se reunira sempre que convocado pelo Presidente da

Republicats.

108 |hidem, Art. 9.

109 |pidem, Art. 8.

110 |pidem, Art. 9.

111 |pidem, Art. 9.

112 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma andlise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Florian6polis. p. 179.

113 FERREIRA, op. cit., p. 181.
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Ao contrario do CNBS, a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca nao e
propriamente uma inovacao introduzida pela Lei n. 11.105/05. Na verdade, as
primeiras disposi¢des versando sobre a CTNBio remetem ao Projeto de Lei n. 114, de
1991, posteriormente transformado na Lei n. 8.974, de 05 de janeiro de 1995.

No contexto atual, entretanto, a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
foi definida como uma instancia multidisciplinar que, vinculada ao Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, reune funcGes consultivas e deliberativas'!*. Como instancia
multidisciplinar, € composta por vinte e sete membros “de reconhecida competéncia
técnica, de notdria atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com
destacada atividade profissional™*®.

A composigdo constitui em: trés especialistas da area de saude humana; trés
especialistas da area animal; trés especialistas da area vegetal; trés especialistas da
area de meio ambiente; um representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia; um
representante do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento; um
representante do Ministério da Saude; um representante do Ministério do Meio
Ambiente; um representante do Ministério do Desenvolvimento Agrario; um
representante do Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior; um
representante do Ministério da Defesa; um representante do Ministério das Relacbes
Exteriores; um representante da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica®*®.

E composta também por um especialista em defesa do consumidor; um
especialista na area de salude; um especialista em meio ambiente; um especialista em
biotecnologia; um especialista em agricultura familiar; e, finalmente, um especialista
em saude do trabalhador!?’.

O corpo técnico da CTNBIo realiza reunides para deliberar e decidir cada
processo, devendo haver presenca de no minimo 14 (quatorze) membros. As
decisdes sédo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta, sendo emitido um

parecer técnico contendo resumo de sua fundamentacgéao, explicitando as medidas de

114 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de marco de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/I11105.htm. Acesso em: 29 de mar.
2017. art. 10.

115 BRASIL. Planalto. op. cit., Art. 11.

116 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/I11105.htm. Acesso em: 29 de mar.
2017. art. 11.

117 bidem, Art. 11.
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seguranca e restricobes ao uso do OGM e seus derivados e considerando as
particularidades das diferentes regides do Pais, nos termos do art. 14, inc. Xll da Lei
11.105/05. Estes pareceres sdo publicados no Diario Oficial da Unido, assim como
podem ser encontrados no site da CTNBio*8.

Ainda que represente a segunda esfera de decisdo na estrutura de
competéncias administrativas definida pela Lei n. 11.105/05, a CTNBiIo foi delineada
como a principal instancia deciséria do setor de biosseguranga. Por essa razéo,
concentra muitas atribuicbes deliberativas, embora seja impréprio desconsiderar sua
atuacdo também como instancia consultiva'®.

Dentre as varias obrigacfes deixadas sob a responsabilidade da CTNBiIo,
destaca-se as seguintes: prestar apoio técnico e de assessoramento na formulacao e
implementagéo da PNB; estabelecer normas para o desenvolvimento de atividades
relacionadas a OGMs; fixar critérios de avaliacdo e monitoramento de riscos
associados a OGMs; submeter as atividades que envolvam OGMs a uma avaliacéo
de risco; proferir deciséo técnica sobre a biosseguranca de OGMs!%°,

Deve também estabelecer as medidas de biosseguranca necessarias para o
desenvolvimento de atividades que utilizem OGMs; deliberar sobre os casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental e a
necessidade de licenciamento ambiental; e, no final, emitir pareceres técnicos sobre
atividades de pesquisa e uso comercial que envolvam OGMs*?L,

Por fim, tem-se a instancia de controle a quem, dentre outras atribuices,
compete o dever de: fiscalizar as atividades de pesquisa que envolve OGMs; registrar
e fiscalizar as atividades de uso comercial que utilizem OGMs; e, enfim, emitir
autorizacdo visando a importacdo de OGMs para fins comerciais!??. Para o efetivo
cumprimento de tais obrigacdes, complementou o legislador, deverao ser observadas
as deliberacdes da CTNBIio ou do CNBS, em caso de avocacdo ou recurso, assim
como o campo de competéncias definido para a atuagéo de cada ente federativo!?3,

Destituidos do poder de decisédo que originariamente Ihes havia sido atribuido

pelo projeto de lei original, restou aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo a

118 |bidem, Art. 11, inc. VIII, 8 7°,
119 |bidem, Art. 10 ao 16.

120 |bidem, Art. 10 ao 16.

121 |bidem, Art. 10 ao 16.

122 |bidem, Art. 16, incs. II, 1 e llI
123 |pidem, Art. 16, §l.
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possibilidade de contestar as decisdes técnicas da CTNBIo, o0 que podera ocorrer em
duas hipoteses distintas: quando houver fato ou conhecimento cientifico novo
relacionado a biosseguranca do OGM, ou quando houver divergéncia sobre aspectos
de biosseguranca do organismo geneticamente modificado!?4.

Conclui-se, portanto, que os 6rgdos de registro e fiscalizacdo, distintamente do
CNBS e da CTNBio, encontram-se apartados do processo de tomada de deciséo
originério sobre as atividades que envolvem organismos transgénicos. Os 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizagdo compostos pelo MMA, MAPA, MS e SEAP, devem
fiscalizar e registrar atividades de pesquisa ou uso comercial que envolvam OGM,
sempre observando as decisdes dos 6rgaos superiores (CTNBio e CNBS) em caso
de avocacgao ou recurso.

Cada 6rgédo deve analisar especificamente e decidir o que é pertinente dentro
de sua area de atuacdo. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir
as autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus
derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuéria, agroindustria e areas
afins. Ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizagfes e registros
e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso
humano, farmacolégico, domissanitario e areas afins!?,

O orgdo competente do Ministério do Meio Ambiente deve emitir as
autorizacoes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus
derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, bem como o licenciamento,
nos casos em que a CTNBIo deliberar, na forma da Lei de Biosseguranca, que o OGM
é potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente!?6.

Por fim, 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 a Lei 11.105/05 e seu regulamento?’.

Aléem das referidas atribuicbes, os o6rgdos de registro e fiscalizagcdo sao

responsaveis por manter atualizado o Sistema de Informacdes em Biosseguranca

124 BRASIL. Planalto. op. cit., Art. 14, inc. XXl e art. 16, §7°.

125 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/I11105.htm. Acesso em: 29 de dez.
2019. art. 16, 8 1°, inc. I, II, I, IV.

126 BRASIL. Planalto. op. cit., Art. 16, § 1°, inc. I, II, I, IV.

127 BRASIL. Planalto. op. cit., Art. 16, § 1°, inc. I, II, I, IV.
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(SIB), dando publicidade ao sistema, ao cadastro, registro e de todas as autorizacbes
concedidas pela CTNBIo, subsidiando a Comissdo na definicdo de quesitos de
avaliacdo de biosseguranca de OGMs e na aplicacdo das penalidades previstas na
lei.

Uma vez examinado o sistema de competéncias administrativas atualmente
vigentes no pais em matéria de biosseguranca, convém mencionar que a Lei n.
11.105/05 propbe-se expressamente a regulamentar os incisos Il, IV e V do §1° do
artigo 225 da Constituicio Federal de 1998. Tais dispositivos versam,
respectivamente, sobre a preservacao da diversidade biologica brasileira, o estudo
prévio de impacto ambiental e a gestdo de riscos que possam comprometer a
qualidade do meio ambiente e a prépria vida, aqui considerada em todas as suas
formas.

Esses deveres, por sua vez, foram constitucionalmente atribuidos ao Poder
Publico com um propdésito especifico, qual seja: assegurar a todos o meio ambiente
ecologicamente equilibrado, um direito fundamental e de natureza difusa'?®. Uma vez
que a CTNBIo integra indiscutivelmente o Poder Publico, vinculando-se ao Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, ndo podera esquivar-se dos deveres acima mencionados,
pautando sua conduta e suas decisdes na norma fundamental de protecdo do meio
ambiente.

Isso significa que caso autorizem, sem a devida analise dos riscos envolvidos,
0 uso de organismos transgénicos capazes de provocar danos ambientais, havera
uma violacdo explicita do comando constitucional acima referido e, como
consequéncia, a instancia responsavel pelo processo de tomada de decisdo devera

responder pelo dano causado ou, ainda, pela possibilidade de dano futuro.

1.4.2. A importancia do principio da precaucao para a prote¢cdo do meio ambiente

No predmbulo da Lei de Biosseguranca dispde a assertiva de que as normas de

seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de organismos geneticamente modificados

128 BRASIL. Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 05 de nov. de 2019.
art. 225.
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e seus derivados, tem como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecéo a vida e a saude humana, animal e vegetal,
e a observancia do principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente. O
legislador se absteve de fixar qualquer dever de agir com precaucao, introduzindo o
principio como mero instrumento orientador??,

Ainda que mencionado no texto da lei especifica, o principio da precaucao foi
negligenciado, pois 0s principais instrumentos de gestdo de riscos, como O
licenciamento ambiental e o estudo prévio de impacto ambiental, foram suprimidos
dos processos decisoérios relacionados a pesquisa e ao uso comercial dos OGMs*30,

O Principio da Precaucédo estabelecido em acordos internacionais como um
principio ético de importancia estratégica para a sociedade humana, combinando a
responsabilidade pelas futuras geracdes e pelo meio ambiente com as necessidades
antropocéntricas do presente. O principio deve ser adotado como uma alternativa
concreta sempre que houver incertezas cientificas acerca do potencial deletério da
atividade.

No caso especifico dos organismos geneticamente modificados, 0os possiveis
impactos ambientais e riscos a saude humana e animal precisam ser considerados
para permitir uma decisdo que equilibre os beneficios da biotecnologia e a extensao
e irreversibilidade dos danos e riscos.

O Principio da Precaucao, orientador das politicas ambientais, € garantia contra
0S riscos potenciais que, de acordo com o estado atual do conhecimento, ndo podem
ainda ser identificados. Em 1992 foi estabelecido pela Declara¢édo das Nac¢des Unidas
sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento uma abordagem de precaucdo contida no
Principio 15, com a finalidade de proteger o meio ambiente.

O Principio deve incidir quando houver ameacga de danos graves ou irreversiveis,
prevendo que a “auséncia de certeza cientifica absoluta ndo seré utilizada como razao

para o adiamento de medidas economicamente viaveis para prevenir a degradacao

129 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margo de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/I11105.htm. Acesso em: 29 de dez.
2019. art. 1°.

130 FERREIRA, Heline Sivini. A biosseguranca dos organismos transgénicos no direito ambiental
brasileiro: uma anélise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. Tese (Doutorado em
Direito) — Universidade Federal de Santa Catarina, Florian6polis. p. 199.
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ambiental” e “devera ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com suas
capacidades?®!.”

A mesma referéncia consta como Principio 15 na Declaracdo do Rio de 1992,
que estabelece como finalidade a protecdo do meio ambiente, devendo o principio da
precaucdo ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com suas
capacidades. Diante de ameaca de “danos graves ou irreversiveis, a auséncia de
certeza cientifica absoluta ndo serd utilizada como razdo para o adiamento de
medidas economicamente viaveis para prevenir a degradagdo ambiental'32.”

Observado também no preambulo da Convencao sobre Diversidade Bioldgica
(CDB) realizada em 1992, durante a Conferéncia das NacGes Unidas sobre o Meio
Ambiente e Desenvolvimento (Rio-92), determina que diante da existéncia de
“ameaca de sensivel reducdo ou perda de diversidade biolégica, a falta de plena
certeza cientifica ndo deve ser usada como razao para postergar medidas para evitar
ou minimizar essa ameacga.” 133

No mesmo dispositivo, a CDB exige a “conservacdo da diversidade biolégica é
a conservacao in situ dos ecossistemas e dos habitats naturais e a manutencao e
recuperacdo de populagées viaveis de espécies no seu meio naturalt34.”

A fim de evitar a concretizacdo do dano, o principio da precaucédo reconhece
gue a acado deve ser adiada até que haja evidéncias convincentes de prevencao de
degradacdo ambiental. O uso do principio evita riscos graves ou danos irreversiveis
ao meio ambiente e fornece uma importante base politica para antecipar, prevenir e
mitigar ameacas ao meio ambiente.13°

A tendéncia € que o principio da precaucao seja aplicado globalmente em

questdes ambientais, de forma ampla e irrestrita, quando houver evidéncias de sérios

131 Meio Ambiente. Declaragdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento. Disponivel
em:<http://www.meioambiente.pr.gov.br/arquivos/File/agenda21/Declaracao_Rio_Meio_Ambiente
Desenvolvimento.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2019.

132 BRASIL. Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente. Disponivel em: <
http://www.meioambiente.pr.gov.br/arquivos/File/agenda21/Declaracao_Rio_Meio_Ambiente_Desen
volvimento.pdf>. Acesso em: 20 set. 2019.

133 BRASIL. Convencdo Sobre Diversidade Biolégica - CDB. Disponivel em:
<https://www.mma.gov.br/informma/item/7513-convencao-sobre-diversidade-biologica-cdb>. Acesso
em: 20 set. 2019.

134 BRASIL. Convencdo Sobre Diversidade Biolégica - CDB. Disponivel em:
<https://www.mma.gov.br/informmal/item/7513-convencao-sobre-diversidade-biologica-cdb>. Acesso
em: 20 set. 2019.

135 The Precautionary Principle Project. Guidelines For Applying The Precautionary Principle To
Biodiversity Conservation And Natural Resource Management. Disponivel em: <
https://www.iucn.org/sites/dev/files/marineppguidelines2005.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2019.
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danos ambientais e a auséncia de certeza cientifica ndo deve ser empecilho para sua
efetividade. Como o dano é transtemporal e transfronteirico, muitas vezes se prolonga
no tempo e sequer € sentido por aqueles que o criaram, afetando as geracdes futuras.

Percebe-se a existéncia de quatro elementos constitutivos como instrumentos
legais internacionais inerentes na descricdo do principio da precaucao: o0 risco sem
determinar critérios de avaliacdo; a irreversibilidade ou gravidade do dano a ser
estabelecido; a incerteza cientifica como condicionante para aplicacéo e diferenciacao
do principio da prevencéo; e por fim, as capacidades diferenciais dos Estados que
devem ser consideradas nas tomadas de decis6es.'®

Para a ciéncia precaucional a evidéncia cientifica € empregada na tomada de
decisdo quando a quantidade de contaminagdo puder ser evitada enquanto se
mantém certos valores; houver alternativas para a atividade e valoracdo da
necessidade e a pertinéncia da atividade!®’.

O Protocolo de Cartagena passou a vigorar em 2005 fundado na Convencao
sobre Diversidade Biol6gica (CDB) e no principio da precaucdo na gestado de riscos,
tendo como objetivos o procedimentos que evolvam organismos vivos modificados
resultantes da biotecnologia moderna, a conservacdo e uso sustentavel da
diversidade bioldgica, manejo dos riscos para a saude humana, com foco nos
movimentos transfronteiricos®. Além disso, inovou ao estabelecer medidas de
avaliagdo e gerenciamento de risco e mecanismos de responsabilidade e
compensacéo por danos a diversidade biolégica'®®.

Nos artigos décimo e décimo primeiro do Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranca que dispde sobre os procedimentos para tomada de decisfes e para
0s organismos vivos modificados destinados ao uso direto como alimento humano ou

animal ou ao beneficiamentol40,

136 ATAPATTU, Sumudu A. Emerging principles of international environmental law. New York:
Transnational Publishers Inc., U.S. 2006.

137 NODARI, R.O. Biosseguranga, transgénicos e risco ambiental: os desafios da nova Lei de
Biosseguranca. In: LEITE, JRM; FAGUNDEZ, PRA (orgs.). Biosseguranca e novas tecnologias na
sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e sociais. Sao José: Conceito Editorial, 2007. p. 7.

138 CTNBIO. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. Protocolo de Cartagena Sobre
Biosseguranca. Disponivel em: <
http://ctnbio.mcti.gov.br/documents/566529/665465/PROTOCOLO+DE+CARTAGENA+SOBRE+BI
OSSEGURAN%C3%87A+.pdf/9a7809d2-4bd5-4b5c¢-bb3e-
€7d1991d134a;jsessionid=49A0EC1933BF81ECB9531F1DCCCDF8CD.rima?version=1.0>. Acesso
em: 20 set. 2019. Art. 1°.

139 |bidem, Art. 27.

140 |bidem, Art. 3°.
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Estabelece que ante a “auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia
das informacfes e dos conhecimentos cientificos relevantes sobre a dimenséo dos
efeitos adversos potenciais de um OGM” a parte importadora deve levar em
consideracao os riscos para a saude humana, para a conservacao e uso sustentavel
da diversidade bioldgica, tem de tomar uma decisdo a fim de evitar ou minimizar esses
efeitos adversos potenciais, conforme o caso, sobre a importacdo do organismo vivo
modificado em questéo*L.

Os procedimentos de transferéncia, manipulacao e do uso direto como alimento
humano ou animal ou ao beneficiamento de forma segura dos organismos Vvivos
modificados resultantes da biotecnologia moderna que possam ter efeitos adversos
na conservacao e no uso sustentavel da diversidade biologica, de ‘contribuir para
assegurar um nivel adequado de protegdo’'#?, levam em conta os riscos para a salide
humana, mencionados em seus objetivos.

O PCB determina que a avaliacdo de risco devera realizar-se caso a caso pelas
autoridades competentes para tomar decisdes informadas sobre 0os organismos vivos
modificados e serd realizada de maneira transparente e cientificamente sdélida,
podendo levar em conta o assessoramento especializado de organizacdes
internacionais relevantes e de diretrizes elaboradas por essas!*.

Em caso de movimentos transfronteiricos de um organismo vivo modificado que
seja provavel que tenha efeitos adversos significativos, cada Parte que tiver
conhecimento de uma ocorréncia dentro de sua jurisdicdo que tenha resultado na
liberacdo que conduza ou possa conduzir a um movimento transfronteirico néo-
intencional tomara medidas apropriadas para notificar aos Estados afetados ou
potencialmente afetados44.

Dessa forma evidencia-se o objetivo principal do Protocolo através das medidas
de avaliacdo e gerenciamento de risco, possibilitando a responsabilizacdo e
compensacao, além da transparéncia na prestacdo de informacdo necessaria em
relacdo as medidas de importacdo. A responsabilidade no caso de um movimento

transfronteirico ilicito possibilita a Parte afetada solicitar a Parte de origem a retirada

141 |bidem, Art. 3°.

142 |bidem, Art. 12.

143 |bidem, Anexo IlI.

144 |bidem, Arts. 17, 20, 21 e 25.
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do organismo vivo modificado por meio de repatriacdo ou de destruicdo, conforme o
caso, devendo arcar com o 6nus dessa operacao’®.

Aplica-se ao primeiro movimento transfronteirico intencional de organismos
vivos modificados destinados a introducdo deliberada no meio ambiente da parte
importadora o procedimento para tomada de decisées denominado Acordo Prévio
Informado (AIA), voltado aos OVMs destinados ao uso direito como alimento humano
ou animal, estabelece a necessidade de notificacdo antecedente pela Parte
exportadora e acusacdo do recebimento pela parte importadora, sendo que a
auséncia de confirmacgédo ndo implica em aceitacéo tacital.

A notificacdo deve informar o nome e identidade do organismo vivo modificado;
descricdo da modificacdo introduzida, da técnica usada e das caracteristicas
resultantes do organismo vivo modificado; uso previsto do organismo vivo modificado
ou produtos dele derivados; um relatério anterior e existente da avaliacao de risco; e
se esta proibido no Estado exportador ou se esta sujeito a outras restricdes ou se foi
aprovado para liberacéo geral'#’.

Ao dispor que realizagdo de acordo, arranjos bilaterais, regionais e multilaterais,
entre a Parte exportadora e importadora, seja procedida em conformidade com o
ordenamento juridico interno ou de acordo com os procedimentos simplificados, o
PCB faculta as partes que estabelecam medidas internas para implementar,
regulamentar e gerir a tomada de decisdes*®.

Assim, possibilita que as partes optem por fixar outras medidas que nao
repliqguem o procedimento de tomada de decisdes previsto no Protocolo. Ainda assim,
esses acordos devem conferir o mesmo nivel de protecdo ao do acordo multilateral
ambiental e serem compativeis com os objetivos do PCB4°,

O PCB exclui do Acordo Prévio Informado aos OVMs destinados ao uso direto

como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento e néo aplica ao movimento

145 |bidem, Arts. 17, 20, 21 e 25.

146 |bidem, Arts. 7° ao 10°.

147 1bidem, Anexo |.

148 FERREIRA, Heline Silvini. A Biosseguranca dos Organismos Transgénicos no Direito
Ambiental Brasileiro: Uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. 372 f. Tese
(Doutorado) - Curso de Direito, Universidade Federal de Santa Catarina, Florian6polis, 2008. p. 148-
149,

149 FERREIRA, op. cit., p. 148-149.
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transfronteirico intencional que esteja incluido numa decisdo adotada pela
Conferéncia das Partes, atuando na qualidade de reunido das partes do Protocolo®°.

Isso significa dizer que, para realizacdo de testes de campo é necessario ser
notificada e aprovada pela parte importadora, mas no caso de no caso de exportacao
de sementes transgénicas para alimentacdo de animais, por exemplo, o AlA ndo
precisa ser observado. Em ambos os casos € perceptivel o risco para a saude
humana, pois ainda que ndo seja destinado a alimentagcdo, a semente transgénica
pode ser introduzida no meio ambiente durante evaséo no transporte, manuseio ou
descarte.

Por isso, ao ser utilizado um OGM internamente ou comercializado com a
possibilidade de vir a ser exportado, as partes do PCB tomarem as medidas para exigir
que a documentacdo que acompanhe e devem receber todas as informacdes
relevantes a importacdo, estabelecido pelo Mecanismo de Intermediacdo de
Informacdo sobre Biosseguranca, como parte do mecanismo de facilitacdo do
intercambio de informagfes cientificas, técnicas, ambientais e juridicas sobre
organismos vivos modificados e experiéncias com 0os mesmos e auxiliar as Partes a
implementar o Protocolo®®?,

O preambulo do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca ressalta a
preocupacdo da sociedade com o0s potenciais efeitos adversos do uso da
biotecnologia moderna sobre a diversidade biolégica, levando também em
consideracao os riscos para a saude humana, na conservacao e no uso sustentavel
da diversidade biologica, estabelecendo a apresentacdo de um relatério sobre a
avaliacao de riscos, contendo informacdes técnicas e cientificas acerco do OGM a ser
exportado, que em hipétese serdo consideradas confidenciais!®?.

As avaliagOes de risco serao realizadas em conformidade com o PCB, devem
ser conduzidas de maneira cientificamente solida levando em conta as técnicas
reconhecidas de avaliacdo de risco e devera realizar-se de maneira transparente e
cientificamente solida e podera levar em conta o assessoramento especializado de

organizacdes internacionais relevantes e de diretrizes elaboradas por essas.

150 |bidem, Art. 7°.
151 |bidem, Art. 18 e 20.
152 |bidem, Art. 1° e 15.
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A parte exportadora assegurara que exista uma determinacao legal quanto a
precisdo das informacdes fornecidas pelo exportador, que poderdo, entre outras
finalidades, ser usada pelas autoridades competentes para tomar decisdes
informadas sobre os organismos vivos modificados*®3.

Os mecanismos de manejo sdo medidas e estratégias apropriadas para
regular, manejar e controlar os riscos identificados nas disposi¢cOes de avaliacdo de
risco do presente Protocolo associados ao uso, manipulagdo e movimento
transfronteirico de organismos vivos modificados, na medida necessaria para evitar
os efeitos adversos do OVM no territorio da parte importadora.

A importadora de agir de modo a prevenir os movimentos transfronteiricos nao-
intencionais de OVM, como o fluxo de genes, por exemplo. Podendo, inclusive, ser
exigida a realizacdo de uma avaliacdo de risco antes da primeira liberacdo de um
organismo vivo modificado e o custo da avaliacdo de risco ser arcado pelo exportador,
se a parte importadora assim o exigirt®.

Por dltimo, para todo organismo vivo modificado, seja importado ou
desenvolvido localmente, deverd ser submetido a um periodo de observacao
apropriado que corresponda ao seu ciclo de vida ou tempo de geracdo antes que se
dé seu uso previsto e tomada medidas apropriadas relativas ao tratamento desses
OVMs ou tracos especificost®.

Desta forma, para além da realizacdo dos procedimentos de avaliacdo e
manejo dos riscos, deverédo realizados estudos cientificos de observagéo levando em
consideracao o local do meio receptor, uma vez que as condi¢des climaticas e biomas
podem ser diferentes?®®,

Nesse sentido, a Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu a necessidade de
realizacdo de estudo prévio de impacto ambiental a ser realizado diante de qualquer
atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio ambiente,
além de controlar a producao, a comercializacdo e o emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, em respeito ao Principio da Precaucéo

e ao Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga®®’.

153 |bidem, Art. 15 e Anexo .

154 |bidem, Art. 16.

155 |bidem, Art. 16.

156 |bidem, Art. 16.

157 BRASIL. Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm> Acesso em: 05 set. 2019.
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CAPITULO 2

O PRINCIPIO DA EQUIVALENCIA SUBSTANCIAL

O conflito sobre a realidade das ameacas a saude humana, animal e ao meio
ambiente dos organismos geneticamente modificados contribui para gerar um estado
de inseguranca e perda da confianca publica nas instituicdes responsaveis por avaliar,
gerir e decidir sobre 0s riscos.

Para sustentar um protocolo de legalidade em relacdo aos potenciais efeitos
deletérios do uso da biotecnologia de recombinacdo genética, o principio da
equivaléncia substancial é adotado como instrumento aceito por diversos paises para
atestar que os organismos transgénicos sao considerados quimicamente equivalentes
aos organismos obtidos por meio de técnicas convencionais de melhoramento
genético.

O PES é aplicado pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca para
atestar a inocuidade de sementes geneticamente modificadas em nosso ordenamento
juridico sem qualquer disposicdo na legislacdo especifica para fundamentar a
inexisténcia de estudos cientificos de avaliacdo de riscos que considerem a

biodiversidade e potencial dano a saude humana.

2.1. Surgimento e evolucao do principio da equivaléncia substancial

Através da comparacédo dos OGM com seu analogo convencional com histérico

de uso seguro, € realizada a avaliacdo de risco dos novos alimentos por meio do
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estudo denominado ‘equivaléncia substancial’ (ES), aplicado através da observagao
de caracteristicas da planta para identificacdo de diferencas entre cultivares
geneticamente modificados e 0s seus parentais convencionais!®,

Este conceito tornou-se amplamente aceito por diversos paises como critério
nos procedimentos de avaliacdo de seguranca de alimentos derivados de OGM>°. A
liberacdo comercial de um transgénico deve ser precedida de uma andlise cientifica
dos riscos para a saude humana e para o meio ambiente, remetendo, portanto, a uma
decisédo politica socioeconémical®®.

O Principio da Equivaléncia Substancial (PES) comecou a ser invocado nos
Estados Unidos (1992) e na Europa (1993) pelos comités reguladores para validar
cientificamente a aprovacdo da introducdo dos organismos geneticamente
modificados que ja estavam sendo produzidos. Para tranquilizar os consumidores
acerca dos riscos inerentes aos OGM, utilizou-se do argumento da equivaléncia em
termos de aminodcidos, nutrientes, vitaminas e proteinas, equiparando-o com 0
parental ja existente na natureza. Do ponto de vista da biotecnologia, ndo seria
necessario realizar testes toxicoldgicos, o0 que poderia atrasar 0 acesso ao mercado e
elevar os custos do produto®?,

A estruturacdo conceitual do principio estd na comparacdo quantitativa de
alguns componentes quimico-biolégicos da planta transgénica em relacdo a planta
natural, por padrdes internacionais estabelecidos. Identificando as caracteristicas do
convencional analogo e comparando com a composi¢ao do organismo transgénico €
possivel concluir que essas plantas sdo substancialmente equivalentes, e dessa
maneira, que esses novos OGMs ndo apresentariam mais riscos do que as

convencionaisl®2,

158 COSTA, M. M. E. T. et al. Avaliacdo de risco dos organismos geneticamente modificados.
Ciéncia & Saude Coletiva, v.16, n.1, p.327-36, 2011a. p. 330.

159 BELEM, M. A. et al. Equivaléncia substancial: da composicdo de alimentos derivados de plantas
geneticamente modificadas (PGM). Biotecnologia, Ciéncia & Desenvolvimento, Encarte Especial, s.
d. p. 197-198.

160 FERMENT, G. Analise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitagdo? In: ZANODI, M.; FERMENT, G. (Org.) Transgénicos para quem? Brasilia: Ministério
do Desenvolvimento Agrario, 2011. p. 105.

161 MILLAN, Victor Godoi. El principio de equivalencia sustancial de los transgénicos: El caso del
discurso de legitimacién de los OGM en Portugal. Instituto de Ciencias Sociales — Universidad de
Lisboa. Disponivel em:; <http://www.fes-sociologia.com/files/congress/10/grupos-
trabajo/ponencias/469.pdf>. Acesso em: 26 dez 2019.

162 ZATERKA, Luciana. Transgénicos e o principio de equivaléncia substancial. Estudos
Avancados, S&o Paulo, vol. 33, n. 95, jan./abr. 2019.
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Os modelos regulatérios sobre OGMs baseados no critério da equivaléncia
substancial foi adotado de forma flexivel pelos Estados Unidos da América (EUA)
voltada a liberacdo de produtos transgénicos e de forma mais rigida e precaucional
pela Unido Europeia (EU), que criou mecanismos reguladores que restringem a sua
adocéao. Consolidados, esses dois modelos sao utilizados pelas demais nacdes que,
em decorréncia de relacdes comerciais, tendem a seguir um modelo ou o outro*3,

A seguranca das plantas transgénicas comecou a ser questionada em meados
de 1992, pela ‘Food and Drug Administration’ (FDA), agéncia do Departamento de
Saude e Servicos Humanos dos EUA, 6rgao encarregado da regulamentacdo dos
alimentos e produtos quimicos, advertiu para a imprevisibilidade da mudanca que
ocorre naturalmente nos organismos*64,

O risco de alteracdo nos niveis de nutrientes, aumento de toxinas ou o
aparecimento de novas e a absorcao de substancias téxicas como pesticidas e metais
pesados sdo alguns exemplos de alteracdes naturais que ocorrem nos organismos
convencionais e, por certo, também podem incidir nos OGM. A FDA recomendou que
as plantas transgénicas fossem testadas antes de serem liberadas comercialmente16°,

A FDA estabeleceu como pré-requisitos para a avaliacdo de risco ambiental a
elaboracdo de um resumo da avaliacdo nutricional e de seguranca contendo
informacBes suficientes para que o0s cientistas da agéncia entendam o
desenvolvimento que a empresa seguiu na identificacdo e abordagem de questdes
relevantes?6s,

Essas informacfes devem incluir o nome do alimento bioengenharia e a
colheita da qual ele é derivado, com descricdo das varias aplicacbes ou usos dos
alimentos bioengenharia, incluindo os usos da alimentacéo animal para informar ao

consumidor a origem e inocuidade do organismo transgénico. Disponibilizacdo das

163 PIZELLA, Denise Gallo; SOUZA, Marcedlo Pereira de. Regulagcdo de OGMs no Brasil:
aproximacdes com o modelo da Unido Europeia ou dos EUA? Faculdade de Filosofia, Ciéncias e
Letra, Universidade de Sdo Paulo (USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil. Vol. 39, dezembro 2016. DOI:
10.5380/dma.v39i0.46306. p. 79.

164 FERMENT, G. Analise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucdo ou
precipitagdao? In: ZANODI, M.; FERMENT, G. (Org.) Transgénicos para quem? Brasilia: Ministério
do Desenvolvimento Agrario, 2011. p. 102.

165 FERMENT, op. cit., p. 102.

166 FDA. Carta de Alan M. Rulis, Office of Premarket Approval, Center for Food Safety and Applied
Nutrition, FDA, para Dr. Kent Croon, Regulatory Affairs Manager, Monsanto Company, Sept. 25,
1996. Disponivel em: .<https://www.fda.gov/food/ingredients-additives-gras-packaging-guidance-
documents-regulatory-information/consultation-procedures-under-fdas-1992-statement-policy-foods-
derived-new-plant-varieties>. Acesso em: 26 dez 2019.
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fontes, identidades e funcdes do material genético introduzido e o objetivo ou efeito
técnico pretendido da modificacdo e seu efeito esperado na composi¢cdo ou nas
propriedades caracteristicas do alimento ou racéo'®’.

A empresa também deve informar sobre potencial alergénico e toxicidade
conhecida ou suspeita dos produtos alterados pela modificacdo genética e a base
para concluir que os alimentos que contém os produtos de expressdo podem ser
consumidos com seguranca e estudo de comparagdo da composicdo ou das
caracteristicas do alimento GM com o alimento derivado da variedade parental ou de
outras variedades comumente consumidas, com énfase especial em nutrientes
importantes e toxicos que ocorrem naturalmente nos alimentos e qualquer outra
informacgéo relevante para a avaliacdo nutricional e de seguranca dos alimentos
bioengenharial®®,

Todavia, a agéncia dos EUA nédo efetivou a prépria recomendacéo, pois nao
exigiu testes prévios a liberacdo comercial para alimentos derivados da engenharia
genética. O tomate geneticamente modificado denominado Flavor Savor Tomato,
produzido pela Calgene, foi submetido a uma regulacdo pela FDA. A modificacao
genética consistia em dar maior durabilidade ao fruto, sem alterar o sabor®°.

Entretanto, durante periodos definidos na avaliacdo de risco, os consumidores
relataram que o sabor ndo condizia com a realidade, divergindo do sabor natural do
tomate. Houve também problemas de translado devido a vulnerabilidade do OGM que
somados a problemas financeiros da Calgene, levaram ao término da comercializacéo
do tomate GM'°,

Além da auséncia de testes prévios a comercializacdo dos OGM, as agéncias

reguladoras nos EUA flexibilizaram o controle para uma rapida e eficaz liberacéo

167 FDA. Carta de Alan M. Rulis, Office of Premarket Approval, Center for Food Safety and Applied
Nutrition, FDA, para Dr. Kent Croon, Regulatory Affairs Manager, Monsanto Company, Sept. 25,
1996. Disponivel em: .<https://www.fda.gov/food/ingredients-additives-gras-packaging-guidance-
documents-regulatory-information/consultation-procedures-under-fdas-1992-statement-policy-foods-
derived-new-plant-varieties>. Acesso em: 26 dez 2019.

168 EDA. Carta de Alan M. Rulis, Office of Premarket Approval, Center for Food Safety and Applied
Nutrition, FDA, para Dr. Kent Croon, Regulatory Affairs Manager, Monsanto Company, Sept. 25,
1996. Disponivel em: .<https://www.fda.gov/food/ingredients-additives-gras-packaging-guidance-
documents-regulatory-information/consultation-procedures-under-fdas-1992-statement-policy-foods-
derived-new-plant-varieties>. Acesso em: 26 dez 2019.

169 PIZELLA, Denise Gallo; SOUZA, Marcedlo Pereira de. Regulacdo de OGMs no Brasil:
aproximacdes com o modelo da Unido Europeia ou dos EUA? Faculdade de Filosofia, Ciéncias e
Letra, Universidade de Séao Paulo (USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil. Vol. 39, dezembro 2016. DOI:
10.5380/dma.v39i0.46306. p. 83.

170 PIZELLA; SOUZA, op. cit., p. 83.
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interna, aumentando a competitividade entre as empresas detentoras da biotecnologia
e monopolizando o controle dos mercados internacionais, 0 que evidencia a
interferéncia direta da bioindustria no direcionamento das politicas envolvendo
transgénicos’’*.

Exemplo disso, em 1996 a FDA enviou uma carta para a Monsanto concluindo
gue os produtos a base de milho GM e seus derivados ndo possuiam composicao
materialmente diferente do milho comercializado na época, desconsiderando a
necessidade de revisdo ou aprovacdo em pré-comercializacdo. Ainda, atribuiu a
Monsanto a responsabilidade em assegurar que os alimentos comercializados pela
empresa eram segurost’?,

Dessa forma, ao mesmo tempo em que recomendava a avaliagédo do risco, mas
ndo procedia a efetiva realizacdo de teste prévio a liberacdo comercial, a FDA
declarava ndo ter conhecimento de informacdes demonstrando que os alimentos
derivados por esses novos métodos possuiam diferencas significativas ou uniformes,
nem apresentavam qualquer preocupacgéo de seguranca diferente ou maior do que os
alimentos desenvolvidos pelo melhoramento de plantas tradicional’3.

Além disso, atribuiam a responsabilidade as empresas em garantir que 0s
alimentos comercializados fossem seguros'’4, ignorando a abordagem precaucional
sobre esses processos.

Considerada equivalente em termos substanciais ao seu antecedente natural,
a soja RR foi aprovada para cultivo nos Estados Unidos, por nao diferir em qualidade
bioquimica nos aspectos de cor, textura, teor de Oleo, composicdo e teor de
aminoéacidos. O PES foi invocado pela FDA para fundamentar a decisédo de nao rotular

esses alimentos derivados de soja geneticamente modificada'’>.

171 PIZELLA, Denise Gallo; SOUZA, Marcedlo Pereira de. Regulacdo de OGMs no Brasil:
aproximacdes com o modelo da Unido Europeia ou dos EUA? Faculdade de Filosofia, Ciéncias e
Letra, Universidade de S&o Paulo (USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil. Vol. 39, dezembro 2016. DOI:
10.5380/dma.v39i0.46306. p. 83.

172 FERMENT, G. Analise de risco das plantas transgénicas: principio da precaucgdo ou
precipitagdo? In: ZANODI, M.; FERMENT, G. (Org.) Transgénicos para quem? Brasilia: Ministério
do Desenvolvimento Agrario, 2011. p. 102.

173 FDA. Statement of policy: foods derived from new plant varieties. Federal Register, v. 57, n. 104,
p. 22991, 29 maio 1992. Disponivel em: <https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-
guidance-documents/statement-policy-foods-derived-new-plant-varieties>. Acesso em: 26 dez 2019.

174 FERMENT, op. cit., p. 102.

175 NODARI, R. O.; GUERRA, M. P. Avaliacdo de riscos ambientais de plantas transgénicas.
Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, v.18, n.1, p.81-116, 2001. p. 91.
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O principio da equivaléncia substancial € importante na avaliacdo do risco das
plantas transgénicas. Ao considerar que as plantas GM séo consideradas iguais as
nao transgénicas, diminui a necessidade de se proceder a estudos mais rigoroso,
bastando que poucos testes sejam realizados sobre alguns organismos néo alvo para
declarar definitivamente a seguranca do OGM.

Além de reduzir a avaliacdo do risco, o ordenamento juridico que reconhece o
principio da equivaléncia substancial para atestar a seguranca dos OGMs ignora o
dever de agir antecipadamente para proteger o meio ambiente diante da falta de
certeza cientifica dos potenciais riscos sérios ou irreversiveis, como preceitua o

principio da precaucao e o direito fundamental ao meio ambiente equilibrado.

2.2. Entendendo o principio da equivaléncia substancial

A comparagdo substancial, ao considerar 0s organismos transgénicos
equivalentes aos organismos naturais, legitima um processo de analise de risco
reducionista, possibilitando a flexibilizacdo de normas que regulam as atividades
envolvendo organismos geneticamente modificados.

A legitimacdo da assimilacdo de igualdade de tratamento em termos de
seguranca de alimentos ou fontes de alimentos que possam ser considerados
substancialmente equivalentes permeia a relagcdo entre ciéncia e argumentos
socialmente vélidos.

No entanto, a arbitrariedade das controvérsias que permeiam o uso do PES
abafaria a possibilidade de incorporar outras fontes de conhecimento, pois se espera
que os OGM sejam substancialmente semelhantes as substancias comumente
encontradas nos alimentos, como proteinas, gorduras e 6leos e carboidratos’®.

Se a transgenia ndo € considerada um método que por si s6 conduza ao
desenvolvimento de um organismo diferenciado dos demais, ndo seria necessaria a

adocdo do principio da precaucéo na utilizagdo do OGM*’7,

176 MILLAN, Victor Godoi. El principio de equivalencia sustancial de los transgénicos: El caso del
discurso de legitimacion de los OGM en Portugal. Instituto de Ciencias Sociales — Universidad de
Lisboa. Disponivel em:; <http://www.fes-sociologia.com/files/congress/10/grupos-
trabajo/ponencias/469.pdf>. Acesso em: 26 dez 2019.
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Ao considerar todos os transgénicos substancialmente equivalentes com sua
variante convencional, afasta-se a necessidade de proceder a avaliacdes cientificas e
técnicas mais rigorosas e especificas sobre a possivel toxicidade humana ou
ambiental do referido transgénico'’8,

Consequentemente, € resolvido que os organismos OGM considerados
equivalentes em termos quimicos, nutricionais ou substanciais devem ser tratados da
mesma maneira que seus parentes naturais, convencionais ou nao transgénicos, o
que garantiria a seguranca humana e ambiental'’®.

Por isso, ndo haveria necessidade de formulacdo de normas e regulamento
especifico para tratar de assuntos relacionados aos OGMs. Segundo Fermente!® “a
auséncia de independéncia cientifica e de reavaliacdo por especialistas néo ligados a
empresa no processo de andlise de risco tém, como consequéncia, inviabiliza-lo”.

As pesquisas independentes que encontram e divulgam resultados contrarios
a logica econdmica mundial no assunto da transgenia e de seus impactos, sofrem
intensas repressdes politica e campanhas de desmoralizacao profissional.

Somado ao afastamento da sociedade civil das decisdes, que apenas pode se
pronunciar durante o monitoramento posterior a liberacdo comercial, ja atingida pelos
efeitos do consumo do OGM, o PES é aplicado para evitar uma analise de risco
complexa e rigorosal®l. Essas posicdes ndo podem ser admitidas como justificativa
para obstrucdo de uma investigacdo cientifica independente sobre os riscos,
tampouco servir como instrumento para normalizagdo dos conflitos cientificos'82,

No caso da Unido Europeia, o conceito de ES foi introduzido no Relatério da
Organizacdo, Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE)®® em 1993.

Letra, Universidade de Séo Paulo (USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil. Vol. 39, dezembro 2016. DOI:
10.5380/dma.v39i0.46306. p. 78.
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Disponivel em: <http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=53701406>. Acesso em: 26 dez 2019.
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Escolheu-se analisar a aplicacdo do PES no ambito da Europa por ser aplicado de
forma rigorosa e precaucional, conforme sera esclarecido na sequéncia.

A avaliagdo de seguranca de alimentos derivados por biotecnologia moderna
foi institucionalizado na Recomendacao da Comissao de 29 de julho de 1997 sobre
aspectos cientificos e regulamentando a apresentacédo das informacdes necessarias
para apoiar os pedidos de lancamento no mercado de novos alimentos e novos
ingredientes alimentares que contenham ou consistam em OGM em conformidade
com o Regulamento (CE) no 258/97'8 do Parlamento Europeu?®.

No corpo de texto do relatério ha consideracdes especificas de seguranca e

eqguivaléncia substancial:

“Para alimentos e componentes alimentares provenientes de organismos
desenvolvidos pela aplicacdo da biotecnologia moderna, a abordagem mais
pratica para a determinagdo da seguranca é considerar se eles séo
substancialmente equivalentes a produtos alimentares analogos, se tais
existirem. Deve-se levar em consideracdo o processamento de que oS
alimentos podem ser submetidos, bem como a utilizagdo a que se destinam
e a exposi¢cdo. A exposi¢do inclui parametros tais como a quantidade de
alimento ou componentes alimentares na dieta, o padrdo de consumo
alimentar, e as caracteristicas da populacéo consumidora. Esta abordagem
fornece uma base para uma avaliagdo da seguranca alimentar e qualidade
nutricional. O conceito de equivaléncia substancial concretiza a ideia de que
0s organismos existentes utilizados como alimentos ou fonte de alimentos,
podem ser utilizados como base de comparagdo ao avaliar a seguranca para
0 consumo humano de um alimento ou componente alimentar que tenha sido
modificado ou que seja novo”18s,

A OCDE concorda com a fundamentacdo do PES adotado pelos Estados
Unidos, no que diz respeito a andlise comparativa para tentar demonstrar que o

produto modificado geneticamente ndo envolve riscos adversos adicionais ou que, em

externa/diplomacia-economica-comercial-e-financeira/15584-0-brasil-e-a-ocde>. Acesso em 26 dez
2019.

184 Regulamento a ser aplicado na Comunidade Europeia para a comercializacdo de alimentos ou de
ingredientes alimentares ainda nao significativamente utilizados para consumo humano que
contenham ou consistam em organismos geneticamente modificados. EUROPA, 1997. Servicos das
Publicacdes da Unido Europeia. Regulamento (CE) n° 258/97 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 27 de Janeiro de 1997 relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares.
Disponivel em: .<https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/f70927b0-8f64-4bad-b142-
82a6f8f96ell/language-pt>. Acesso em: 26 dez 2019.
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discurso de legitimacién de los OGM en Portugal. Instituto de Ciencias Sociales — Universidad de
Lisboa. Disponivel em:; <http://www.fes-sociologia.com/files/congress/10/grupos-
trabajo/ponencias/469.pdf>. Acesso em: 26 dez 2019.

186 OCDE. Safety Evaluation of Food Derived by Modern Biotechnology. Paris, 1993. Disponivel
em: .<https://www.oecd.org/science/biotrack/41036698.pdf>. Acesso em
26 dez. 2019. p. 14.
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outras palavras, a respectivo produto transgénico ndo € pelo menos mais perigoso
para a saude humana e ambiente que seu parente tradicional, convencional ou nao-
transgénico.

Devem-se avaliar possiveis riscos humanos e ambientais adversos, incluindo
estudos ja realizados, reconhecidos e recomendados por outras organizacdes
internacionais. A OCDE recomendou a avaliacéo cientifica de riscos das questdes de
inocuidade dos transgénicos para atestar a seguranca com base no conceito de
equivaléncia substancial, comparando as caracteristicas quimicas selecionadas entre
0 produto transgénico em questao e seu parente natural ou ndo-transgénico, aplicada
para estabelecer a seguranca alimentar ou dos componentes derivados de
organismos geneticamente modificados!®.

Entretanto, o regime regulatério da Unido Europeia considera que as
variedades transgénicas diferem das produzidas pelos métodos convencionais,
devendo ser monitoradas especificamente de forma separada, abrangendo a
identificacdo de cada caracteristica do OGM que possam ocasionar efeitos adversos
e avaliacdo dos riscos ambientais caso a caso, devendo também atender aos
potenciais efeitos cumulativos em longo prazo, associados a interacdo com outros
OGM e com o ambiente?®s,

Assim, exclui-se da diretiva 0s organismos resultantes dos métodos de
modificacdo genética que ndo envolvam a recombinacdo de DNA diferentes dos
obtidos por técnicas de mutagénese e fusao celular de células vegetais de organismos
resultantes que podem trocar material genético através dos métodos tradicionais de
culturat®,

A Unido Europeia estabelece que a protecao da salde humana e do ambiente
impde um exame atento do controle dos riscos resultantes da libertagéo deliberada no

187 LARRION, C. J. Estilos de gestién de incertidumbre: los produtos transgénicos y la polémica
sobrelaviabilidad del principio de equivalencia sustancial. Athenea Digital, v.14, p.105-22, 2008.
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ambiente de OGM e que, em se tratando de meio-ambiente, deve basear-se no
principio de que devem ser tomadas medidas preventivast®.

Diante da irreversibilidade dos efeitos dos OGMs suscetiveis a se reproduzir no
ambiente e atravessar fronteiras nacionais, afetando outros Estados, a protecdo da
salude humana e do ambiente impfe um exame atento do controle dos riscos
resultantes da libertacdo deliberada no ambiente de OGM, baseando-se no principio
de que devem ser tomadas medidas preventivas!®..

Nesse sentido, possui uma legislacdo ambiental ancorada no Principio da
Precaucéo, assim como consta no preambulo da Lei de Biosseguranca, que embasa
as diretrizes de avaliacdo de risco que deve conter um panorama completo dos riscos
ambientais, respostas adequadas de seguranca e de emergéncia e, no caso de se
tratar de produtos, instrucbes e condicOes precisas de utilizacdo e a rotulagem e
embalagem propostas!®?,

A avaliacdo de riscos possui como principios que a analise comparativa do
OGM com seu parente convencional deve ser transparente e fundamentada em bases
cientificamente corretas e transparentes, com dados cientificos e técnicos disponiveis,
podendo ser revisada se surgirem novas informacdes sobre o OGM%3,

Deverdo ser tomados em consideracdo todos os dados técnicos e cientificos
referentes as caracteristicas do organismo doador, vetor e receptor e das espécies ou
variedades relacionadas, das alteracdes genéticas, da liberacéo ou utilizacdo prevista
e sua escala, além do ambiente receptor e suas interacdes!%.

Diferente da regulamentacdo adotada nos Estados Unidos em que a aplicacao

do PES é suficiente a inibir a realizacdo de estudos independentes sobre 0s riscos
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envolvendo OGMs, a UE garante a realizacéo de investigacdes independentes a ser
assegurado pelos Estados-Membros que proverao 0s recursos necessarios a essa
investigacdo, de acordo com 0s respectivos processos or¢camentais, devendo 0s
investigadores independentes ter acesso a todo o material pertinente, no respeito
pelos direitos de propriedade intelectualt®®.

A UE é enfatica ao determinar que sem a realizacdo prévia de avaliagcdo dos
riscos, com resultados e testes de campo satisfatorios nas fases de investigacdo e
desenvolvimento nos ecossistemas que possam ser afetados pela sua utilizacao,
nenhum produto seja OGM ou derivado pode ser liberado comercialmente, pois a
aprovacao somente pode ser concedida pela autoridade competente apds ter obtido
garantias de que a libertacdo ndo implicara riscos para a saude humana e para o
ambiente!®®,

Os produtos deverédo ser rotulados claramente com a identificacdo adequada
indicando que "este produto contém organismos geneticamente modificados”. Ainda,
prevé a possibilidade de recolhimento dos OGMs em caso de risco agudo e a
participacdo da sociedade civil nos projetos de medidas apresentadas ao comité de
regulamentagéo®®’.

As diversas diretivas concernentes ao tema adotadas pela Comunidade
Europeia definem um processo de avaliacdo cauteloso, preventivo, com critérios
rigidos e menos tendenciosos aos interesses da bioindustria do que nos EUA, aliado
ao fato de que o processo de analise de risco e monitoramento € altamente custoso
para as empresas, ocasionou em poucas liberacdes de variedades de OGMs para
liberacdo ao mercado na UE.

O receio de que possam causar consequéncias deletérias a saude humana e
aos ecossistemas e a forte oposicdo publica, que ndo reconhece os transgénicos
como produtos naturais, influencia diretamente nas decisbes politicas de diversos
paises-membros que suspenderam a producdo e comercializacdo de OGMs em seu

territoriols,
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Por isso, o principio da precaucao respeitado nas diretrizes europeias pode ser
considerado um principio em disputa direta com o da equivaléncia substancial.
Analisando a formulacdo do principio da precaucdo ratificado pelo Protocolo
Cartagena sobre Biosseguranca da Convencdo sobre Diversidade Biologica, que
reafirma a abordagem preventiva ja contida no Principio 15 da Declarac&o do Rio Meio
Ambiente e Desenvolvimento, ao declarar a aplicabilidade quando iminente a
existéncia do perigo de danos graves ou irreversiveis, na auséncia de absoluta certeza
cientifica, ndo deve ser usar esta situagcdo como um motivo para adiar a adocao de
medidas eficazes e economicamente viavel para evitar a degradagéo ambiental*®°.

Pertinente lembrar que o Brasil se submeteu ao Protocolo de Cartagena,
aderindo em 22 de fevereiro de 2004 o principio da precacdo como um dos pilares
centrais do direito ambiental no ordenamento juridico, previsto no artigo 225 da
Constituicdo Federal, com destaque no paragrafo 1°, incisos V e VIl e no artigo 1° da
Lei n®11.105/2005.

O principio da equivaléncia substancial responde de forma ajustada ao texto do
principio da precaucdo ao estabelecer que um organismo transgénico possa ser
equivalente em termos substancial ao seu parente convencional, o que seria suficiente
a garantir a inocuidade e seguranca dos OGMs, pois ndo existiria um organismo
diferente dos demais encontrados na natureza, dando abertura para uma
interpretagdo complementar dos dois principios conflitantes.

Entretanto, ndo deve ser considerado como um conceito absoluto para concluir
gue o transgénico pode ser totalmente seguro para a saude humana e o0 meio
ambiente diante de tantas incertezas em relacdo as controvérsias em gue posicoes
sdo expressas, embora se argumente a partir da suposta neutralidade da ciéncia 2%,
Nesse sentido, ZATERKA?%! afirma:

“A partir desses estudos podemos inferir que o problema da “quimica” do
principio de equivaléncia substancial encontra-se precisamente na sua

limitacdo a pardmetros reducionistas de analise, ndo levando em
consideracdo a necessaria pluralidade de estratégias, tais como as de cunho

19 Meio Ambiente. Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento. Disponivel
em:<http://www.meioambiente.pr.gov.br/arquivos/File/agenda21/Declaracao_Rio_Meio_Ambiente
Desenvolvimento.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2020.
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bioquimico, farmacol6gico e mesmo bioldgico. Essas, alias, recomendadas
pelo principio de precaucdo. Assim, em oposi¢cdo a esse Ultimo, podemos
observar os limites cientificos do principio de equivaléncia substancial.”

O problema é que seria complexo e questionavel prever todos possiveis efeitos
negativos futuros de alimentos bioquimicos, toxicoloégicos ou imunolégicos OGM
levando em consideracdo apenas sua composicdo quimica ou nutricional®®?. As
criticas a ineficacia do principio da equivaléncia substancial fundamentam que o termo
€ ambiguo, incorreto e insuficiente, tornando sua aplicacdo muito flexivel e aberta a
interpretacdes parciais, que tendem a favorecer decisdes econdmicas?°:.

A ocultacdo de mudancas importantes derivadas da manipulacdo genética e a
insuficiéncia das informacdes béasicas necessarias para avaliar a equivaléncia
substancial, como a falta de um requisito experimental claro que justifique excluir a
possivel propensdo do novo organismo a gerar virus patogénicos devido a processos
de recombinacg&o genética laboratorial ou de forma natural e a auséncia de evidéncias
cientificas sélidas para documentar a suposta estabilidade dos transgenes?2%4.

A inconsisténcia cientifica do termo Equivaléncia Substancial se encontra
dentro do proprio conceito, pois a aplicacao € feita através da introducdo de novas
caracteristicas agronémicas, morfologicas e de composi¢do quimica, incluindo macro
e micronutrientes, toxinas, antinutrientes, permitindo a observacao de diferencas entre
as cultivares GM e os seus analogos convencionais. Nessa logica, se houve a
insercao de uma caracteristica especifica para criar um organismo, obviamente que o
resultado acarretard uma composicéo diferente dos genes e das proteinas iniciais?®.

Assim sendo, a equivaléncia substancial constitui um bom exemplo para ilustrar
até que ponto a linguagem cientifica e técnica pode ser apropriada e maneira mais
intencional ou estratégica, com o objetivo fundamental influenciar a mesma percepc¢ao

social de produtos tecnocientificos, como os proprios OGM.
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E incongruente atribuir o sentido de equivaléncia como algo que tem o mesmo
valor, 0 mesmo sentido, as mesmas semelhancas, no que se refere a composicéo
quimica e molecular entre os produtos naturais e os modificados, ja que foram
planejadamente produzidos para ndo serem iguais2.

Como sédo organismos com material genético alterado em laboratério e
possuem caracteristicas diferentes dos analogos convencionais encontrados no
ambiente natural, podem ser patenteados pelas empresas que os produziram, pois se
fossem exatamente iguais, ndo haveria raz&o para que os transgénicos pudessem ser
patenteados??’.

Consoante isso, ZATERKA2¢ glerta para o0 uso do PES como instrumento
regulador do transgénico, distanciado de uma avaliacdo quimica de composi¢ao

substancialmente equivalente:

Dessa maneira, o principio, como formulado, talvez seja muito mais um
instrumento, uma “ferramenta reguladora” para a determinagcdo da
composicao nutricional relativa do transgénico comparada ao alimento
natural, do que um verdadeiro principio quimico de equivaléncia substancial
propriamente dito. Nesse sentido, afirmam seus defensores, reduzir-se-ia o
programa de agricultura intensiva em OGM, deixando de lado os seus
enormes beneficios. Para nds, esse argumento de um ponto de vista
cientifico ndo se sustenta. Ele apenas mobiliza argumentos de cunho
instrumental e pragmatico e que assim, no limite, permite somente que
determinados produtores evitem ao maximo se comprometerem com
avalia¢Oes de riscos dispendiosas que tem pouca rentabilidade tangivel.

Para a autora, o PES néo se sustenta empiricamente se considerado no ambito
da objetividade cientifica, diante da insuficiéncia cientifica frente as pesquisas,
exames e testes relativos aos efeitos dos transgénicos?°°.

A auséncia de submissdo dos OGMs a testes extensivos de seguranca
alimentar como alteracbes relevantes de alteragbes do metabolismo da planta,

aditivos quimicos e residuos de pesticidas em alimentos indicam que o cultivar precisa

206 ZATERKA, Luciana. Transgénicos e o principio de equivaléncia substancial. Estudos
Avancados, Sao Paulo, vol. 33, n. 95, jan./abr. 2019.
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ser avaliado devido ao potencial de ter efeitos adversos prejudiciais a saude humana

e animal?'°. Nesse mesmo sentido a CODEX?!! se posiciona:

Tradicionalmente, lemos no documento da comissdo do Codex
Alimentarius, novas variedades de plantas alimentares ndo tém sido
sistematicamente submetidas a extensos testes quimicos,
toxicologicos ou nutricionais antes da comercializagdo, com excegéo
de alimentos para grupos especificos, tais como recém-nascidos [...].
Assim, as novas variedades de milho, soja, batatas e outras plantas
alimentares comuns sdo avaliadas pelos criadores agrondmicos e
caracteristicas fenotipicas, mas em geral, os alimentos derivados
dessas novas variedades vegetais ndo sdo submetidos aos mesmos
procedimentos rigorosos e extensivos testes de seguranca alimentar,
incluindo estudos em animais, que sao tipicos de produtos quimicos,
tais como os aditivos alimentares ou de residuos de pesticidas que
podem estar presentes no alimento.

O metabolismo € o conjunto de rea¢des quimicas, como carboidratos, clorofila
e lipideos, que ocorrem sistematicamente em cada célula vegetal e desempenha
papel essencial para a vida da planta, para a realizacao de fotossintese e respiracao
que constituem as fungdes primarias de uma planta®'?.

Os produtos secundérios, os chamados produtos naturais, possuem acéo
protetora associados com mudancas de temperatura, contetdo de agua, niveis de luz,
exposicao a ultravioleta e deficiéncia de nutrientes minerais. Ndo necessariamente
sao encontrados em todas as plantas e nem sempre séo essenciais para que o vegetal
complete seu ciclo de vida?®3.

O metabolismo secundario desempenha um papel contra a herbivoria, atague
de patdgenos, competicdo entre plantas e atracdo de organismos benéficos como
polinizadores, dispersores de semente e microrganismos simbiontes, importante na
interacdo com o meio ambiente, consistindo em fungcédo de extrema importancia para
selecdo natural e reproducédo das plantas?*4.

Em decorréncia da modificacdo do gene as espécies podem adquirir certos
transgenes que poderdo alterar seu valor adaptativo, impactando na dinamica das

populacdes da mesma ou de outras espécies com as quais interagem. O risco da

210 COSTA, M. M. E. T. et al. Avaliacdo de risco dos organismos geneticamente modificados.
Ciéncia & Saude Coletiva, v.16, n.1, p.327-36, 2011a.

211 CODEX ALIMENTARIUS COMMISION, Secéo 25, Roma/Itélia, 30 de junho — 5 de julho de 2003.

212 ZATERKA, Luciana. Transgénicos e o principio de equivaléncia substancial. Estudos
Avancados, Sao Paulo, vol. 33, n. 95, jan./abr. 2019.

213 ZATERKA, op. cit.

214 ZATERKA, op. cit.
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poluicdo genética é considerado a ameaca mais significativa ao meio ambiente, seja
por meio da transferéncia vertical ou da transferéncia horizontal?%.

A transferéncia vertical ocorre via acasalamento sexual para o fluxo génico por
transferéncia de poélen entre individuos de estado incipiente de especiacdo ou de
espécie aparentadas variando a capacidade das plantas hibridas em sobreviver,
podendo ocorrer a hibridacéo introgressiva (movimento de um gene de uma espécie
GM para o acervo genético de outra espécie), contaminando variedades originais?16.

Os riscos decorrentes da hibridizag&o indesejada e nao prevista se concretiza
na evolucdo de algumas espécies de ervas daninhas resistentes aos herbicidas,
tornando essas plantas mais invasivas e potencialmente perigosas para a
biodiversidade ao extinguir a diversidade genética'’.

A probabilidade de hibridizag&o de genes a partir da transferencial horizontal
ou lateral (TH) consiste na troca de material genético entre espécies diferentes que
nao cruzariam por meio de reproducdo natural. A transferéncia pode ocorrer por
contato direto entre as células dos organismos, por meio de virus infecciosos podendo
causar doencas ou por transferéncia direta do material genético para o interior da
célula, tornando resistentes novos genes que nao existiam antes na natureza?*,

Como a modificacdo genética insere nos organismos elementos distintos
daqueles encontrados no alimento original, pode ocorrer multiplos efeitos de um gene
com caracteristicas do fendtipo ndo desejadas e que muitas vezes nao estdo
relacionadas a alteracdo intencionada. Além disso, esses genes nao desejados
podem ser passados para os descendentes, proporcionando novos produtos génicos
que podem desencadear efeitos pleiotrépicos sérios?19,

A historia natural dos organismos envolvidos e das propriedades do
ecossistema no qual o OGM é liberado séo fatores determinantes para analisar as

215 NODARI, R. O.; GUERRA, M. P. Avaliacdo de riscos ambientais de plantas transgénicas.
Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, v.18, n.1, p.81-116, 2001. p. 93.

216 NODARI; GUERRA, op. cit., p. 94-95.

217 NODARI, R. O.; GUERRA, M. P. Avaliacdo de riscos ambientais de plantas transgénicas.
Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, v.18, n.1, p.81-116, 2001. p. 94-95.

218 FERREIRA, Heline Silvini. A Biosseguranca dos Organismos Transgénicos no Direito
Ambiental Brasileiro: Uma analise fundamentada na teoria da sociedade de risco. 2008. 372 f. Tese
(Doutorado) - Curso de Direito, Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis, 2008.

219 ZATERKA, Luciana. Transgénicos e o principio de equivaléncia substancial. Estudos
Avancados, S&o Paulo, vol. 33, n. 95, jan./abr. 2019.
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interacbes absolutamente complexas decorrentes de modificagcbes genéticas e
possibilitam avaliar os riscos associados a uma determinada variedade transgénica?2°.

Isso é necessario porque as analises quimicas propostas pelo estudo de
equivaléncia substancial ndo englobam a relacdo dos possiveis efeitos de cunho
bioquimico, toxicolégico e imunoldgico dos alimentos transgénicos. Ha necessidade
de uma completa restruturacéo do principio de equivaléncia substancial que leve em
consideragao a insergado do organismo transgénico no ambito do ecossistema e nao
de uma célula isolada, ou de um tubo de ensaio??*.

Esses riscos de impactos efetivamente sociais crescem e se tornam mais
dificeis de serem avaliados e controlados, na medida em que a area de cultivo
aumenta. Os testes quimicos ou biélogos moleculares efetuados com poucas plantas
em laboratorios afirmam que em determinados OGM néo foram detectados efeitos
adversos importantes???,

Se a investigacdo com poucas plantas ja € criticada por suas incongruéncias e
insuficiéncia de seriedade cientificidade, questiona-se a capacidade de realizar
investigagbes em termos de escalas maiores, levando-se em consideragdo os
diversos biomas situados em propriedades ou regides inteiras.

Outra critica direcionada aos diversos grupos e agéncias governamentais,
apoiadores e seguidores do PES, que ndo estdo preocupados com problemas
estritamente tecnoldgicos e cientificos, mas sim com os grandes beneficios
econdmicos que esses sistemas de avaliacao de risco significariam e o impacto no
setor industrial agroalimentar monopolizado, o que é evidenciado pelas divergéncias
de praticas de avaliacdo dos possiveis riscos adversos baseadas no principio de
precaucéo defendido e adotado pela UE e afastado pelo EUAZ%3,

A manutencdo de principio de equivaléncia substancial seria amplamente
motivada pela conveniéncia politica e empresarial para impedir a implementacao

definitiva de medidas preventivas ou precaucionais??*.

220 NODARI; GUERRA, op. cit., p. 89.
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223 | ARRION, C. J. Estilos de gestion de incertidumbre: los produtos transgénicos y la polémica
sobre laviabilidad del principio de equivalencia sustancial. Athenea Digital, v.14, p.105-22, 2008.
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Grupos sociais opositores ao PES argumentam que o interesse particular
estaria amplamente subordinado ao interesse fundamental em estabelecer certos
mecanismos de aprovacao que nao sejam severos, rigorosos e exigentes. Salientam
limitacdo das evidéncias cientificas qualificadas e experimentais necessarias para
apoiar o reconhecimento da viabilidade de um produto transgénico.

Além disso, apontam para a reducdo de custos econémicos relacionados a
avaliac@o de possiveis riscos humanos e ambientais e a reverter alguns dos projetos
pelos quais, inicialmente, teria apostado??®.

A mobilizacdo social de grupos opostos ao uso indiscriminado de OGM atua
fortemente, mais evidentemente na UE, pela aplicacdo do principio de avaliacdo de
possiveis riscos humanos e ambientais perniciosos associados a esses novos
produtos, para que sejam substituidos no futuro préximo, de maneira clara e definitiva,
pelo principio da precaucgdo??®.

Dessa forma, termos da equivaléncia substancial como formulada até entdo é
usada para embasar uma estratégia descontextualizada que nao consegue abordar
especificamente os efeitos possiveis dos OGMs na sua interagdo com as plantas,
animais e com o meio ambiente e, por isso, ndo pode ser considerada cientifica, pois
se tornou uma ferramenta conceitual para as empresas detentoras dessa tecnologia
e pelos reguladores do governo, que legitimam a comercializacdo dos transgénicos
sem limitar o tipo ou a quantidade de testes para os novos alimentos??’. Seguindo

esse entendimento, Ayala?® reforga:

Neste sentido, a construcéo da definicdo de equivaléncia substancial, assim
como a propria nocao de risco e as razdes que justificam escolhas em torno
de modelos de sua regulagéo, ndo pode ser apresentada ou compreendida
sendo no contexto a partir do qual se deu o proprio desenvolvimento da
tecnologia do DNAr, ndo apenas no plano cientifico, mas também no plano
das relacdes especificas que foram estabelecidas entre o conhecimento
cientifico e as opg¢8es politicas sobre o enfrentamento de uma nova realidade
de ameacas.

225 | ARRION, op. cit., p.105-22,

226 | ARRION, C. J. Estilos de gestion de incertidumbre: los produtos transgénicos y la polémica
sobre laviabilidad del principio de equivalencia sustancial. Athenea Digital, v.14, p.105-22, 2008.
Disponivel em: <http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=53701406>.

227 ZATERKA, Luciana. Transgénicos e o principio de equivaléncia substancial. Estudos
Avancados, Sao Paulo, vol. 33, n. 95, jan./abr. 2019.

228 AYALA, op. cit., p. 149.
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As experiéncias norte-americana e europeia, pioneiras na definicao e aplicacao
do principio da equivaléncia substancial, reproduz a dicotomia entre uma abordagem
de avaliacdo dos riscos sobre a condi¢cdo de produto da tecnologia e outra sobre a
condicdo de processos bioldgicos potencialmente perigosos?2°.

Nos EUA, a avaliacdo de riscos € feita sobre o produto, considerando os efeitos
consolidados e constatados pelo mercado. Ja na UE, a avaliacdo de risco € embasada
no processo de transformacao genética que deve ser realizado caso a caso, com base
nas especificidades do OGM e particularidades do transgénico em liberado no meio

ambiente e para consumo humano. Nesse sentido Ayala° esclarece:

‘Desse modo, o principal argumento reproduzido pelas instancias de
regulacéo dos riscos da tecnologia do DNAr, para subtrair a tecnologia de
padrdes de controle mais rigorosos — pelo qual ndo haveria evidencias de que
o produto da recombinacdo fosse substancialmente diferenciado
(compreendendo-se a equivaléncia sob o plano comparativo da composi¢éo
guimica dos produtos) — ndo poderia ser admitido como suficiente para
justificar o efeito regulatério (auséncia ou diminuigdo dos padrbes de controle)
porque h4 evidéncias no sentido da existéncia de riscos ndo-negligenciaveis
associados ao processo de transformacao genética”.

Por isso, a interpretacédo para a equivaléncia substancial pode se desenvolver
no contexto da regulacéo pela ciéncia ou no contexto de um modelo de governanca
que flexibiliza as relacfes entre conhecimento cientifico e a decisao politica, adotando
abordagens de regulacdo mais dependentes da demonstracdo do contetdo para a
construcdo de modelos de avaliagdo de riscos e das decisbes oriundas desses
processos?3!,

No ambito da industria quimica, a adocdo do principio da equivaléncia
substancial se consolidou para indicar que 0os organismos geneticamente modificados
nao oferecem potenciais riscos que podem ser previstos com base em experiéncias
anteriores, permitindo a flexibilizacdo de normas e justificando eventual omisséo de

regulamentacao especifica pelos paises que adotam esse modelo.

229 AYALA, op. cit., p. 155.
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face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 156.
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2.3. O principio da equivaléncia substancial no ordenamento juridico brasileiro

A Lei de Biosseguranca define como organismo geneticamente modificado todo
organismo cujo material genético tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética. Desprende-se que todo organismo originado artificialmente, com
a alteracdo de gene para possuir caracteristicas especificas determinadas pelo
homem se enquadra no conceito da Lei.

Na legislacdo especifica ndo se verifica qualquer mengéo ao PES. Contudo, a
CTNBiIo dispde sobre a matéria em duas de suas normativas internas. Ao versar sobre
consideracdes para avaliacdo de risco a saude humana e animal em relacdo aos
organismos consumidos como alimento, permite comparacdes quanto a composi¢cao
quimica e nutricional entre o alimento oriundo do OGM e do nao modificado, in natura
ou apos processamento e a existéncia de equivaléncia substancial entre 0 OGM e seu
organismo parental, incluindo a andlise de anti-nutrientes, se houver?32,

A mesma comparagdo quanto a composi¢ao quimica e nutricional é disposta
para avaliar a existéncia de equivaléncia substancial entre o alimento oriundo do
microrganismo geneticamente modificado (MGM) e do microrganismo nao modificado,
a possibilidade do MGM produzir toxinas ou metabdlitos que causem efeitos adversos
aos seres que o consumirem, e 0s possiveis efeitos a cadeia humana e animal,
quando aplicavel?®®. Neste caso, devera ser informado sobre a existéncia de
equivaléncia substancial e a capacidade do MGM produzir toxinas ou metabdlitos que
causem efeitos adversos ao consumidor, animal ou humano?34.

A omissdo da Lei especifica abre precedente para que as resolucdes
normativas internas da Comissao sejam aplicadas no ordenamento juridico sem
fiscalizacdo do érgao ou gestao dos riscos apos a liberacao dos OGMs.

A legislacdo sobre a biosseguranca dos OGMs no Brasil estabelece como
finalidade a protecdo do meio ambiente, devendo o principio da precaucdo ser

observado diante de ameaca de “danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza

232 BRASIL. Resolucdo Normativa N° 24, de 07 de janeiro de 2020. Disponivel em:
.<http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas>. Acesso em: 10 fev. 2020. Anexo lll, inc. 2.

233 BRAISL. Resolucdo N° 21, de 15 de junho de 2018. Disponivel em:
.<http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas >. Acesso em: 10 fev. 2020. Anexo Il, inc. 2.
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cientifica absoluta ndo sera utilizada como razdo para o adiamento de medidas
economicamente viaveis para prevenir a degradacédo ambiental3>.”

O preambulo do PCB ressalta a preocupacao da sociedade com os potenciais
efeitos adversos do uso da biotecnologia moderna sobre a diversidade bioldgica,
levando também em consideracao os riscos para a saude humana, na conservacao e
no uso sustentavel da diversidade biol6gica?®.

O que se verificou na construgdo normativa do principio da equivaléncia
substancial foi a definicAo de um discurso sobre os potenciais riscos envolvidos no
uso da tecnologia de recombinacdo genética no plano alimentar e ambiental que
influenciou na forma como o0s processos normativos, politicos, sociais e econémicos,
conjugados?®’.

O conceito de PES foi apropriado para propor relacdes diferenciadas entre
ciéncia e sociedade, orientando Governos nas escolhas normativas regulamentares
sobre os potenciais riscos e sua efetivacéo?38.

Os discursos divergentes adotados pelos precursores da equivaléncia
substancial refletem valoragbes diferenciadas nas formas de regular 0s riscos
expressos. Nos EUA, a equivaléncia substancial € privilegiada convenientemente para
ignorar adocdo de medidas precaucionais sobre os processos de avaliacao de riscos
a saude humana em detrimento dos riscos ecoldgicos?3°.

O modelo europeu prioriza a protecdo da saude humana e do meio ambiente,
impondo exames especificos do controle dos riscos, com medidas preventivas de
estudos caso a caso e, incontestavelmente, deveria ser referéncia exemplar para as
politicas de regulacédo dos organismos geneticamente modificados?4°,

Nesta perspectiva, ja que a controvérsia ndo é mais sobre a irrupcao, a

relevancia do argumento da equivaléncia substancial esta no eixo que molda o debate

285 BRASIL. Declaragdo do Rio sobre Meio Ambiente. Disponivel em: <
http://www.meioambiente.pr.gov.br/arquivos/File/agenda21/Declaracao_Rio_Meio_Ambiente_Desen
volvimento.pdf>. Acesso em: 20 set. 2019.

236 CTNBIO. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga. Protocolo de Cartagena Sobre
Biosseguranca. Disponivel em: <
http://ctnbio.mcti.gov.br/documents/566529/665465/PROTOCOLO+DE+CARTAGENA+SOBRE+BI
OSSEGURAN%C3%87A+.pdf/9a7809d2-4bd5-4b5c¢-bb3e-
€7d1991d134a;jsessionid=49A0EC1933BF81ECB9531F1DCCCDF8CD.rima?version=1.0>. Acesso
em: 20 set. 2019. Art. 1° e 15.
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sobre a gestdo dos organismos geneticamente modificados diante de tantas
incertezas cientificas.

O PES nédo esta previsto na legislacdo brasileira e h& poucos estudos
especificos e doutrina nacional acerca desse tema. A Lei de Biosseguranca
estabelece normas para a utilizacdo de técnicas de engenharia genética,
especificando apenas que os OGM devem prover a mesma segurangca que O
organismo tradicional analogo sem produzir efeitos negativos para o meio
ambiente?4!,

No Brasil, os processos produtivos sdo considerados diferenciados, o que
implica em distintos sistemas regulamentares. A Lei de Biosseguranca ndo adota o
principio da equivaléncia substancial, estabelecendo que o0s organismos
geneticamente modificados e seus derivados destinados a pesquisa ou ao uso
comercial deverdo ser submetidos a andlise da avaliagdo de risco, caso a caso?*?.

Apesar de ndo constar expressamente na legislacao patria, o PES é utilizado
pela CTNBio desde 1998, 6rgdo de assessoramento ao Governo Federal, para validar
deliberacbes comerciais sem a realizagdo de estudo prévio de impacto ambiental a
garantir a coexisténcia dos OGMs sem que haja contamina¢do do meio ambiente ou
prejuizo a saude humana. entendendo que o historico de uso seguro seria suficiente
para atestar a inocuidade desses transgénicos.

A avaliacdo prévia é feita pela Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca,
que assessora o Governo Federal nas questfes relativas a biosseguranca de
organismos geneticamente modificados?43.

Entretanto, pressionada pelos setores da indUstria quimica para a expansao da
aplicac@o do principio, a CTNBIio invoca o conceito de equivaléncia substancial ao
deliberar sobre os pedidos de liberagcdo para plantio e consumo de sementes
geneticamente modificadas, respaldada nas aberturas e vacuos regulamentares para
facilitar a comercializacdo dos transgénicos sem a realizacdo do procedimento néo

obrigatorio do estudo prévio de impacto ambiental, 0 que se confirma na decisdo

241 ZATERKA, Luciana. Transgénicos e o principio de equivaléncia substancial. Estudos
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243 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de margco de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
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procedida em 2007 deferindo a liberacdo comercial do milho denominado Liberty Link
(LL)%44;

‘A modificagdo genética introduzida no evento T25 n&o resultou em
diferencas importantes de composicdo quimica relativa a nutrientes,
estando dentro da faixa de variagdo normal entre as variedades
convencionais. A espécie silvestre mais proxima do milho é o teosinte,
encontrado no México e em alguns locais da América Central. Portanto, ndo
ha no Brasil espécies silvestres com que o milho possa cruzar. A coexisténcia
entre cultivares de milhos convencionais (melhoradas ou crioulas) e cultivares
transgénicos de milhos é possivel do ponto de vista agrondmico. Ainda assim,
a probabilidade de fixacdo do alelo contendo a seqiiéncia génica que confere
tolerancia ao glufosinato de amonio na populagdo € muito reduzida na
auséncia de pressao de selegdo. O milho é uma planta incapaz de sobreviver
em condi¢des naturais, quando ndo assistida tecnicamente. Nao ha, portanto,
gualquer possibilidade de que o milho se transforme numa planta invasora ou
daninha. Culturas geneticamente modificadas se comportam de modo
semelhante as culturas convencionais correspondentes, ndo tendo sido
detectadas, até o momento, grandes alteragcdes nas estruturas das
comunidades microbianas dos solos”. (grifo nosso)

O conceito de equivaléncia substancial foi usado para fundamentar que nao
foram encontradas diferencas nutricionais significativas entre o milho transgénico e
seu parental convencional, o que significa dizer, ndo haveria novos riscos oriundos da
disseminacéo desse OGM.

Todavia, os membros da Comissdo nao referenciaram explicitamente o
principio no corpo da decisdo. O mesmo pode ser observado na deliberagéo proferida

em 2019 sobre cana-de-aglcar geneticamente modificada?*®:

“‘Néo foi observada nenhuma diferenca entre o evento CTC93209-4 e os
controles convencionais que pudesse ser atribuida a um hipotético efeito de
epistasia entre 0s genes ou de pleiotropia dos genes em outras
caracteristicas que nao as de “resisténcia a insetos da ordem Lepidoptera” e
a de “resisténcia a antibiéticos do tipo aminoglicosideos”. Dessa forma, nao
foram encontradas evidéncias de que o evento CTC93209-4 apresente
efeitos pleiotropicos ou epistaticos. Baseandose nas caracteristicas
fenotipicas avaliadas foi também possivel concluir que existe
equivaléncia substancial entre o evento CTC93209-4 e a variedade
parental”. (grifo nosso)

244 BRASIL. Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberaces Comerciais. Parecer Técnico
987-2007. Disponivel em: .<http://ctnbio.mcti.gov.br/liberacao-comercial/-
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Acesso em 26 dez. 2019.
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Na recente decisao o principio foi mencionado diretamente pela CTNBio para
considerar essa atividade ndo potencialmente causadora de significativa degradacéo
ao meio ambiente ou de agravos a saude humana e animal.

Diante da auséncia de normatizacéo do principio da equivaléncia substancial
no ordenamento juridico brasileiro, sob a 6tica das normas de biosseguranca vigentes,
particularmente aquelas estabelecidas pela Lei n. 11.105/2005%%¢, procurando-se
identificar as principais adequacdes e inadequacdes da aplicagédo da ES em face da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil.

Por isso, a importancia de verificar o discurso que envolve a aplicacdo da
equivaléncia substancial e sobre os riscos do uso da biotecnologia que
desencadearam as escolhas normativas realizadas pelo ordenamento juridico

brasileiro. Ayala?*’ alerta que:

“[...] as avaliagdes de riscos sobre organismos transgénicos ndo deixam de
partir de um primeiro juizo de equivaléncia, principio que, pretensamente,
estaria associado a um enfoque ndo precaucional, correspondente aquele
gue focaliza o produto, e que identifica o regime norte-americano.”

Diferente da dicotomia que ocorre entre EUA e UE, o Brasil aborda no texto
constitucional o controle sobre o produto e sobre a tecnologia e seus potenciais efeitos
negativos que comportem risco para a vida e para 0 meio ambiente, previstos no artigo
225, 8 1°, incisos IV e V que dispde sobre o direito fundamental ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado a ser garantido pelo Estado e pela sociedade civil.

Nessa perspectiva, a adocao de uma abordagem precaucional no processo de
tomada de decisdes constitui medida mais adequada e compativel com um Estado
constitucional protetor do meio ambiente para as presentes e futuras geracoes.

Conforme salienta Ayala?*®:

“Ao mesmo tempo em que é contemplado esse enfoque de integralidade
sobre a avaliacdo dos riscos de novas tecnologias, a Constituicio ambiental
brasileira imp8e condicionamentos aos processos de formacgéo das decisdes,

246 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de marco de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11105.htm. Acesso em: 29 dez. 2019.
247 AYALA, Patryck de Araudjo. Deveres de Protecdo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 321.

248 AYALA, Patryck de Araujo. Deveres de Protecdo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 164.
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consolidados na afirmacdo de um direito a ser protegido pelos poderes
publicos e pela coletividade. Este serd proposto como uma manifestacéo do
proprio sentido de direito fundamental ao meio ambiente protegido pelo texto
da Constituigao brasileira”.

Nesse sentido, um primeiro desafio consiste na desvinculacdo das limitacoes
de soberania, uma vez que a previsibilidade de alguns problemas ambientais permite
uma avalia¢do antecipada aos riscos que ndo se restringem as barreiras geograficas.

Garantir e promover a seguranca coletiva exige uma redefinicdo da qualidade
das ameacas que devem ser superadas, consistindo em um segundo desafio a funcéao
estatal em oferecer respostas adequadas aos novos problemas ambientais
insurgentes dos riscos diferenciados, o que exige o aperfeicoamento de novas formas
de juridicidade?*°.

Para definir os riscos e suas ameagas em uma abordagem que considera o
Principio da Precaucao na prevencao de seus potenciais efeitos, o Brasil instituiu a
Lei Nacional de Biosseguranca para estabelecer mecanismos e regras que visem a
protecdo do homem e do meio ambiente, quando da utilizac&o de técnicas envolvendo
a biotecnologia moderna, seja em experimentos realizados em laboratdrios ou em
testes de campo que impliquem qualquer tipo de risco ou que possa provocar qualquer
impacto ambiental®°.

A Lei n. 11.105/2005 foi promulgada com o intuito de regulamentar os incisos
II, IV eV do § 1°do artigo 225 da Constituicdo Federal, bem como estabelecer normas
de seguranca especificas e mecanismos de fiscalizacao de atividades que envolvam
tecnologia do DNA, RNA recombinante?>!.

Conforme ja analisado em capitulo anterior, com a Lei foi criado o Conselho
Nacional de Biosseguranca que reestruturou a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca, a tornando 6rgdo responsavel pelas emissdes de pareceres técnicos
sobre qualquer liberacdo de OGM'’s no meio ambiente e responséavel por acompanhar
o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na Biosseguranca e areas
correlacionadas, com o objetivo de promover uma seguranca aos consumidores e a

populagdo em geral, com permanente cuidado a protecdo ambiental?®2.

249 AYALA, op. cit. p. 165.

250 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de marco de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
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251 BRASIL. op. cit.

252 BRASIL. op. cit.



85

Relembrando que dentre as competéncias atribuidas a CTNBio esta a
fiscalizacdo ou regulamentacdo das questdes relacionadas com o0s alimentos
transgénicos e de tomar decisbes sobre estudos e liberagdo ambiental de OGMs, a
partir de um protocolo de analise?>3.

O protocolo de andlise para avaliagcdo de risco e seguranca alimentar de
alimentos derivados de plantas de DNA recombinante aplicado pela CTNBIio possui
amparo na diretriz orientada pela Comisséo do ‘Codex Alimentarius’ (CODEX)?4.

Essa diretriz trata de aspectos nutricionais e de seguranca de alimentos que
consistem em ou derivam de plantas com histérico de uso seguro fontes de alimentos
e que foram modificadas pela biotecnologia moderna para exibir expressao nova ou
alterada de caracteristicas. Entretanto, ndo aborda a alimentagdo animal com
transgénicos, nem contextos atinentes aos riscos ambientais?°®.

A CODEX adota o conceito de equivaléncia substancial para atestar a
seguranca dos OGM e derivados avaliados em relagdo a contraparte convencional
com histérico de uso seguro, levando em conta os efeitos pretendidos e nao
intencionais, entendendo ser esta a estratégia disponivel mais apropriada até o
momento?®°,

Em vez de tentar identificar todos os perigos associados a um determinado
alimento, a intencao é identificar novos perigos ou alteracdes em relacao a contraparte
convencional. Todavia, salienta que o PES é uma etapa fundamental no processo de
avaliacdo de seguranca, o que ndo implica em uma seguranca absoluta®”.

Nesse sentido, a CODEX tem na conceituacdo de equivaléncia substancial o
ponto de partida usado para estruturar a avaliacdo de seguranca de um novo OGM

em relacdo a sua parental tradicional para identificacdo de possiveis problemas

253 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de marco de 2005. op. cit., Art. 3°, inciso V.

254 A Comissdo do Codex Alimentarius executa o Programa Conjunto da Organizacdo das NacgGes
Unidas para Agricultura e Alimentacao (FAO) e da Organizacdo Mundial da Salde (OMS) sobre
Normas Alimentares cujo objetivo é proteger a saide dos consumidores e garantir praticas equitativas
no comércio de alimentos. ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Codex Alimentarius.
Disponivel em:
.<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/388701/Codex+Alimentarius/10d276cf-99d0-47c1-
80a5-14de564aa6d3>. Acesso em: 26 dez. 2019.

255 CODEX. Codex Alimentarius Commision. Guideline for the Conduct of Food Safety Assessment
of Foods Derived from Recombinant-DNA Plants. 2003. Disponivel em: <
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2019.
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nutricionais, de seguranca, avaliando as caracteristicas e a utilizacdo pretendida do
OGM, incluindo escala e frequéncia das introducdes e consideracdes ambientais e de
saude.

A CODEX exige que os seguintes critérios sejam informados: (i) descri¢cdo da
planta geneticamente modificada; (ii) descricdo da planta hospedeira e seu histoérico
de uso seguro; (iii) descricdo do organismo doador do gene de interesse; (iv) descricdo
da modificac@o genética; (v) caracterizacao da modificacdo genética; (vi) avaliagdo da
seguranca: substancias expressas, analise dos componentes, avaliacdo dos
metabdlitos, modificacdes nutricionais e processamento do alimento?%8.

A descricdo da planta geneticamente modificada deve identificar o cultivar, o
evento de transformacdo a ser revisado e a finalidade da modificagdo, com
informagdes suficientes para ajudar a entender a natureza do alimento a ser
submetido para avaliacdo de seguranca. Uma descricdo abrangente do cultivar
parental deve conter dados e informacfes sobre o gendétipo e fendtipo da planta,
incluindo qualquer toxicidade conhecida ou impacto na saude humana e historico de
cultivo e de uso seguro para consumo como alimento?°.

A descricao do organismo doador deve incluir seu nome usual ou comum; nome
cientifico; classificacdo taxondmica; informacdes sobre anti-nutrientes e alérgenos
gue ocorrem naturalmente; informacdes sobre patogenicidade e a relacdo com
patégenos conhecidos?%°,

Devem ser fornecidas informacfes suficientes sobre a modificacdo genética
com a descricdo sobre o método especifico usado para a transformacéo e sobre o
DNA usado para modificar a planta (por exemplo, plasmideos auxiliares), incluindo a
fonte (pode ser planta, microbiana, viral, sintética), identidade e funcédo esperada na
planta; e organismos hospedeiros intermediarios como, por exemplo, bactérias
usadas para produzir ou processar DNA para transformacdo do organismo
hospedeiro?®?,

Quanto aos riscos ao meio ambiente, a normativa n. 5/2008 da CTNBIo versa
sobre aspectos de avaliacdo do risco ao meio ambiente relacionadas a dispersao ou

transferéncia horizontal do transgénico, 0os impactos sobre organismos alvo e nao

258 CODEX, op. cit.
259 CODEX, op. cit.
260 CODEX, op. cit.
261 CODEX, op. cit.
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alvo, os efeitos a microbiota do solo e possibilidade de resisténcia a produtos
quimicos?62,

A caracterizacdo dos materiais genéticos inseridos, o niumero de insercdes
deve conter uma descricdo pormenorizada dos fenétipos do novo transgénico. A
avaliacdo da seguranca deve observar qualquer alteracdo inesperada nos niveis de
substancias detectadas durante a analise composicional requer identificacéo,
caracterizacao e avaliagéo de risco realizado caso a caso, dependendo da identidade
e funcéo bioldgica na planta da substancia e do histérico de uso alimentar seguro?2,

Nesse sentido, Ayalazs* considera que:

‘Do mesmo modo, um regime normativo que proponha um processo de
avaliacéo de riscos a partir de uma avaliacio caso a caso sobre os produtos,
ndo exclui que também seja realizada uma avaliagdo cientifica sobre o proprio
processo de construcéo da aplicagéo, cendrio identificado no regime vigente
no Direito Brasileiro”.

A previsdo da andlise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados esta positivado no regime
normativo brasileiro no artigo 14, inciso IV, da Lei n. 11.105/2005, dentro das
atribuicées reservadas a CTNBIio?%®, que internalizou na Resolucdo Normativa n.
5/2008 a avaliacdo de risco procedida pela combinacdo de procedimentos ou
métodos, por meio dos quais se avaliam os potenciais efeitos da liberagdo comercial
do OGM e seus derivados sobre o ambiente e a salide humana e animal?®®,

Para o desenvolvimento de novos OGMs € exigido a apresentacdo de

Certificado de Qualidade em Biosseguranca, dado pela CTNBIio que podera permitir

262 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, InovagGes e Comunicacdes. Resolugao Normativa
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previamente a realizacdo de testes de campo no pais, levando em consideragao os
diferentes biomas e faunas, orientado por critérios de controles e procedimento para
evitar a dispersao do transgénico e sem previsao de prazo determinado, para entao,
0 proponente requerer aprovacado para comercializacéo do seu produto?®’.

No processo de tomada de decisfes sobre a liberacdo de OGMs, as empresas
proponentes realizam as analises ambientais e de biosseguranca do OGM, submetido
em forma de parecer a avaliacdo da CTNBIo, contendo todas as informagdes descritas
no protocolo de analise de riscos, com pesquisas cientificas acessiveis e passiveis de
verificacdo e a submete a apreciacao da CTNBio que divulga as informacdes gerais a
respeito do OGM no Diario Oficial da Unido?¢®,

Conseguinte, a solicitacdo da empresa € encaminhada a alguns membros da
CTNBIo para a elaboracdo de um relatorio que sera submetido as subcomissfes das
areas de Saude Humana e Animal, Vegetal e de Meio Ambiente, para a elaboracao
de um parecer final a ser submetido a plenaria da CTNBIio, que aprova ou rejeita a
proposta?®,

A Lei n°® 11.105 de 2005 prevé possibilidade de realizacdo de audiéncias
publicas com a participacao de diferentes setores sociais, a critério da CTNBIio para
esclarecer as opinides divergentes de cada um dos membros da referida
subcomissdo. A deliberacdo final é realizada em plenario da CTNBio que sera
fundamentada, explicitando as medidas ambientais e de biosseguranga a serem
adotadas, as restricbes de uso e consideracdes sobre as particularidades das
diferentes regies do pais?’°.

Os drgaos de registro e fiscalizacdo compostos pelos Ministérios da Saude;
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Meio Ambiente e Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, atuam no pés-mercado caso haja

aprovacéao para plantio e comercializagcdo?’*.
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O estudo prévio de impacto ambiental (EIA) somente € requerido quando o
plenario dos membros da CTNBio considerar a atividade como potencialmente
causadora de impactos ambientais, nos termos do artigo 225, inciso IV da Constituicdo
Federal. Todavia, conforme serd analisado no capitulo seguinte, todas as solicitaces
submetidas a CTNBIo foram aprovadas com base no critério cientifico reducionista de
equivaléncia substancial.

Dessa forma, como considera que os OGMs ndo possuem diferencas
substanciais significativas ao parental convencional, ndo haveria que se falar em
novos riscos, aproveitando da flexibilizacdo normativa e auséncia de obrigatoriedade
do EIA, conclui por desnecessaria qualquer avaliacdo dos possiveis impactos
deletérios.

Embora a Lei n. 11.105/2005 possua familiaridade com a estrutura do modelo
europeu na regulacéao do processo, por contemplar principios como os da precaucao,
avaliacdo caso a caso, avaliacdo cientifica dos riscos e possuir medidas de controle
posteriores a disseminacdo dos OGMs no mercado, referentes ao direito a informacéo
e a obrigacdo de rotulagem, tal premissa néo pode ser considerada verdadeira®’2.

A auséncia de previsdo obrigatéria de rastreabilidade do produto para exercicio
de controle de toda a cadeia produtiva até a comercializacdo evidencia a priorizacao
da investigacdo dos riscos da aplicacdo tecnoldgica, restringindo uma abordagem
precaucional sobre o produto. Por isso, a dificuldade em identificar se 0 modelo
adotado pela ordem juridica brasileira tende para o estilo norte-americano ou
europeu?’3,

A decisdo no regime de regulacdo de riscos de organismos transgénicos €
apresentada como o resultado de uma atuacdo de corresponsabilidade entre os
orgaos integrantes CTNBIio e CNBS, integrada por peritos, cientistas e especialistas,
bem como da participacdo publica, segundo as respectivas funcdes que devam
desenvolver no processo decisoério?’4,

Por serem 6rgaos da Administracao Publica federal, ndo seria possivel justificar
a subtracdo dos efeitos dos principios constitucionais que ordenam qualquer

modalidade de atividade administrativa na ordem juridica brasileira. Assim, a atuacao

212 AYALA, op. cit., p. 323-324.
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desses sujeitos tem sua relevancia associada a avaliagdo de riscos que deve
desenvolver sua atividade vinculada ao atendimento dos principios da objetividade,
transparéncia e contraditorio, na forma como deverao orientar os experts a produzir e
fixar o conhecimento que detém durante a fase instrutéria®’®.

Os principios podem ser identificados na Lei 11.105/2005 como proprias da
atividade de avaliacdo dos riscos, como resultado de uma compreensao integrada
entre a abordagem protecionista definida pela Constituicdo Federal. Todavia, a Lei de
Biosseguranga prevé um modelo unilateral, permitindo a faculdade de realizagéo de
consulta ou audiéncia publica e, termina em uma decisao final do 6rgao colegiado da
CTNBIo, decisdo esta impossivel de ser revisada?’®.

Os instrumentos de participacdo publica pelos quais sdo fixadas as
manifestacbes da sociedade e dos resultados do EPIA sé&o essenciais para uma
avaliacao cientifica dos riscos. Por isso, a formacado das decisdes sobre aprovacdes
comerciais de OGMs néo pode se limitar a forma processual delineada pela Lei n.
11.105/2005 que permite a ndo realizacdo de audiéncias e consultas publicas, bem
como anéo exige obrigatoriedade do EPIA%"".

A imparcialidade dos participantes, principalmente dos membros da CTNBIo,
do processo decisorio nas questdes envolvendo OGM impde aos sujeitos a proibicao
de que atuem com base em pluralidade de interesses subjetivos tendenciosos ao
beneficio socioecondmico em detrimento de direitos.

Os vicios do principio da imparcialidade sobre a relacdo processual e sobre
suas fases sdo associados ao acesso publico de informacéo de qualidade relevante
sobre os riscos ambientais, materializada através da obrigacéo de realizacéo do EPIA,
também compreendido em um direito a educagéo ambiental, o que evidéncia alguns

dos equivocos reproduzidos na Lei 11.105/2005. Nesse sentido Ayala?’® afirma:

“A coletividade deve ser bem informada para que possa fazer o uso adequado
da informacéo que lhe foi disponibilizada, ndo apenas para instruir decisbes

275 AYALA, op. cit., p. 330.

276 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢gfes e Comunicacdes. Resolugao Normativa
CTNBio ne 5, de 12.03.2008. Disponivel em: <
https://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/outros_atos/resolucoes/migracao/Resolucao_No
rmativa_CTNBio_n_5 de 12032008.html>. Acesso em: 26 dez. 2019.

217 AYALA, Patryck de Araudjo. Deveres de Protecdo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 332.

218 AYALA, op. cit., p. 342.



91

individuais ou coletivas sobre sua protecao diante de situacdes de perigo ou
de riscos incertos, como também para levar ao conhecimento dos Poderes
Publicos sua posicao sobre temas ambientais, contribuindo para a formacgao
de uma decisdo publica, no contexto de um processo e através de um
enfoque de co-responsabiliza¢&o.”

Por isso, a participacdo publica ndo pode ser dissociada da aquisicdo de
conhecimento como orientacdo de desenvolverem um posicionamento consciente,
permitindo a realizacdo de ponderacfes decisérias capaz de influenciar ativamente
no resultado do processo. Entretanto, a Lei de Biosseguranca atribui a CTNBIio a
faculdade de realizar as audiéncias publicas segundo seu préprio juizo, sob
requerimento de membro da comissao aprovada por maioria absoluta ou de parte que
demonstre interesse no objeto da matéria em analise?°.

Por parte interessa considera-se o0 proprio requerente do processo ou pessoa
juridica que tenha seu obijetivo social relacionado as areas de defesa do consumidor,
agricultura familiar e saude do trabalhador. A sociedade civil apenas pode ser
representada organizacdes que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma
do regulamento, excluindo a possibilidade de que pessoas fisicas possam requeré-
|a280_

Assim, a possibilidade de intervencao da sociedade e a natureza de sua fungao
sao analisadas no plano dos instrumentos de participacéo publica, tendo sua atuacéo
relevante para a fase de instrucdo da decisdo?®!. Justamente a separacdo entre o
social e o técnico, entre o cientifico e 0 moral tem sido uma das premissas comuns
para a governanca dos riscos relacionados com tecnologias emergentes, atribuindo a
ciéncia regulatdria a imagem usual de ser uma zona de demarcacao de fronteiras
entre juizos de valor e fatos?®2.

Por fim, a competéncia restritiva a CTNBIo para deliberar em Ultima e definitiva
instancia sobre as aprovac¢des comerciais de OGMs fundamentada na realizacdo de

uma avaliacdo cientifica dos riscos, subtraidas do processo administrativo, que é
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integrada ao processo de decisdo, mas ndo assegura a realizacdo de uma avaliacao
dos riscos ambientais que possam ter origem nas variedades analisadas, conforme
as diretrizes fixadas pela Lei n. 11.105/2005%23,

Todas as situacbes descritas permitem verificar que, como resultado, as
decisbGes emitidas pela CTNBio sdo desprovidas de todo o material informativo por
defeito na instrucdo do processo, impossibilitando a formacéo da decisdo conclusiva
e segura cientificamente.

As variaveis ambientais integradas ao processo de instrucdo, decorrentes da
auséncia do EPIA, que apresentaria as incongruéncias cientificas e a insuficiéncia de
segurancas acerca dos riscos, instrumento que asseguraria uma abordagem
precaucional sobre o processo para uma formacdo de uma decisdo realmente
imparcial®®?,

Expostas as deficiéncias da abordagem dos OGMs pela Lei n. 11.105/2005 e
tendo sido situadas diante das imposi¢des constitucionais e normativas que sujeitam
a atividade da CTNBio, é possivel argumentar que a Comissao € composta por
cientistas e autoridades administrativas que ndo se comportam como tal, érgao de
assessoramento que atua dramaturgicamente sob performance de instituicdo da
ciéncia regulatéria brasileira?®.

Portanto, apesar de ndo ser possivel afirmar qual dos modelos dicotdmicos de
gestdo de riscos relacionados aos organismos geneticamente modificados é adotado
pelo Brasil, é possivel concluir que, um enfoque precaucional se opde diretamente ao
modelo normativo norte-americano que se vale do PES como instrumento tendencioso
politico e economicamente, a fim de justificar a flexibilizagcdo na gestéo, controle e
subtracdo de avaliagcfes cientificas.

Essa abordagem reducionista € incompativel com a proposicdo do que se
considera uma Constituicdo ambiental e a partir da consideracao do sentido de direito

fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado como modelo de

283 AYALA, op. cit., p. 330.

284 AYALA, Patryck de Araujo. Deveres de Protecdo e o Direito Fundamental a Ser Protegido em
face dos Riscos de Alimentos Transgénicos. 2009. Tese (Doutorado em Direito). — Universidade
Federal de Santa Catarina, Florianépolis. p. 374-376.

285 FONSECA, Paulo F.C.; GUIVANT, Julia S. A dramaturgia dos peritos na ciéncia regulatéria
brasileira: o caso da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranc¢a. Historia, Ciencias, Saude —
Manguinhos, Rio de Janeiro, v.26, n.1, jan.-mar. 2019, p.123-144. p. 140.
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organizacdo das decisbes sobre riscos ambientalmente relevantes definidas pela
ordem constitucionalmente?86,

Nesse amplo contexto, € possivel entender que o PES aparenta ser mais um
recurso politico poderoso, essencialmente dualistico e discursivo, que evita a
controvérsia cientifica acerca dos potenciais riscos que envolvem os OGMs e pela
maneira de sustentar em um protocolo de legalidade na formacdo do processo
instrutorio de avaliagdo de seguranca, tornando-se um discursivo ao invés de uma
pesquisa cientifica séria e imparcial.

Para os especialistas a favor dos transgénicos, o PES seria inteiramente eficaz
e poderoso na previsdo de possiveis riscos humanos e fatores ambientais
relacionados a disseminacao global de OGM. Contudo, este critério de avaliagdo dos
possiveis riscos negativos associados ao cultivo, comércio e consumo dos
organismos transgénicos ndo possuem um consenso cientifico e técnico realmente
sélido e amplo.

Como estudado, pesar de ser o instrumento internacionalmente usado para
avaliar a seguranca de consumo humano e animal, o conceito de equivaléncia
substancial € muito questionado em termos cientificos e técnicos, ndo possui
consisténcia epistemoldgica e é eivado por incertezas cientificas.

Diante dessa controvérsia, o principio da equivaléncia substancial ndo pode ser
tido como um conceito absoluto fechado, gerenciado de maneira plausivel por
individuos de acordo com suas interpretacdes subjetivas tendenciosas aos interesses
politico-econdmicos em detrimento do que é social e ambientalmente desejavel e

preferivel.

286 AYALA, op. cit., p. 166.



94

CAPITULO 3

AS DECISOES PROFERIDAS PELA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE
BIOSSEGURANGCA ENVOLVENDO SEMENTES GENETICAMENTE
MODIFICADAS

No Brasil, a Lei Nacional de Biosseguranca n°® 11.105 de 2005 atribui a
Comisséao Técnica Nacional de Biosseguranca a tomada de decisdo sobre estudos e
liberacdo ambiental de OGMs, a partir de um protocolo de analise. Vale lembrar que
a Comissdo é composta por 27 (vinte e sete) membros, em sua maioria cientistas em
suas respectivas areas de conhecimento, que atuam no ambito da biotecnologia,
biosseguranca, biologia, saude humana e animal e meio ambiente.

As solicitacdes dos preponentes sdo encaminhadas a CTNBIo e analisadas em
subcomissdes setoriais das areas de saude humana e animal, meio ambiente e
vegetal, integradas por membros da CTNBio. Os processos de liberacdo comercial de
OGMs submetidos a CTNBIo e o respectivo Protocolo de Andlise sdo analisados e as
aprovacoes finais sdo submetidas ao plenario de todos os membros que constituem a
Comisséo.

Por fim, a CTNBio emite um parecer final contendo todas as referéncias
descritivas do OGM e fundamentando a autoriza¢cdo com base nos estudos cientificos
realizados pelas préprias empresas preponentes. Todas as pesquisas cientificas e,
inclusive, as deliberagfes devem estar disponiveis e acessiveis para consulta publica.

A partir da andlise do acervo informativo disponibilizado virtualmente é possivel
identificar as sementes geneticamente modificadas comercializados no Brasil e as

contradicdes negativas tanto cientificas quanto juridicas dessas deliberacoes.
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3.1. Identificacdo das sementes geneticamente modificadas comercializadas no

Brasil

Os preponentes sdo empresas que exercem 0 monopolio mundial da
biotecnologia de recombinacéo genética destinada ao setor industrial, compreendidos
pela Monsanto (Estados Unidos), Syngenta (Suica), Dupont (EUA), Basf (Alemanha),
e Dow (EUA). As solicitagcbes encaminhadas a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga sao para obterem autorizagcdo para livre registro, semeadura,
comercializacdo e consumo humano e animal, importacdo e descarte das sementes
transgénicas?®’.

Analisando as decisfes emitidas pela Comissdo e publicadas em seu site,
verifica-se que o recurso mais utilizado para introducdo de modificacdo genética nas
sementes foi a técnica de engenharia genética por aceleracdo de particulas,
denominada ‘biobalistica’ e por melhoramento genético realizado através de
cruzamento sexual ou transformacdo mediada por bactéria. A inovacdo genética
inserida nas sementes geneticamente modificadas € denominada “evento” pelos
técnicos cientistas membros da CTNBIo.

Em um panorama geral, as deliberacfes consistem em seis espécies de
sementes transgénicas, quais sejam: soja, algodao, milho, feijao, eucalipto e cana-de-
acucar®®®, A CTNBio também atua no ambito de vacinas e microrganismos
geneticamente modificados, mas para esta pesquisa serdo analisadas apenas as
decisfes de liberacbes comerciais restritas as sementes transgénicas.

Ao todo, foram identificados 81 (oitenta e um) diferentes eventos de semente
geneticamente modificada e 75 (setenta e cinco) pareceres técnicos autorizando a
liberacdo comercial dessas sementes. Alguns arquivos de documentos de pareceres
técnicos e atas de audiéncias publicas estdo corrompidos e indisponiveis no site?°.

Todas as solicitacdes para liberagcdo comercial de OGM submetidas a CTNBIo
foram deferidas, entendendo a maioria de seus membros que a semente modificada

geneticamente em laboratério possuem inocuidade a semente parental convencional,

287 CTNBio. Comissédo técnica Nacional de Biosseguranca. Liberac6es Comerciais. Brasilia, DF.
Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 29 nov. 2019.

288 |hidem.

289 |bidem.
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disponivel na natureza, e que, por isso, ndo oferece novos riscos potenciais de
degradacédo ambiental ou de efeitos deletérios a saude humana e animal para além
daqgueles ja conhecidos e registrados pelo histérico de uso seguro?®.

Entretanto, convém mencionar que a autorizagédo concedida pela CTNBIo para
gue a empresa Bayer S.A. comercializasse semente transgénica de milho contendo o
Evento T252°1 foi contestada na esfera judicial por 6érgdos de protecdo ambiental e de
defesa ao consumidor. Em uma deciséo inédita para o ordenamento juridico brasileiro,
a autorizacdo concedida pela CTNBio foi suspensa?®?.

O magistrado entendeu pela suspensao da comercializacdo do milho até que
estudos de impacto ambiental sejam suficientes a comprovar a seguranca e auséncia
de riscos desses OGMs em algumas regifes do pais, conforme serd analisado
oportunamente.

Os eventos relacionados as sementes de milho sdo os mais requisitados a
CTNBio para serem manuseados, cultivados e comercializados, seguido das
sementes de algoddo, soja, e pormenor, as sementes de feijdo e de eucalipto.
Recentemente, em 2019 o Brasil se tornou o primeiro pais do mundo a liberar o plantio
de cana-de-acUcar geneticamente modificada que ainda ndo chegou a ser

comercializada ou consumida?23.

3.1.1. Pareceres técnicos de sementes de soja transgénica

Foram identificados 17 (dezessete) processos sobre eventos de semente de

soja geneticamente modificada. As empresas preponentes sdo a Bayer S.A.,

290 CTNBIio. Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberagcdes Comerciais. Brasilia, DF.
Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 nov. 2019.

291 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberacdes Comerciais — Semente de
Milho T25. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 nov. 2019.
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Monsanto do Brasil Ltda., BASF S.A. e a Embrapa e ocorreram entre 0os anos de 2007
e 2010%%4.

As alteracdes genéticas inseridas nas sementes, identificados em todos os
pareceres técnicos, proporcionam tolerancia a herbicidas e resisténcia a insetos. A
soja geneticamente modificada foi obtida pela transformacéo por aceleracdo de
particulas (técnica de biobalistica)?%°.

As empresas solicitantes realizam pesquisas cientificas de acordo critérios de
avaliacdo e monitoramento de risco de OGM e seus derivados determinados pela
CTNBio, a fim de comprovar que a semente transgénica ndo causara danos
ambientais nem acarretara riscos para a saude humana e animal, nos termos do art.
14 da Lei 11.105/05.

Desta forma, os resultados dos estudos devem ser anexados ao processo de
requerimento de liberacédo do transgénico, os quais serdo analisados pelos membros
da Comisséo. Os estudos realizados em eventos de sementes de soja apresentados
pelas requerentes em cada processo, chegam sempre a mesma conclusédo: que a
semente geneticamente modificada € equivalente a semente ndo transgénica, assim,
ndo enseja riscos significativos a salide humana?°®.

A empresa Bayer S.A solicitou a liberacdo da soja contendo o evento Liberty
Link (LL), no qual € inserido na composicao genética da semente o gene PAT, utilizado
para conferir tolerancia ao herbicida glufosinato de amdnio, tolerancia esta dada pela
capacidade do novo organismo em acumular o herbicida sem morrer2%’.

Os estudos apresentados pela requerente indicam ser improvavel que a
ingestao desses graos geneticamente modificados possa causar efeitos adversos ou
toxicos, além de explicitar que o novo organismo possui baixa toxidade sobre
passaros, insetos, peixes, abelhas, com pouca probabilidade de risco de
contaminacdo do solo e da agua. O nivel de toxidade foi medido por testes em ratos

e aves alimentados com a proteina PAT?%,

294 CTNBio. Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberagces Comerciais — Semente de
Soja. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405%#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em 25 de nov. de 2019.

2% |bidem.

2% |bidem.
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Desta feita, com base em apenas duas espécies de animais concluiram que
OGM nao causa riscos para 0os demais. Pertinente mencionar que o mesmo estudo
toxicologico realizado de forma precaria e insuficiente se repetiu nas demais
deliberacbes e pode ser visualizado em todos os pareceres.

Par chegar a essa conclusdo, analisaram a ingestao da proteina PAT. Ao ser
degradada pelo suco gastrico de animais e por suco gastrico artificial semelhante ao
de humanos, os pesquisadores verificaram que as caracteristicas fisico-quimicas
foram perdidas ap0és a exposi¢éo oral. Por isso, ndo é esperado que a proteina possa
ser absorvida integralmente, portanto, ‘improvavel’ que a mesma possa produzir
efeitos ndo previstos?®°.

No parecer técnico de deliberacdo para autorizacdo comercial da Soja Liberty
Link (soja LL) consta fundamentado que até a data da reunido ordinaria (11 de
fevereiro de 2010) ndo havia relatos de qualquer efeito deletério ao meio ambiente,
devido ao fluxo génico, provocado por este OGM. Comparacdes precedidas pelas
empresas entre o evento OGM com a sua isolinea ndo transgénica demonstraram que
ndo existem diferencas quanto ao potencial alergénico3°°,

Entretanto, alerta que o uso macico do mesmo tipo de herbicida em safras
seguidas acelera o aparecimento de plantas invasoras naturalmente resistentes ao
herbicida. A prépria entidade que realiza os testes possui incertezas quanto aos
possiveis riscos que podem ocorrer com a liberacdo do OGM no ecossistema e
mesmo assim, de forma prematura, solicita autorizacao para cultivar e comercializar
esses graos transgénicos.

Para avaliar aspectos de seguranca ao meio ambiente, as empresas realizaram
estudos locais a campo que demonstraram nao haver alteracdo do comportamento
agrondmico e da adaptabilidade do OGM em comparacdo com a linhagem
convencional. Nao é informado o local em que os estudos foram feitos, nem descritas

as regides, biomas, diversidade bioldgica do local®CL.

299 CTNBio. Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberagcbes Comerciais — Semente de
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comercial/-/document_library_display/SqghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em 25 nov. 2019.

300 |hidem.

801 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberacdes Comerciais — Semente de
Soja. Parecer Técnico n. 2273/2010. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-
comercial/-/document_library_display/SqghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em 25 nov. 2019.



99

N&o foram apresentadas restricdes de uso do OGM e seus derivados baseados
no historico de mais de 10 anos de uso em diversos paises, sem detectar problemas
para a saude humana e animal ou para 0 meio ambiente que possa ser atribuido
diretamente a sojas transgénicas. Por isso, determinou-se a conducdo de
monitoramento pos-liberacdo comercial nos termos da legislacdo vigente e dos
pareceres emitidos3%2,

Ainda assim, a CTNBio alerta que o risco zero e seguranca absoluta n&o
existem no mundo bioldgico, muito embora considere que exista acumulo de
informacdes cientificas confiaveis e um histérico seguro de uso de variedades
transgénicas na agricultura3°s,

O especialista em meio ambiente, Dr. Leonardo Melgarejo, votou pelo
indeferimento da solicitagdo, questionando o niumero de espécies-alvo do herbicida
utilizado, com argumentos de que se enquadram como ‘plantas daninhas’ espécies
que sdo usadas popularmente, com aplicagées medicinais3%4.

Outro ponto indagado seria da alta toxidade dessas plantas devido ao fato de
absorverem herbicidas destinados a eliminar pragas, além de explicitarem, com
vastas indicacles literarias, que os potenciais perigos oriundos do consumo dessas
sojas transgénicas podem causar mutacdes prejudiciais relacionadas ao cancer.
Também diz serem insuficientes os elementos disponibilizados para avaliacdo dos
possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes nos ecossistemas onde se
pretende efetuar seu cultivo, em comparag¢édo com o organismo parental do OGM em
um sistema de produc¢do convencional3°®.

O membro suplente da CTNBio Paulo Brack, representante do Ministério do
Desenvolvimento Agréario advertiu para o risco de fluxo génico e polinizacao cruzada
a curtas distancias potencialmente relacionados ao DNA de microrganismos ou virus

ligados ao OGM LL, o que exige maiores estudos e acompanhamento3°®,

302 |hidem.

303 |hidem.
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Alertou sobre a presenca de substancias antinutricionais encontradas nas sojas
transgénicas, constatado por vasta bibliografia cientifica que, inclusive, em altas doses
ou em algumas pessoas apresentam efeitos colaterais, 0 que merece estudo
adicionais abrangentes e mais completos no tempo e profundidade de analise®°’.

Com relacdo ao glufosinato de amoénio (herbicida tolerado pela maioria dos
OGMs se soja), Paulo Barck salienta que, apesar de néo ser o foco dos pareceres da
CTNBiIo, esté inevitavelmente associado as modificagfes genéticas. Destaca que nédo
se trata de um composto biodegradavel, existindo o risco de contaminacdo das aguas
subterraneas. O relatorio da preponente também afirma que o glufosinato de amonio
apresenta baixa toxidade para ratos, abelhas e minhocas, mas ndo apresenta as
fontes necessarias para esta concluséo®e.

Outro ponto fortemente criticado pelo suplente é a doutrina de equivaléncia
substancial adotada pela maioria dos membros da CTNBIo e usada pelas empresas.
Questiona a afirmacéo de que se um produto modificado geneticamente mantiver as
mesmas caracteristicas, composic¢ao, valores nutricionais e utilidade de um outro ndo
modificado, “ndo ha motivo para segrega-lo dos demais chamados convencionais”,
pois se ndo existe diferencas entre plantas GM e plantas ndo GM, ndo haveria motivo
para sacramentar um conceito e um procedimento de “ndo segregar”’, 0 que é uma
conclusdo altamente questionavel3°°.

Seguindo esse raciocinio, Barack afirma que uma posicdo de ndo distincdo
entre os OGMs e seus convencionais, tendo o PES como uma “verdade absoluta”,
procedimento usado para beneficiar a contaminacdo e a oligopolizacdo, trazendo
prejuizos econémicos e socioambientais para os agricultores que desejam manter a
plantacao de culturas tradicionais, ndo modificadas geneticamente.

Por ultimo, o suplente destaca que os estudos apresentados sédo provenientes
das proprias empresas e por isso, as pesquisas tendem a atender interesses
comerciais e a priorizar estudos favoraveis aos eventos GMs. Esse grave equivoco
poderia ser sanado com a promocdo de pesquisas cientificas independentes,

financiadas com recursos genuinamente publicos.

807 |bidem.
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3.1.2. Pareceres técnicos de sementes de algodao transgénico

Dezenove processos deliberados pela CTNBio correspondem a eventos de
sementes de algodao geneticamente modificado para serem tolerantes aos herbicidas
glifosato e glufosinato de amdonio e resistentes a insetos e a pragas como curuqueré-
do-algodoeiro, lagarta-rosada e lagarta-da-mac¢a. Os eventos foram inseridos nas
sementes por meio da técnica de biobalistica, por melhoramento genético realizado
através de cruzamento sexual ou transformacédo mediada por bactéria3'°.

Dois tipos de algodoeiro sado predominantemente cultivados no Brasil: o
convencional e o algodoeiro geneticamente resistentes as lagartas. Estes algodoeiros
S840 0s responsaveis por praticamente toda a safra de algodao produzida no pais.
Além destes, trés outras variedades com caracteristicas genéticas ou ecologicas
especiais sdo cultivadas: o algodoeiro de fibra naturalmente colorida, o algodoeiro
organico e o algodoeiro agroecolégico3!?.

As empresas solicitaram a liberacdo para producdo de fibras destinada a
industria téxtil, semente de algodéo para racdo animal e 6leo de semente de algodao
para consumo humano, assim como autorizacdo para livre uso e disposi¢cdo no meio
ambiente. A justificativa para o melhoramento genético é de que a adocdo dessa
tecnologia aplicada as sementes de algod&o reduziriam o uso de cerca de um milhdo
de litros de inseticidas no pais a cada ano, além de elevar a produtividade e reduzir

custos de producéos®!?,
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Em um dos primeiros pareceres técnicos emitidos sobre eventos de algodao
transgénico em 2005, a CTNBio menciona que no Brasil, até aquele momento, eram
consumidos anualmente mais e 10 toneladas de inseticidas somente na cultura de
algodéao, onerando os custos de producdo em torno de R$ 190 milhdes de reais®*3.

Aponta também que o problema do uso excessivo de inseticidas né&o-
especificos leva a impactos ambientais negativos, como a reducdo severa da
populacdo de organismos benéficos e a potencializacdo do surgimento de pragas
resistentes aos inseticidas convencionais3!4.

As autorizacbes foram concedidas consoante entendimento da maioria dos
membros votantes de que, as pesquisas foram satisfatérias em atender os critérios
exigidos pela CTNBio, considerando que a atividade n&o é potencialmente causadora
de danos ambientais e n&do foram identificadas diferencas significativas nas
caracteristicas morfolégicas e no desempenho agronémico em compara¢do com a
variedade ndo transgénica®!®.

Assim como ocorre em todas as deliberagbes da CTNBio, os pareceres
possuem fundamentacao similar e sdo bastante repetitivos. Os eventos de algodao
GM analisados possuem caracteristicas comuns, pertencentes ao mesmo cultivar e
com transgenes que confere caracteristicas de resisténcia a herbicidas ou insetos.

O histérico de uso seguro com base em pesquisas realizadas em outros paises
é invocado para responder questdes sobre a insuficiéncia de estudos procedidos em
territoério nacional e para afirmar a seguranca e auséncia de riscos desses OGMs.

O principio da equivaléncia substancial é citado no corpo das fundamentacdes
para atestar que a composicdo dos grdos do algoddo geneticamente modificado
mostrou equivaléncia no padrao de composicao de gréos da variedade parental e das
variedades comerciais. A Comissao considera que Unica diferenca seria a expressao
do gene que confere resisténcia ao herbicida glifosato, mas que ndo seria um fator
suficiente para diferenciar o algodao transgénico do convencional.

Quanto a aplicacdo do PES, os relatorios apresentados pelos pareceristas da
CTNBio apresentaram divergéncias neste aspecto, evidenciando a contradicdo de

813 Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de Algodéo.
Parecer Técnico 513/2005. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-
comercial/-/document_library_display/SqghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em 25 nov. 2019.

814 |bidem.

315 |hidem.
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posicionamentos dentro de uma mesma subcomissdo setorial. Foram varias as
incongruéncias cometidas na instrucdo processual e pontadas pelos membros dos
setores do Meio Ambiente e da Saude Humana e Animal.

Dentre as criticas, se questionou a respeito das diferencas entre as técnicas de
melhoramento convencional e transgenia e de como a insercéao de genes néo nativos
poderia ocasionar efeitos imprevisiveis. Foi arguida a incerteza da equivaléncia, em
razdo da falta de mais estudos a serem realizados pelas empresas, 0s quais se
basearam nas proteinas isoladas expressas pelos transgenes e ndo no organismo
como um todo3?,

Outro aspecto considerado foi o potencial de toxicidade e alergenicidade das
sementes transgénicas para animais e para o ser humano. A conclusdo pela
equivaléncia substancial do OGM constitui-se em pré-requisito para afirmagdes em
torno da inocuidade destes organismos quando comparados aos convencionais. A
auséncia de estudos no relatorio das empresas ndo permite avaliar a toxicidade direta
do glifosato que penetra nos tecidos vegetais, sobre organismos ndo-mamiferos que
dele se alimentam, quando esse OGM passa a ser utilizado sequencialmente durante
varios anoss'’.

A CTNBio, em seu parecer final, concluiu a respeito da inocuidade, fato
guestionado por alguns pareceristas de suas duas subcomissées, que apontaram pela
incerteza dos resultados, ja que foram realizados em um curto espaco de tempo, além
de ndo terem sido analisados a fisiologia, a morfologia e o peso dos érgaos dos
animais estudados3!8.

Membros representantes do meio ambiente alertaram para a omissdo das
empresas em responder questdes formuladas durante a analise do processo de
liberacdo comercial e votaram pelo indeferimento por considerar a existéncia de

incertezas em relacdo a polinizacdo de algodoeiros nos varios biomas brasileiros,

816 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Algodéo. Parecer Técnico 1598/2008. Brasilia, DF. Disponivel em
<http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405%#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em 25 nov. 2019.

817 |bidem.

318 |bidem.
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entendendo que deve haver o maximo de cuidado com a biosseguranca,
principalmente com relacédo ao potencial fluxo génico3°.

Para os pareceristas, seria necessario um estudo de impacto ambiental,
segundo as normas legais vigentes, para que a Comissado pudesse concluir que a
utilizacdo do algoddo GM é seguro e proporciona beneficios para o agricultor e ndo
ha evidéncia de que seja potencialmente poluidor ou causador de significativa
degradacdo ambiental®?°,

Ao final, o parecer da CTNBio concluiu sobre sua impossibilidade de fluxo
génico e considerou que, durante o transporte do OGM, algumas sementes poderiam
se estabelecer nas estradas e portos, mas os riscos ambientais seriam minimos se se
encontrassem fora de areas agricolas3?!.

O uso de uma tecnologia pouco usual e inovadora, em gque um novo transgénico
€ originado a partir do cruzamento de duas cultivares também geneticamente
modificadas constitui o Evento GHB 614 x T304-40 x GHB119. Trata-se de um evento
piramidado, que, por ser recente, ndo tem histérico de uso seguro, sendo avaliado
com muita cautela pelos paises em que ha solicitacdo de liberagéo®?2.

Nesse sentido, as pesquisas constataram que houve diferencas
substancialmente significativas em comparacdo com a variedade transgénica e
convencional. Na teoria, 0 evento piramidado ndo se encaixaria no conceito de
equivaléncia substancial®?3.

Entretanto, a Comisséao utilizou do PES para argumentar que as alteragdes na
analise composicional “mesmo apresentando diferencas significativas” estdo dentro

do padrédo de variacdo destes componentes para o algoddo, mas nao dao certeza de

819 Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de Algodéo.
Parecer Técnico n. 1521/2008. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-
comercial/-/document_library_display/SqhwdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em 25 nov. 2019.

320 Comisséao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberacbes Comerciais — Semente de Algodéo.
Parecer Técnico 1598/2008. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-
comercial/-/document_library_display/SqghwWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em 25 nov. 2019.

821 Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de Algodéo.
Parecer Técnico n. 1521/2008. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-
comercial/-/document_library_display/SqghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em 25 nov. 2019.

822 Ibidem.

323 |bidem..
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ndo haver mudancas na expressdao genica do piramidado para outras
caracteristicas3?4,

Em relacéo as vantagens econémicas da liberacdo do algodao transgénico, a
CTNBio argumentou pelo aumento da produtividade obtida com a redugéo do uso de
herbicidas pela variedade. Em contrapartida, foi argumentado que o OGM oferece
uma vantagem ao menos comercial, pois € atrelada ao uso dos herbicidas e, portanto,
a sua liberag&o incorre praticamente na obrigatoriedade do uso do agrotéxico3?. E o
gue de fato ocorreu, com relacdo a todas as sementes geneticamente modificadas.

O Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(Ibama) publicam boletins anuais de comercializacdo de agrotéxicos no Brasil. E
possivel verificar que em 2005, ano em que as sementes transgénicas foram liberadas
comercialmente, eram utilizadas cerca de 200 mil toneladas de herbicidas. Em 2013,
foram 495,7 mil toneladas de pesticidas vendidos, enquanto em 2017 o numero
chegou a 539,9 mil toneladas. O recorde foi registrado em 2016, com 541,8 mil
toneladas vendidas.

Além disso, em 2014 o glifosato foi 0 agrotoxico mais comercializado no pais,
com o total de 488.388.696,10 kg. Tal fato foi atribuido pelo Ministério da Saude (MS)
a solicitacdo de revisdo da dose estabelecida para a Ingestao Diaria Aceitavel (IDA)
por parte de empresa preponente, a necessidade de controle de limite maximo de
impurezas presentes no produto técnico e os possiveis efeitos toxicoldgicos adversos.
Como agravante, o MS aponta que estudos evidenciam a capacidade de o herbicida
Roundup, a base de glifosato, interferir no sistema endocrino (sistema que coordena
todas as funcbes do corpo) de mamiferos, sendo considerado desregulador
enddcrino3?8,

ApOs a promulgacao da Lei de Biosseguranca em 2005 e liberagdo comercial
de diversas variedades de sementes transgénicas desde entdo, o0 aumento do uso de

agrotoxico mais que dobrou em oito anos, representando o exorbitante ganho das

324 |bidem.

325 CTNBio. Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberagces Comerciais — Semente de
Algodédo. Brasilia, DF. Disponivel em  <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processoAcesso em 25 de nov. de 2019.

826 Ministério da Saude. Relatério Nacional de Vigilancia em Salude de Populagcdes Expostas a
Agrotoxicos. Disponivel em:
.<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_nacional_vigilancia_populacoes_expostas_ag
rotoxicos.pdf>. Acesso em: 20 de jan. de 2020.
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empresas que produzem as sementes geneticamente modificadas e,

convenientemente, também vendem o herbicida correlacionado.

3.1.3. Pareceres técnicos de sementes de milho transgénico

O milho é uma das mais importantes fontes de alimento no mundo usado como
insumo para a producdo de uma ampla gama de géneros alimenticios, races e
produtos industriais. Essa cultura possui uma histéria de mais de oito mil anos nas
Américas, sendo cultivado desde o periodo pré-colombiano, € uma das plantas
superiores mais bem caracterizadas cientificamente. Atualmente, € a espécie
cultivada que atingiu o mais elevado grau de domesticacdo e somente sobrevive na
natureza quando cultivado pelo homem. Existem cerca de 300 racas de milho
identificadas e, dentro de cada raca, milhares de cultivares3?’,

O Brasil € o segundo maior produtor mundial de milho cujo cultivo é realizado
praticamente em todo territdrio nacional, ficando atrds apenas dos Estados Unidos.
Em 2009 o pais detinha apenas 1% do mercado global, e agora ja € responsavel por
25% do total mundial das vendas do cereal, aponta a FAO. A utilizacdo deste produto
como matéria-prima para a fabricacdo de etanol € uma das razdes que explicam o
aumento da producéo brasileira de milho32,

As sementes de milho geneticamente modificadas sdo objeto de maior
solicitacdo a CTNBIo, constituindo 41 (quarenta e um) eventos, destes, 36 (trinta e
seis) pareceres foram divulgados pela CTNBIo para consulta publica. Tal condi¢do se
deve ao fato de o Brasil ser o terceiro maior produtor mundial deste tipo de grao,
aumentando o interesse de investimento técnico-cientifico para aprimorar os meios de

producdo e ampliacédo das areas de cultivo329,

327 CTNBio. Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberagdes Comerciais — Semente de
Milho. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em 25 nov. 2019.

828 FAQ. Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion. Brasil deve se
tornar o segundo maior exportador global de milho, diz FAO. Disponivel em:
.<http://www.fao.org/brasil/noticias/detail-events/pt/c/1194128/>. Acesso em: 25 dez. 2019.

829 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Milho. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em 25 nov. 2019.
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As inovacdes genéticas inseridas nos eventos de sementes de milho foram
desenvolvidas através de melhoramento genético por meio de cruzamento entre
linhagens geneticamente modificadas (no caso de eventos piramidados), entre OGM
e seu convencional natural, por meio da técnica de biobalistica ou por transformacéao
mediada por bactéria3®°,

Os requerimentos solicitados consistem em na liberacdo comercial do milho
transgénico, no que se refere ao cultivo, produgdo, manipulagédo, transporte,
transferéncia, comercializacdo, importacéo, exportagdo, armazenamento, consumo,
liberacdo e descarte destes OGMs e seus derivados, bem como suas progénies, nos
preceitos da Lei n° 11.105/05331,

A modificacdo genética tem como proposito tornar essas plantas mais
resistentes a insetos e tolerante ao herbicida glifosato, bem como todas as progénies
dele provenientes. A piramidacdo de eventos na combinacdo dos dois organismos
transgénicos tem por objetivo propiciar aos agricultores no Brasil, a possibilidade de
reduzir as perdas de rendimento pela presséo de plantas daninhas e pela ocorréncia
de pragas®®.

Ainda, o objetivo da modificacdo genética em algumas culturas GM pretende
restaurar a fertilidade de estruturas florais masculinas (penddes) em linhagens ja
naturalmente macho-estéreis, por conta de uma mutacéo identificada no genoma do
milho e que a planta transformada € capaz de se multiplicar e deixar descendentes
férteis333,

A CTNBio fundamentou entendimento de que ndo entende na analise da
avaliacao de risco baseada nas informacgfes apresentadas pelas empresas, que esta
tecnologia seja considerada uma tecnologia de restricdo de uso de acordo com a
definicdo apresentada na Lei de Biosseguranca.

Segundo os estudos apresentados pelas empresas e adotados em quase todos
0s processos submetidos a CTNBIo, a resisténcia dos milhos transgénicos a alguns

insetos pragas e a tolerancia a herbicidas torna pouco provavel que aumente a sua

330 |hidem.
831 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Milho. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-

/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 nov. 2019.

332 |hidem.

333 |bidem.
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capacidade de invasao, porque a facilidade no controle de plantas daninhas, a falta
de competitividade, auséncia de dorméncia séo as principais razées que nao tornam
o milho uma planta daninha persistente334,

A combinacéo de eventos GM por cruzamento convencional é estratégia mais
usada para combinar na mesma planta duas ou mais caracteristicas obtidas por
transformacdo genética. Na combinacdo por cruzamento convencional de dois ou
mais eventos geneticamente modificados seguros ndo h4 adicdo de nenhuma fonte
ou causa de efeitos ndo intencionais. Segundo os preponentes, o foco da avaliacédo
do risco de eventos GM combinados deve estar nas potenciais interacdes entre
eles®3d,

Quanto a analise de fluxo génico no milho GM que pode ocorrer por meio da
transferéncia de poélen e da dispersdo de sementes, 0os preponentes afirmam que a
dispersédo de sementes é facilmente controlada, uma vez que a domesticacdo do milho
eliminou 0s mecanismos ancestrais de dispersdo de sementes e o movimento de
pélen é o Unico meio efetivo de escape de genes de plantas de milho. Com base em
estudos sobre dispersao de pélen de milho, demostram que a taxa de translocacao €
muito baixa fora da cultura fonte336.

O estudo de toxidade foi com base na dieta aplicada em ratos e aves
alimentados com as proteinas presentes no milho GM. Os ratos receberam uma dose
Unica de peso corporal para a proteina e foram observados durante duas semanas.
N&o foram observados efeitos prejudiciais nos animais teste. Testes foram também
realizados em aves. Segundo a pesquisa, da mesma forma, ndo é esperado qualquer
efeito adverso aos animais quando alimentados com o milho, uma vez que as
proteinas sao expressas no mesmo nivel que nos eventos individuais que o compde
e o perfil composicional do milho combinado néo difere do milho convencional3?’.

No Brasil, um estudo de avaliacdo do fluxo génico com milho geneticamente
modificado foi instalado nas Estacdes Experimentais das empresas preponentes. Os
resultados dos experimentos mostraram que a frequéncia do fluxo génico depende da
declividade do terreno e do sentido predominante dos ventos na época do

florescimento, sendo favorecido no sentido das cotas decrescentes e a favor do vento.

334 |pidem.
335 |bidem.
336 |pidem.
337 |bidem.
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A avaliacdo do potencial de fluxo génico de plantas de milho transgénico para outras
plantas de milho convencional em areas de plantio indicou que o fluxo génico do milho
GM foi similar ao que ocorre no milho convencional33,

Estudos de campo para a avaliacdo das caracteristicas agrondémicas e
fenotipicas realizados em seis locais do Brasil comprovaram que 0S eventos
apresentam o mesmo desempenho do isogénico convencional, comprovando a
auséncia de potencial para se tornarem planta daninha3®.

A avaliacdo de impacto sobre organismos ndo-alvo € um componente
importante da avaliacdo de risco ambiental de culturas geneticamente modificadas.
Aspectos, referentes as interacdes ecoldgicas, que tratam dos possiveis impactos do
milho GM aos organismos n&o-alvo decorrentes da sua liberagdo no meio ambiente,
foram estudadas e apresentadas. Diversos estudos, realizados em laborat6rio com
espécies indicadoras ndo-alvo, mostraram que o OGM néo causa efeitos adversos
sobre 0s organismos néo-alvo testados3#.

A CTNBIio concedeu todas as autoriza¢des solicitadas, argumentando que as
sementes de milho geneticamente modificadas possuiam equivaléncia com o milho
convencional ndo transgénico, por este motivo sdo tdo seguras quanto as variedades
tradicionais e considera que essas atividades ndo sédo potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente ou de agravos a saude humana e animal.

Um relatério com comentérios ao pedido de liberacdo comercial da Bayer
CropScience para o milho transgénico Liberty Link resistente ao herbicida glufosinato
de aménio, foi elaborado por Gabriel Bianconi Fernandes integrante da Assessoria e
Servicos a Projetos em Agricultura Alternativa (AS-PTA), no qual alerta:

“O conceito da equivaléncia substancial nunca foi adequadamente definido;
o grau de diferenca entre um alimento natural e sua alternativa transgénica
até que suas ‘substancias’ deixem de ser aceitas como ‘equivalentes’ néo
esta definido em nenhum lugar, assim como n&o existe uma definicao exata
acordada por legisladores. E exatamente esta imprecisdo o que torna o
conceito tdo util & industria, mas inaceitavel aos consumidores. Além disso, a
confianca dos tomadores de decisdo no conceito da equivaléncia substancial

funciona como uma barreira para a realizacdo de pesquisas mais
aprofundadas sobre os possiveis riscos do consumo de alimentos

transgénicos” 341,

338 |hidem.

339 |hidem.

340 |hidem.

341 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Milho. Processo n. 01200.005154/98-36. Brasilia, DF. Disponivel em
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A liberacdo concedida a empresa Bayer S.A. para comercializacdo de semente
contendo o Evento T25, sem que houvesse sido realizado o estudo prévio de impacto
ambiental foi discutida judicialmente por meio de Acéo Civil Publica proposta pela
Terra de Direitos, o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) e pela
Agricultura Familiar e Agroecologia, em tramite no Tribunal Regional Federal da 42
Regido3*.

Em acordo unanime, os desembargadores do TRF4 anularam a autorizacéo
conferida pela CTNBio, em decisdo sustentando a necessidade de realizacdo de
estudos sobre os impactos ambientais dos transgénicos em todos os diversos biomas
brasileiros. Com essa decisédo o milho transgénico da Bayer ndo pode ser
comercializado no Norte e Nordeste do Brasil, regides onde n&o foram feitos estudos
técnicos sobre riscos ambientais e a satde humana advindos dos transgénicos.

Assim como apontado pelos membros da Comisséo representantes do Meio
Ambiente, o estudo prévio de impacto ambiental € instrumento indispensavel na
prevencao de riscos, entretanto, vem sendo ignorado por um grupo majoritario de
especialistas membros da CTNBIo, que concederam todas as solicitac6es de plantio
e comercializacdo de sementes transgénicas em territério nacional, considerando que
ndo ha evidéncias de risco ambiental ou risco a sallde humana e animal3+3,

O relator Dr. Paulo Kageyama membro da Subcomisséo Setorial Permanente
Ambiental emitiu parecer contrario a aprovacao deste produto por considerar que o
local de insercdo dos transgenes no genoma da planta ndo foi adequadamente
especificado. Alertou para auséncia de explicacdo sobre o padrdo de heranca dos
transgenes e dos riscos para a salde e o meio ambiente. Considerou que os dados
relativos as andlises bioquimicas do milho GM em comparagdo com milhos

convencionais ndo séo suficientes para concluir pela equivaléncia substancial®*+.

<http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 nov.2019.

%42 Tribunal Regional Federal da 4% Regidao. Porto Alegre, RS. Disponivel em:
<http://jurisprudencia.trf4.jus.br/pesquisa/pesquisa.php?tipo=1>. Acesso em 29 de nov. de 2019.

343 BRASIL. Planalto. Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional — CONSEA.
Disponivel em: <http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/mesas-de-controversias/sobre-
transgenicos-2013/miolo_transgenicos 29 07.pdf>. Acesso em: 25 nov. 2019. p. 35.

344 BRASIL. Planalto. Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional — CONSEA.
Disponivel em: <http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/mesas-de-controversias/sobre-
transgenicos-2013/miolo_transgenicos_29 07.pdf>. Acesso em: 25 nov. 2019. p. 35.
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Recomendou a analise toxicoldgica e alergénica dos novos produtos de
expressao, decorrentes da insercéo por transgenia com a avaliacdo de risco a saude
humana e animal realizada, entendendo que as pesquisas apresentadas ndo atendem
por completo as normativas previstas na RN n° 5 da CTNBio. Além de considerar
indispensavel a realizacéo de estudos de médio/longo prazo com animais alimentados
com o milho transgénico em si (e ndo apenas as proteinas recombinantes) e
necesséaria uma avaliacdo de risco completa, tanto para a sautde humana e animal,
assim como para o ambiente34®,

O técnico Kageyama é enfatico ao apontar diversas vezes que a CTNBio ndo
poderia desprezar o Anexo lll do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca, em
que determina a dependéncia da tomada de decisdo a avaliacdo de risco®*.

Outro membro da Subcomissdo Setorial Permanente Ambiental, Dr. Paulo
Brack também emitiu diversos pareceres contrarios as aprovacdes considerando que
nao se pode garantir uma prevencao de polinizacdo cruzada. No que se refere aos
riscos ambientais associados as plantas GM, também podem ser destacados:
persisténcia (e seus efeitos) no campo; a transferéncia do gene a plantas silvestres
relacionadas com o cultivo; o efeito dos eventos sobre organismos que néo séo alvo
e o possivel desenvolvimento de resisténcia dos organismos alvo®*’.

Em relacéo ao efeito do milho a salde de mamiferos, para se obter dados mais
sélidos seria necessario a repeticao de testes, usando também outras espécies como
cobaia, e estender o periodo de avaliacdo pelo menos um ou dois anos3*,

O Dr. Leonardo Melgarejo emitiu parecer contrario a diversas aprovacdes por
considerar que as informacdes das fundamentacdes técnicas apresentadas pelas
entidades estdo desatualizadas e nao levam em conta os possiveis efeitos
pleiotropicos e as interacdes entre 0s genomas e o meio ambiente. Considera que 0s
eventos piramidados merecem avaliacdo de risco completa e que atenda aspectos de
saude humana e animal e ao ambiente e que os aspectos econdmico-sociais ndo

devem ser desprezados3+°.

345 |bidem.
346 |bidem.
347 |bidem.
348 |bidem.
349 |bidem.
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Alerta para a inexisténcia de estudos ou pesquisas comprovando similaridade
de riscos para os casos de eventos singulares e sua composi¢cao piramidada, em
coeréncia com o Principio da Precaugdo e conclui que os métodos utilizados na
caracterizagao molecular sao suficientemente precisos e as interagdes potenciais
entre as caracteristicas transgénicas ndo podem ser avaliadas com o instrumental
disponivel®9,

O membro Dr. Rubens Onofre Nodari aponta que a doutrina da equivaléncia
substancial ndo tem amparo legal ou cientifico para ser concedida. A auséncia da
analise de risco, composta de estudos sobre possiveis efeitos adversos ao meio
ambiente nos ecossistemas brasileiros com as variedades brasileiras descendentes
do OGM3%,

O técnico insurge sobre a falta de atendimento de complementacdes de
estudos solicitadas pela CTNBio e o uso parcial de literatura cientifica disponivel. A
inexisténcia de um plano efetivo e eficaz de coexisténcia com outros sistemas de
cultivo e variedades sem que haja contaminacao, agravadas pela inobservancia da
Lei 11.105/2005, particularmente do Principio da Precaucdo, e o Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca, especificamente as diretrizes e principios da Analise
de Risco, estipuladas em seu Anexo 11132,

Em consonéncia com as normas vigentes, em sue parecer recomenda a
avaliagdo de risco, incluindo estudos de impacto ambiental nos ecossistemas
brasileiros e os estudos nas regides de cultivo de milho no Brasil para avaliar a
possibilidade de coexisténcia sem contaminacéo®®3,

Analisando-se todos os pareceres emitidos pela CTNBio, bem como os votos
contrarios e favoraveis as autorizacdes para plantio e comercializacdo de sementes
transgénicas, percebe-se que a comissao € deliberadamente omissiva e desrespeita
a CFRB/88 ao ndo exigir o estudo prévio de impacto ambiental levando em

consideracao os diferentes biomas brasileiros.

350 |hidem.

851 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Milho. Parecer Técnico n. 1.100/2007. Brasilia, DF. Disponivel em
<http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405%#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 nov. 2019.

852 |hidem.
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Mesmo diante de contestacdo de seus membros representantes especialistas
na area ambiental, bem como o0s riscos mencionados foram extensivamente
registrados em votos desconsiderados pela maioria dos membros da CTNBIio, em que
técnicos especialistas em meio ambiente apontam a falta de inocuidade das pesquisas
cientificas apresentadas pelas empresas requerentes da autorizacdo e exigem da
comissao mais rigorosidade no estudo de avaliacdo de riscos.

Por isso, as organizagfes nao-governamentais impetraram Ac¢éo Civil Publica
a fim de buscar no judiciario a devida protecdo do direito fundamental ao ambiente

sadio, 0 que o poder executivo ndo vem fazendo com eficiéncia.

3.1.4. Pareceres técnicos de sementes de feijdo transgénico

O feijao Phaseolus vulgaris L. foi modificado a partir da introducdo do Evento
Embrapa 5.1 pela técnica de biobalistica. E o Gnico evento dessa cultura autorizado
para livre uso, comercializacdo e consumo pela CTNBIio no Brasil. A transformacao
genética confere resisténcia ao virus do mosaico dourado do feijoeiro®*. O mosaico
dourado € uma das principais doencas que afetam a producao de feijao.

Segundo informacdes colacionadas ao parecer da Comissdo, foram
fracassadas todas as tentativas em buscar fontes naturais de resisténcia ao virus.
Portanto, o impacto extremamente positivo que o plantio de um feijoeiro imune ao
mosaico dourado trard a toda a cadeia produtiva do feijoeiro, deixando de ser
aplicadas enormes quantidades de inseticidas, o que beneficiaria ndo apenas o
produtor, mas também o consumidor final.

Conforme procedimento instrutorio padrdo do 6rgdo de assessoramento, as
pesquisas cientificas sobre os impactos ambientais e aspectos relacionados a saude
dos consumidores é realizada pela propria empresa solicitante. Os estudos de evento
feijoeiro foram no sentido de que a seguranca da salde humana e animal foram

avaliados e confirmados por uma série de pesquisas, afirmando que testes realizados

3854 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Feijdo. Brasilia, DF. Disponivel em < http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comerciall/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 de dez. de 2019.
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em animais teriam confirmado a equivaléncia nutricional deste evento em relacéo ao
seu parental3®,

A avaliacdo de risco apresentada pela empresa preponente foi contestada
pelas organizacdes ndo governamentais Terra de Direitos®*® e Organizacdo de
Direitos Humanos®®’, em audiéncia publica realizada em 17 de maio de 2011, na qual
foram questionados pontos relevantes a avaliacdo ambiental, como eventualidade de
fluxo génico para variedades néo transgénicas de feijdo e discutidos os potenciais
Impactos sociais, econémicos e ambientais derivados dessa variedade geneticamente
modificada.

As organizacdes insurgiram quanto a falta de estudos de avaliacao de risco em
todos os biomas brasileiros. As empresas concentraram as pesquisas na regiao
Centro-Oeste (Goias e Distrito Federal) e apenas um estudo de liberacdo planejada
foi realizado na regido Sudoeste (Minas Gerais) e um na regidao Sul (na cidade de
Londrina, Estado do Parand). Além disso, o curto periodo de teste realizados em
apenas dois anos foi duramente criticado3°8.

Outro aspecto intensamente criticado pelas organizagdes ndo governamentais
foi sobre indisponibilidade de acesso a informacdes relevantes sobre os potenciais de
alerginicidade do OGM feijoeiro. Estudos omitidos ou néo referenciados pela empresa
sobre sequéncia de proteina importante no processo de alteracdo genética, mas que
nao foi informada, mesmo a instru¢cdo ndo sendo sigilosa, impede que se saiba os
possiveis impactos e interacfes que essa proteina causa no evento.

Quanto ao critério “Equivaléncia Substancial”’, a CTNBio considerou a
variedade equivalente substancialmente ao feijdo convencional, baseando-se nas
andlises fenotipicas e de desempenho agrondmico apresentadas pela Embrapa. A

Unica diferenca seria a expressdo do gene que confere resisténcia ao virus do mosaico

3% CTNBio. Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberagces Comerciais — Semente de
Milho. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 jan. 2020.

3%6 QOrganizacdo que atua na defesa e promogdo de Direitos Humanos e na efetivacdo de direitos
econdmicos, sociais, culturais e ambientais. Disponivel em: .<https://terradedireitos.org.br/quem-
somos/sobre>. Acesso em: 25 jan. 2020.

357 E uma organizag&o internacional formada por paises que se reuniram voluntariamente para trabalhar
pela paz e o desenvolvimento mundial. Disponivel em: .<https://nacoesunidas.org/conheca/>. Acesso
em: 25 jan. 2020.

358 |hidem.
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dourado, mas que, segundo a Comissao, nao seria um fator suficiente para diferenciar
o feijao transgénico do convencional.

Tais questdes teriam sido rebatidas com literatura que nao considerava haver
riscos ao meio ambiente nem para a saude humana e animal. Porém, ndo consta
informacéo de que individuo teria requisitado a audiéncia publica, muito menos faz
referéncia as obras utilizadas no debate ou a data em que a audiéncia teria ocorrido3>°.

Com um voto contrario ao deferimento da autorizacéo, o Dr. José Maria Ferraz,
especialista em Meio Ambiente, membro permanente da CTNBIo, argumentou que 0S
estudos realizados s&do precéarios, os dados fornecidos pela empresa sao
inconsistentes e os testes realizados em animais sdo insuficientes, considerando que
diante da caréncia de estudos haveria necessidade de mais pesquisas para garantir
a seguranca alimentar dos destinatarios finais destes produtos3¢°.

O Dr. Paulo Kageyama, na época diretor do Ministério do Meio Ambiente,
guestionou a antiguidade da bibliografia apresentada no processo pela empresa
preponente Embrapa, em que os estudos mencionados foram realizados ha duas
décadas, mostrando a pouca importancia dada pela Empresa ao tema fluxo génico e
contaminacgdo. A bibliografia mais recente apresentada sobre o tema no processo
remonta ao ano de 1975. Segundo o técnico “os trabalhos sobre o assunto sdo até
arcaicos, se pensarmos que as técnicas para a deteccdo e quantificacdo de
contaminacéo de pélen indesejavel evoluiram muito nessas Ultimas décadas” 361,

Mesmo diante da controvérsia e inconsisténcia cientifica, a autorizagéo foi
concedida pela Comissao, sob recomendacédo de que houvesse o monitoramento dos
agravos a saude humana e animal por meio dos postos de atendimento de saude e
em consulta ao setor de sanidade animal, para verificar possiveis ocorréncias de

eventos negativos com animais em campos cultivados.

3.1.5. Pareceres técnicos de sementes de eucalipto transgénico

359 |bidem.
360 |pidem.
361 |bidem.
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Em reunido ordinaria ocorrida em abril de 2015, foi aprovado a liberacéo para
plantio e comércio de sementes de eucalipto geneticamente modificadas3?. N&o
foram disponibilizados pela CTNBio os relatérios emitidos pelos membros da
comissao (os arquivos estao corrompidos no site), apenas o parecer final e o extrato
contendo resumo da deliberacgéo.

Trata-se de eucalipto geneticamente modificado para ter aumento volumétrico
de madeira, sendo inserida a proteina Cell para promover um crescimento mais
rapido da planta. No parecer, concluiu-se que o eucalipto é polonizado por insetos que
tipicamente ndo transportam o poélen por distancias muito grandes e o transporte pelo
vento ndo ultrapassa 1000m.

A concluséo do estudo sobre os impactos as abelhas e polinizagdo realizado
pela empresa foi de que a semelhanca encontrada no peso das pupas alimentadas
com o polen de eucalipto GM e ndo GM sugere que as propriedades nutricionais do
polen se mantiveram semelhantes entre os tratamentos, sem prejuizo as abelhas.
Com relacdo as analises morfoldgicas, as diferencas encontradas, segundo a
pesquisa da empresa preponente, podem ser reflexo da variagdo genética dos
individuos, pertencentes a populagbes, uma vez que 0S Qrupos mostram-se
homogéneos entre si, portanto, descarta-se a hipétese de alteracdes ocasionadas por
consumo de pélem GM.

Esse argumento embasado no conceito do principio da equivaléncia
Substancial para concluir que o transgénico de eucalipto ndo oferece riscos para a
saude humana e animal. Na decisdo também consta informado que foram realizados
estudos considerando as regifes representativas do territério brasileiro, sem detalhar
as regibes, biomas considerados e resultados obtidos. Novamente, nao foi
disponibilizado o estudo completo, as referencias bibliograficas das pesquisas citadas,
nao sendo possivel verificar a fonte das informacdes.

A omissdo da decisdo fundamentada, contendo os estudos cientificos e
referéncias bibliograficas usadas no processo decisorio, indisponibilidade dos

pareceres emitidos pelos outros membros da Comissdo impossibilitam verificar a

862 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Eucalipto. Parecer Técnico n° 4408/15. Brasilia, DF. Disponivel em
<http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 jan. 2020.
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veracidade dos estudos realizados pela empresa FuturaGene, pois nao foi divulgado
publicamente, infringindo o direito constitucional a informacéo e previsto na legislacéo

especifica da Lei Nacional de Biosseguranca n. 11.105/05.

3.1.6. Pareceres técnicos de sementes de cana-de-acucar transgénica

Duas aprovacdes para liberacdo comercial da cana-de-acucar transgénica
foram identificadas. A alteracdo genética € voltada para a producdo industrial de
acucar, alcool e biodiesel. A modificagdo genética inserida por meio de
bombardeamento de células embriogénicas do gene da bactéria Bacillus thuringiensis
(Bt), consiste na introducao do evento para produzir proteinas inseticidas téxicas para
alguns insetos como borboletas e mariposas (Lepidoptera), moscas e mosquitos
(Diptera), besouros (Coleoptera) e vespas, abelhas e formigas (Hymenoptera).
Desenvolvida pelo Centro de Tecnologia Canavieira (CTC), a variedade é resistente
a lagarta Diatraea saccharalis, mais conhecida como broca-da-cana3%3.

Os ataques da broca tém como consequéncias perda de peso e morte dos
brotos, enfraquecimento da planta. Além disso, a broca cria condi¢bes favoraveis a
entrada de fungos e bactérias que causam deterioracao fisiolégica, microbioldgica e
tecnoldgica da cana3%4.

O argumento do setor € que a broca causa perdas anuais de R$ 5 bilhdes em
um setor dominado por 360 usinas que movimentam mais de R$ 100 bilh&es ao ano,
uma perda que justificaria o investimento em torno de US$ 140 milhdes, conforme

especulacdo no mercado de biotecnologia3®®.

363 Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberagdes Comerciais — Semente de Cana-de-
Aclcar. Parecer Técnico n° 5483/17. Brasilia, DF. Disponivel em
<http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 jan. 2020.

364 Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberaces Comerciais — Semente de Cana-de-
Aclcar. Parecer Técnico n° 5483/17. Brasilia, DF. Disponivel em
<http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405%#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 jan. 2020.

365 RBA. Rede Brasil Atual. CTNBio aprova liberacdo comercial da cana transgénica. Disponivel
em: .<https://www.redebrasilatual.com.br/ambiente/2017/06/ctnbio-aprova-liberacao-da-cana-
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A cana Bt obteve aprovacdo para uso comercial apos ter sido considerada
segura sob os aspectos vegetal, ambiental e de salde humana e animal. A seguranca
alimentar humana e animal da presente cana foi analisada através de subsidios
técnicos comparativamente ao cultivar convencional. A votacdo conturbada, que
terminou com 15 votos favoraveis e trés contrarios a liberagcdo comercial, ocorreu sob
forte esquema de seguranca para reprimir possiveis manifestacbes contra a
aprovacdo da planta GM3¢®,

O principal argumento do estudo realizado pelo preponente Centro de
Tecnologia Canavieira (CTC) € de que o gene Bt é usado na agricultura ha mais de
15 anos no Brasil e no mundo em variedades de soja, milho e algodao, o que atesta
o histérico de uso seguro, diminui custos de producdo trazendo vantagens
econdmicas para o produtor e impactando positivamente na saude, pois 0 uso dessa
variedade transgénica implicaria em menor exposicdo do trabalhador aos
inseticidas®®’.

Os defensores do uso dessa variedade transgénica defendem a maioria das
intoxicacdes por defensivos agricolas se déao por exposicao direta, ndo pelo consumo
dos alimentos tratados com essa tecnologia que possui inserida em seu genoma o
agrotéxico368.

Os trés votos contrarios sdo de um representante do Ministério do Meio
Ambiente e de especialistas em meio ambiente e agricultura familiar que chegaram a
conclusao de que, a exemplo de todos os demais OGMs aprovados na comissao, as
pesquisas com a cana sdo cheias de falhas e estdo muito longe de atender as proprias
regras do 6rgao criado para auxiliar o governo federal nas questdes de biosseguranca
dos transgénicos®®°. Todavia, esses votos ndo constam mencionados no parecer final
da Comisséo, nem foram disponibilizados publicamente no site da CTNBiIo.

Auséncia de pesquisas sobre o0s potenciais efeitos sobre organismos que néo
sdo o alvo das toxinas da planta modificada, aos animais e humanos que consumirem

a cana in natura, e o risco de essas novas espécies virem a prevalecer sobre as

366 |bidem.

367 bidem.

368 Boas Praticas Agrondmicas. Cana Bt. Disponivel em:
.<https://boaspraticasagronomicas.com.br/culturas-bt/cana-bt/>. Acesso em: 20 jan. 2020.

369 RBA. Rede Brasil Atual. CTNBio aprova liberacdo comercial da cana transgénica. Disponivel
em: .<https://www.redebrasilatual.com.br/ambiente/2017/06/ctnbio-aprova-liberacao-da-cana-
transgenica/>. Acesso em: 20 jan. 2020.



119

espécies silvestres a partir dos cruzamentos entre ambas. Alertam que como a maioria
das cachacas e o popular caldo de cana séao obtidos com essas variedades silvestres,
num cenario assim essas bebidas também poderiam vir a ser contaminadas®°.

O membro integrante da CTNBIo, Valério De Patta Pillar apresentou parecer
em que solicita diligéncia da comissdo para correcdo das deficiéncias em
experimentos de avaliacdo do risco ambiental e auséncia de testes estatisticos, de
avaliacbes dos efeitos do consumo da variedade de cana de agUcar por animais
domeésticos e por humanos e a possibilidade fluxo génico3'.

A omisséo da avaliacdo de riscos exigida pela propria CTNBio, segundo Pillar
“‘demonstra clara violacdo do principio da precaucdo, que estabelece que quando
houver ameacga de danos sérios ou irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza
cientifica ndo deve ser utilizada”3’2. Mesmo diante da controvérsia, o parecer contrario
foi totalmente ignorado e sequer chegou a ser debatido ou respondido.

Com base na equivaléncia substancial, a CTNBIio autorizou a liberacdo da
cultura de cana-de-acucar afirmando que o evento € tdo seguro quanto o seu parental,
nao havendo diferenca na composi¢ao quimica e nutricional do evento GM em relacao
ao convencional ndo GM, avaliacéo feita com andlises da composicao nutricional, de
caracteres fenotipicos, agronémicos, degradabilidade e parametros industriais®’3.

Os processos analisados submetidos a CTNBio foram apresentados pelas
empresas proponentes utilizando os resultados das avaliagdes de risco efetuados por
elas mesmas, além de considerar estudos realizados em outros paises para reduzir
ensaios de campo nas localidades brasileiras.

Essas incongruéncias foram duramente apontadas por alguns pareceristas da
Comissdo, que também levantaram questdes relativas as incertezas quanto aos
potenciais impactos de longo prazo desconsiderados nas pesquisas e nao solicitados
pela CTNBIo. Estes aspectos ignorados para a liberacdo dos OGMs podem compro-
meter, tanto no presente, quanto futuro, o meio ambiente e a manutencédo dos demais

sistemas de cultivo de sementes praticados no pais.

870 |hidem.

871 |bidem.

872 |bidem.

873 Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de Cana-de-
AclUcar. Brasilia, DF. Disponivel em  <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comerciall/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 jan. 2020.
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Em nenhum dos casos analisados a CTNBIio questionou ou exigiu estudos mais
aprofundados para as empresas proponentes ou instituicbes independentes,
concluindo, para todos, pela equivaléncia substancial dos OGMs. Utilizando-se do
critério de equivaléncia substancial para operar dentro de uma estratégia reducionista
gue desconsiderar os potenciais efeitos deletérios dos organismos transgénicos para

a saude humana e animal, e na sua interacao com as plantas e com o0 meio ambiente.

3.2. Andlise dos pareceres emitidos pela CTNBio para liberacdo comercial de

sementes geneticamente modificadas

Na avaliagdo de risco de alimentos derivados de matérias-primas
geneticamente modificadas € buscada a caracterizacdo qualitativa e quantitativa dos
potenciais efeitos adversos, tendo como balizador o conceito da equivaléncia
substancial, para identificacdo de eventuais diferencas entre o novo alimento e o seu
correspondente convencional®’4.

O conceito de equivaléncia substancial é adotado pela Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca que entende ser a melhor ferramenta internacionalmente
aceita e atualmente disponivel para a avaliacdo de seguranca de alimentos derivados
da biotecnologia, sendo amplamente adotado por organizagfes internacionais
envolvidas no assunto e que se valem do melhor conhecimento técnico-cientifico
disponivel?’®,

Para avaliar a seguranca de uma matéria-prima alimentar geneticamente
modificada, ou sua equivaléncia ao alimento convencional, € recomendéavel que
quatro elementos principais sejam analisados detalhadamente: (i) a variedade
parental, ou seja, a planta que deu origem ao novo OGM,; (i) o processo de
transformacao, incluindo a caracterizacdo da construcdo utilizada e do evento

resultante; (iii) o produto do gene inserido e sua potencial toxicidade e alergenicidade

874 CTNBio. Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. LiberacGes Comerciais — Semente de
Soja. Parecer Técnico n. 2286/2010. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-
comercial/-/document_library_display/SqghwWwdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em: 25 jan. 2020.
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e, finalmente (iv) a composicdo da nova variedade resultante da transformacao
genéticad’®,

O conjunto de dados dessas andlises deve permitir a identificacdo e
caracterizacdo dos potenciais efeitos adversos associados com 0 consumo,
subsidiando as etapas de gerenciamento e comunicacgéo de risco®’’.

Em todos os pareceres analisados percebe-se que o principio da precaucéo,
norteador da politica ambiental brasileira, positivado do art. 1° da Lei de
Biosseguranga n. 11.105/05 e presente no Protocolo de Cartagena foi
desconsiderado, mesmo com a apresentacdo de evidéncias cientificas que
constatassem a biosseguranca das variedades dos organismos geneticamente
modificadas.

A adocdo do Principio da Equivaléncia Substancial para fundamentar a
liberacdo comercial dos OGMs néo possui critérios cientificamente embasados que a
justificassem. Com estudos de campo a curto prazo e auséncia de testes laboratoriais
independentes daqueles fornecidos pela empresa proponente dos OGMs, o sistema
regulatorio brasileiro se assemelha ao estadunidense, o qual utiliza o critério da
Equivaléncia Substancial para fragilizar a regulamentacdo das atividades que
envolvam organismos transgénicos em seu territério.

Diante dos resultados expostos, contatou-se que as empresas requerentes
apresentaram estudos insuficientes a garantir a coexisténcia das sementes
transgénicas com outros sistemas de cultivo sem que ocorresse contaminagado de
variedades nao transgénicas. A auséncia de sustentabilidade cientifica para diversas
afirmacdes das empresas solicitantes, que apresentaram pesquisas que nao podem
ser verificadas em decorréncia da omisséo de referéncias bibliogréficas.

Isso se deve ao fato de que as préprias empresas realizam os estudos
cientificos sobre os riscos gerados pelo contato do novo organismo com o0 meio
ambiente, assim como nos efeitos desse OGM na saide humana e animal. E
extremamente incoerente que 0s maiores interessados na liberagdo comercial dos

transgénicos sejam os fornecedores do conjunto probatorio para atestar a seguridade

876 |hidem.

877 Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberacfes Comerciais — Semente de Soja.
Parecer Técnico n. 2286/2010. Brasilia, DF. Disponivel em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-
comercial/-/document_library_display/SqghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-
processo>. Acesso em: 25 jan.2020.
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desses eventos. Assim, é de se imaginar que ocultem informacdes relevantes que
certamente sdo de interesse coletivo, mas o que realmente acontece é a prevaléncia
dos interesses privados.

As empresas que mais requerem autorizagdes da CTNBio s&o a Monsanto do
Brasil Ltda. e a Bayer S.A., as quais exercem monopodlio sobre a tecnologia de
recombinacdo genética em sementes. Outro fator que leva a omisséo de informacdes
€ que a realizacdo séria de uma pesquisa cientifica de qualidade levaria anos para ser
concluida, atrasando a liberacéo desses cultivos378.

Apesar de conceder as liberacbes sob o fundamento de que as sementes
transgénicas sdo equivalentes as sementes tradicionais e ndo causam riscos ao meio
ambiente e a saude humana, a CTNBIo reconhece que, apesar de ndo haverem sido
constatados efeitos negativos resultantes do cultivo de OGMs, néo significa dizer que
0S riscos ndo existem e ndo ha garantias de que possam vir a se tornar realidade.

Para prevenir a efetivacdo dos riscos € que se exige o estudo prévio de impacto
ambiental, previsto pela Constituicdo Federal, pela Lei 11.105/05 e pelo Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca, em seu anexo lll, que determina dependéncia da
tomada de deciséo a avaliacéo de risco.

No entanto, quando os estudos ndo sao diligenciados pela empresa, ndo se
procede com eficiéncia a analise da avaliacdo de risco, caso a caso, conforme
estabelecido no art. 14, incisos lll, IV, XX da Lei 11.105/05, sendo que na maioria das
vezes, tal estudo é dispensado em decorréncia dessas sementes ja serem cultivadas
em outros paises.

Nos pareceres contrarios a concessao das liberacdes, pode-se verificar que 0s
especialistas em meio ambiente contestaram as solicitacdes das empresas sob
principal justificativa de que a doutrina da equivaléncia substancial ndo possui amparo
legal ou cientifico para ser aceita.

Diante dos efeitos imprevisiveis na instabilidade genética do OGM, os
especialistas recomendam a realizacdo do estudo prévio de impacto ambiental,
usando espécies ameacadas de extingdo, de diferentes ordens da classificacao

animal e vegetal para possibilitar a posteriori uma vigilancia qualitativa e quantitativa

878 Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca. Liberacdes Comerciais. Brasilia, DF. Disponivel
em <http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial/-
/document_library_display/SghWdohU4BvU/view/614405#/liberacao-comercial/consultar-processo>.
Acesso em: 25 jan. 2020.
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dos efeitos adversos em longo prazo. Todas essas recomendacfes precaucionais
foram veemente ignoradas pela maioria dos membros da Comisséao.

Comprovadamente, a tolerdncia do OGM aos herbicidas acaba por aumentar a
aplicacdo de agrotoxicos nas lavouras, consequentemente, potencializando a
contaminacgao do solo, &gua, ar, assim como nos alimentos e do préprio trabalhador.
A venda do herbicida pela empresa detentora da tecnologia do OGM serve para elevar
a niveis estratosféricos o enriquecimento e estreitar o monopdlio dessas empresas.

A CTNBiIo estabelece critérios de avaliagdo e monitoramento de risco de OGM
e seus derivados que devem ser atendidos apoOs a liberacdo das sementes
transgénicas, devendo os demais oOrgaos fiscalizarem e relatar e efetivacdo dos
possiveis riscos. Ao serem aplicados apoés a liberacdo comercial, e ndo previamente,
como estabelece a Constituicdo Federal e o principio da precaucao.

O art. 14, inc. XVIl da lei de biosseguranca determina que a CTNBIo deve apoiar
tecnicamente os 0rgdos competentes no processo de prevencao e investigacao de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com
técnicas de DNA recombinante®’®.

N&o ha garantias dos 6rgaos fiscalizadores de possuir capacidade técnica para
executar fiscalizacdo, desta forma néo haveria um adequado monitoramento nas
areas de plantio dos transgénicos. Além disso, ndo consta no ordenamento juridico
normas de biosseguranca para regulamentar as liberacbes comerciais, o que dificulta
ainda mais a fiscalizacao.

Como se observou na identificacdo das sementes transgénicas liberadas, em
alguns casos o Brasil é pioneiro no cultivo de determinados eventos que ainda nao
foram aprovados por nenhum outro pais. Essas decisbes sdo prematuras e
equivocadas, visando beneficios econdmicos em detrimento da seguranga ambiental,
tipico da irresponsabilidade organizada tratada por Beck3°,

As decisdes da CTNBIio podem ser reavaliadas se houver requerimento de seus
membros ou por recursos dos Orgdos e entidades de registro e fiscalizagéo,

devidamente fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam

879 BRASIL. Planalto. Lei n. 11.105, de 24 de mar¢o de 2005. Brasilia, 2005. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/111105.htm.>.  Acesso em: 29 jan.
2020.

380 BECK, Ulrich. La Sociedad Del Riesgo Global. Espafa: Siglo Veintiuno, 2002.
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relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, como determinado pelo art.
14, inc. XXI da Lei de Biosseguranca.

Na pratica, o que acontece é o emprego do art. 14, 8 5° da referida Lei, o qual
dispbe: “ndo se submetera a analise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.” Esse dispositivo da Lei era
amplamente usado pelo Poder Judiciario, quando demandado para discutir a
inconstitucionalidade das decisdes proferidas pela CTNBio.

Existe um grande descompasso entre as informacdes apresentadas no
processo e o0 escopo do pedido de liberacdo comercial. Isso se deve principalmente
pelo fato de os estudos apresentados terem sido realizados com uma unica cultivar e
seu uso comercial estar previsto para “diversos grupos” de transgénicos cultivados no
Brasil. Dessa forma, fica comprometida a analise de biosseguranca do produto uma
vez que o evento interage de forma diferenciada com cada genoma receptor e esses
estudos néo foram realizados.

O descompasso é mantido quando se leva em consideragéo que os estudos de
campo foram realizados em poucas localidades estrategicamente definidas pelas
empresas, de biomas diferentes, sendo que o pedido é para liberacdo comercial no
pais todo, sem restricbes. Inexistem dados no processo que possam garantir a
inocuidade do evento em questdo nos demais biomas existentes em territério
nacional.

Por fim, a afirmacdo tanto das empresas, quanto dos técnicos membros da
CTNBiIo de que estudos ainda sdo necessarios para determinar os efeitos esperados
e os efeitos indesejados e ndo previstos. A aprovacdo dos eventos mesmo em face
dessa lacuna importante de informacdo acarreta evidente caso de descarte do
principio da precaucao.

Tendo em vista 0 exposto acima e a auséncia de dados fundamentais que
possam embasar uma decisao de fundamentada de biosseguranca, a ndo aprovacao
do pedido deveria ser medida amplamente adotada pela Comisséo.

Quanto ao risco de poluicdo ambiental por fluxo génico ou polinizagao
indesejada, a CTNBIo considera que curtos espacos de metragem entre as plantas

transgénicas e as convencionais séo suficientes a garantir que o vento, insetos e
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causas naturais nao transmitiram o poélen entre as plantas. Nesse sentido, aponta

Souza Filho381;

Mas a palavra dos técnicos poderia ser contestada por outras palavras de
técnicos, afinal a técnica e a ciéncia tém dado mostras que podem ter lado e
lentes nos olhos e ver coisas que o fenbmeno desmente, a realidade
contradiz e a experiéncia se espanta. Os camponeses, pequenos
agricultores, quilombolas dizem que é pouco, que suas purezas organicas
estdo sendo contaminadas e que tém que vender seus milhos como se
transgénicos fossem, por menor preco, sem certificacdo e, o que é pior,
podendo ser obrigados a pagar royalties por uma tecnologia que abominam
também, ou mais, protegida por Lei.

O plantio e a comercializacdo do milho Liberty Link foram contestados
judicialmente por meio de Ac¢do Civil Publica n° 0015712-86.2007.4.04.7000,
impetrada por associacdes civis em face da empresa Bayer S.A., Syngenta Seeds
Ltda, Monsanto Do Brasil Ltda Associacdo, Brasileira dos Produtores de Milho
(ABRAMILHO) e em face da Unido®®?. Em decisdo inédita no ordenamento juridico
brasileiro, proferida pelo TRF4, foi anulada a autorizacdo concedida a empresa Bayer
S.A liberando as atividades relacionadas ao milho transgénico Liberty Link.

Desde entéo, esté proibida a comercializacdo destes grédos no norte do Brasil,
por ndo haverem sido realizados os estudos sobre 0s riscos de impactos ambientais
nessas regides. Essa decisdo representa um novo posicionamento juridico ante a
protecao coletiva diante dos novos riscos.

O contato deste transgénico com a natureza pode causar sérios danos com
conseqguéncias irreversiveis, como a criacao de novas pragas e o desenvolvimento de
pragas mais resistentes, impactar sobre espécies benéficas e sobre processos
ecossistémicos, e gerar subprodutos ainda mais téxicos que aqueles que lhes deram
origem, e, principalmente, ocasionar a contaminagdo de variedades nao

transgénicas3®,

381 SOUZA FILHO, Carlos Frederico Marés de. Milho, o Amigo. Revista PUB. Dialogos
Interdisciplinares. 2020. Disponivel em: .<https://www.revista-pub.org/post/01012020>. Acesso em:
25 de jan. de 2020.

382 Tribunal Regional Federal da 42 Regido. Consulta Processual. A¢do Civil Publica n°® 0015712-
86.2007.4.04.7000. Porto Alegre, RS. Disponivel em: < http://www?2.trf4.jus.br/trf4/>. Acesso em: 29
nov. 2019.

383 BRASIL. Planalto. Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional — CONSEA.
Disponivel em: <http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/mesas-de-controversias/sobre-
transgenicos-2013/miolo_transgenicos_29 07.pdf>. Acesso em: 25 nov. 2019. p. 32,33.
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O conjunto de evidéncias e publicacdes cientificas hoje disponiveis atestam
para a alta toxidade dessas plantas transgénicas que podem vir a causar mutacdes
genéticas relacionadas ao cancer, como fora comprovado em experimentos cientificos
realizados em ratos de laboratério, diligenciados pelo renomado cientista Gilles-Eric
Séralini, Universidade de Caen na Franca38,

Posto isso, foi proposta a Agcao Civil Publica, autuada em junho de 2007,
requerendo que o Judiciario suspendesse os efeitos da autorizacdo de liberacédo
comercial do milho geneticamente modificado denominado Liberty Link, constante do
Parecer Técnico n° 987/2007, proferida pela CTNBio nos autos do processo
administrativo n°® 12000.005154/199836.

A suspensdao perduraria até que se procedesse preliminarmente a elaboracéo
de medidas de biosseguranca que garantissem a coexisténcia das variedades
organicas, convencionais ou ecoldgicas com as variedades transgénicas, assim como
0s termos atinentes ao monitoramento previsto em referido parecer3®,

Além disso, deveriam ser previstas medidas de seguranca e restricdes de uso
que atendessem as suas particularidades de cada bioma para determinar a CTNBIo
gue se abstivesse de autorizar qualquer pedido de liberacdo comercial de milho
transgénico sem que se procedesse preliminarmente a elaboracdo de medidas de
biosseguranca que garantam a coexisténcia das variedades organicas, convencionais
ou ecolégicas com as variedades transgénicas32e.

Em sintese, alegam que o Parecer Técnico 987/07 da CTNBio é nulo porque
desrespeita o principio da precaucdo que estabelece a necessidade de estudos
aprofundados sobre o risco para liberacdo do milho em questéo, os quais ndo foram
realizados.

Nao suficiente, o direito fundamental ao meio ambiente equilibrado também foi
desrespeitado, uma vez que 0s estudos necessarios para liberacdo do milho devem
ser realizados obrigatoriamente no Brasil, considerando as particularidades das

diferentes regides do Pais, o que néao foi procedido pelas empresas preponentes e

384 ELIAS, Juliana. Milho transgénico causa cancer em ratos e reacende debate. Revista Galileu,
2014. Disponivel em: <http://revistagalileu.globo.com/Revista/Common/0,,EMI322531-18537,00-
MILHO+TRANSGENICO+CAUSA+CANCER+EM+RATOS+E+REACENDE+DEBATE.html>.
Acesso em: 25 fev. 2020.

385 Tribunal Regional Federal da 42 Regido. Consulta Processual. A¢do Civil Publica n°® 0015712-
86.2007.4.04.7000. Porto Alegre, RS. Disponivel em: <http://www2.trf4.jus.br/trf4/>. Acesso em: 29
nov. 2019.

386 |bidem.
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desconsiderado pela deliberagcdo da CTNBIo. Foi arguido também reconsideracao
quanto aos pedidos de sigilo de informacdes pelas empresas requerentes das
autorizacoes de liberagdo de OGMs, ante ao direito de informacdo, acesso e
publicidade dos estudos cientificos3®.

Na decisdo dos Embargos Infringentes proferida em marco de 2014, o
desembargador Candido Alfredo Silva Leal Junior analisou os pontos controvertidos e
manteve a sentenca de parcial procedéncia, anulando a autorizagcédo de liberacao
comercial do milho Liberty Link quanto as regiées Norte e Nordeste (até que fossem
realizados estudos quanto a viabilidade de liberacdo nos biomas daquelas regifes) e
guanto ao territério nacional (em face da auséncia de prévia aprovacao de plano de
monitoramento pés-liberacdo comercial).

O magistrado entendeu que “se a lei determina que sejam consideradas as
particularidades das diferentes regides do Pais, ndo € possivel escolher apenas

|”

alguns pedacos do territério nacional” de acordo com a conveniéncia comercial ou o
interesse econdmico do interessado328,

Em consonancia com o art. 14 da Lei 11.105/05 e respeitando o preceito
constitucional que determina o estudo prévio de impacto ambiental, determinou que
os estudos sobre 0 OGM em todas as regides do pais em que se pretende a liberacao
comercial do milho sdo necessarios e “devem ser prévios porque a opcao
constitucional e legal € por pensar o futuro (prevenir), e ndo apenas reparar o passado
(remediar) "8,

O pedido de edicdo pela CTNBIio de normas quanto ao sigilo das informacfes
prestadas pelos proponentes de liberacdo de organismos geneticamente modificados
também foi mantido, tendo em vista a necessidade de prévio acesso as informacdes
relevantes para o exercicio dos direitos e dos poderes inerentes a prote¢cdo do meio
ambiente.

Verifica-se, desta feita, que a partir do sigilo solicitado e recaido sobre as
informacgdes referentes aos sequenciais do inserto (evento de modificacdo genética)

por meio de justificativa de interesse comercial, a CTNBIio estende a conficialidade

387 Tribunal Regional Federal da 42 Regido. Consulta Processual. A¢do Civil Publica n°® 0015712-
86.2007.4.04.7000. Porto Alegre, RS. Disponivel em: <http://lwww2.trf4.jus.br/trf4/>. Acesso em: 29
nov. 2019.

388 |bidem.

389 |bidem.
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sobre outras informacdes que ndo foram objeto de pedido de sigilo. O decreto n.
5.591/20053%° dispde que:

“Art. 35. A CTNBIo adotara as providéncias necessarias para resguardar as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e
assim por ela consideradas, desde que sobre essas informac¢des ndo recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste
artigo, o requerente devera dirigir ao Presidente da CTNBio solicitacédo
expressa e fundamentada, contendo a especificacdo das informacdes
cujo sigilo pretende resguardar.”s9!

Nesse sentido, verifica-se que a atitude da CTNBIio, no ambito do processo de
pedido de liberacdo comercial de organismos geneticamente modificados, na medida
em que veda acesso a informacdes alheias ao pedido de conficialidade feito sobre o
transgene inserido, além de descumprir os artigos %, inciso XIV e art. 37 da CFRB,
art. 14, inc. XIX da Lei 11.105/05 e art. 35 do Decreto n. 5.591/2005, descumpre
também a sentenca judicial, pois condena ao sigilo informa¢des sobre as quais nédo
houve referido pedido.

A autorizacao para a liberagdo comercial do milho Liberty Link encontra-se
suspensa até que as empresas se adequem as normas legais vigentes e realizem os
estudos necessarios para atestar a inocuidade desse evento em contato com o
ecossistema e para com a saude humana e animal. Em face dessa deciséo, os Réus
impetraram recursos especiais, os quais foram admitidos e aguardam julgamento3®2,

Sobre o0 aspecto da avaliacao de risco e necessidade de estudos cientificos em
todos os biomas brasileiros, a deciséo judicial tenta fazer cumprir os dispositivos legais
supra mencionados para que sejam consideradas as diferentes particularidades do
pais ao se liberar comercialmente um organismo transgénico. por ndo considerar
razoavel ou logico que se aguarde a venda de sementes GM em localidades em que

os estudos ndo tenham sido diligenciados®%2,

390 Regulamenta dispositivos da Lei n°® 11.105, de 24 de mar¢o de 2005, que regulamenta os incisos |l,
IV eV do § 1°do art. 225 da Constituicao, e d& outras providéncias.

391 BRASIL. Decreto n. 5.591/2005. Disponivel em: .<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-
2006/2005/Decreto/D5591.htm>. Acesso em: 25 jan. 2020.

392 Tribunal Regional Federal da 42 Regido. Consulta Processual. A¢do Civil Publica n°® 0015712-
86.2007.4.04.7000. Porto Alegre, RS. Disponivel em: < http://www?2.trf4.jus.br/trf4/>. Acesso em: 29
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Entende-se que o Judiciario agiu dentro dos ditames legais e de acordo com a
CFRB/88 e com as leis complementares de biosseguranca, ao suspender a decisdo
da CTNBIo que, como parte integrante do poder executivo, se absteve de cumpri-las.
Atenta-se para a morosidade da ac¢éo judicial. O processo iniciou em 2007, sendo
requerida a suspensao da autorizacdo em carater liminar sob a o perigo de nao ser
possivel reverter os danos causados pelo contato deste evento com o bioma ou aos
riscos em ser consumido por humanos e animais, ante a insuficiéncia de estudos para
atestarem a seguranca desta espécie de milho.

Entretanto, a liminar foi suspensa em sede recursal, ndo surtindo efeitos. Desse
modo, essa semente foi plantada, comercializada e consumida durante todo o lapso
temporal até que ocorresse a suspensao da autorizacdo em 2014, em decisao
fundamentada no fato de n&o terem sido realizados estudos de avaliagdo de riscos
com eficiéncia (o que fora alertado desde o inicio pelos autores)3%4.

Assim, tem-se uma decisdo escorreita, em consonancia com direito
fundamental e com as leis vigentes, mas que nao pode retroceder e reverter a
liberac@o j& concedida e desfazer os anos de consumo desse transgénico, muito
menos identificar todas as sementes comercializadas e retird-las de mercado.
Portanto, a decisdo ndo garante o direito fundamental ao meio ambiente sadio e
equilibrado para as presentes e futuras geracoes, pois ja estamos sujeitos aos riscos
iminentes do contato com esse OGM.

Ao perfazer a andlise dos pareceres técnicos emitidos pela CTNBiIo, constatou-
se que é insuficiente e ilegal a analise de risco realizada pela Comisséo, ja que os
estudos apresentados pelas préprias empresas requerentes das autorizacbes
estiveram limitados a mensuracao da eficacia no cultivo do milho, desconsiderando
0s impactos ambientais nos diversos biomas nacional e os riscos a saude da
populacao.

A propria Constituicdo valoriza as diferencas regionais e inclusive autoriza
tratamento distinto para dar conta e corrigir essas desigualdades, parece muito
razoavel que quando se trata de liberar comercialmente organismo geneticamente

modificado também sejam consideradas as diferencas regionais, representadas pelos

3% Tribunal Regional Federal da 42 Regido. Consulta Processual. A¢do Civil Publica n°® 0015712-
86.2007.4.04.7000. Porto Alegre, RS. Disponivel em: <http://lwww2.trf4.jus.br/trf4/>. Acesso em: 29
nov. 2019.
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distintos biomas brasileiros, cada um deles dando conta de uma realidade
socioambiental diferente e correspondendo a biodiversidades geograficas.

O Protocolo de Cartagena, recepcionado no Brasil por meio do Decreto n.
5.705/06, no anexo lll, ao elencar o objetivo da avaliagédo de risco dispde:

“O objetivo da avaliacdo de risco, no ambito do presente Protocolo, é
identificar e avaliar os efeitos adversos potenciais dos organismos Vivos
modificados na conservacao e no uso sustentavel da diversidade bioldgica
no provavel meio receptor, levando também em conta os riscos para a saude
humana”.

Além disso, o artigo 14, paragrafo 4° da Lei de Biosseguranca n. 11.105/05 é
claro ao afirmar que a decisdo técnica da CTNBio deve considerar as diferentes
particularidades do pais.

As empresas descartam o principio da precaucdo, principio que fundamenta a
legislacdo nacional de biosseguranca. Mencionam em diversos estudos que a
estrutura dos transgenes demanda tempo e devem ser investigadas. Eis a principal
incongruéncia apresentada, se o funcionamento béasico do evento de modificacdo
genética em questdo é ainda desconhecido e demanda mais estudos, por que pedir
agora sua liberacéao?

Percebe-se a insuficiéncia da norma editada pela CTNBIo a fim de garantir a
coexisténcia das variedades orgéanicas, convencionais ou ecolégicas com as
variedades transgénicas. E inegavel a relevancia da verificagéo constante ndo apenas
do cumprimento das normas que visam a coexisténcia de OGMs e ndao OGMs, mas
também da eficacia de ditas normas, a fim de cumprir a legislacao patria, que garante,
além da preservacédo da biodiversidade e da protecdo ao meio ambiente, o direito a
informacéo do consumidor e a eleicao pelos produtores do sistema de producéo que
lhes convém.

O fato de ndo serem cumpridos os critérios predefinidos para analise de riscos,
faz com que cada membro da CTNBio avalie os riscos de acordo com critérios
diferentes eivados de subjetividade e tendéncias politico-econémicas, levando em
consideracdo apenas a area em que sdo especializados, ignorando argumentacdes
contrarias as liberacdes arguidas pelos técnicos membros da comissdo do Meio
Ambiente.

As audiéncias publicas realizadas pela CTNBio foram realizadas sem que

estivessem disponiveis para conhecimento publico documentos essenciais no
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processo de liberacdo dos eventos transgénicos. Ainda, durante os debates em
audiéncia deixaram de ser respondidos questionamentos relevantes formulados,
desrespeitando explicitamente o direito a informacgé&o e restringido a participacdo da
sociedade civil no processo decisorio.

Segundo o Protocolo de Cartagena, a analise de risco precisa considerar as
peculiaridades do ambiente receptor do OGM, devendo ser procedida caso a caso.
Nas deliberacoes da CTNBio se verifica que as empresas preponentes nao
apresentam tais estudos ou procede a avaliagbes insuficientes e desprovidas de
concisao cientifica, arduamente contestadas pelos membros representantes do meio
ambiente.

As empresas apresentam testes de campo efetuados em poucas localidades
no Brasil, por um curto intervalo de tempo, em poucos animais em laboratério e
relevam, sobretudo, os aspectos relacionados ao desempenho agrondémico da
variedade GM. Além disso, as preocupacdes da sociedade observadas em audiéncia
publica e os votos contrarios de membros cautelosos quanto as incertezas cientificas
foram desconsideradas.

Todas essas omissodes deliberadas demostram que o Principio da Precaucao
nao é observado por parte da CTNBIo, ja que as decisbes ndo se baseiam em
evidéncias cientificas e ignoram 0s posicionamentos contrarios, sem recomendar ou
consideracdo estudos independentes para favorecer processos rapidos e menos
custosos para as empresas.

O critério da equivaléncia substancial nas andlises efetuadas pela CTNBio
consubstanciadas somente nos estudos efetuados pelas proprias empresas
interessadas na liberacdo comercial dos eventos, que, evidentemente, estao eivadas
de base cientifica conivente, parte da premissa que o OGM ¢é seguro e nao oferece
potenciais riscos por ndo se tratar de uma novidade cientifica, justificando o
descumprimento da legislacdo especifica para a auséncia de uma analise de risco

mais criteriosa.
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CONSIDERACOES FINAIS

A biotecnologia desenvolveu novas tecnologias combinadas entre varias areas
da ciéncia, dentre elas os organismos geneticamente modificados. A recombinacéo
genética é feita a partir de fragmentos de DNA oriundos de organismos que nhao
partilham o mesmo acervo genético. Se nado fosse realizado artificialmente, este tipo
de cruzamento jamais ocorreria na natureza. A alteracdo genética visa enriquecer
nutricionalmente as plantas, tornando-as mais resistentes aos agrotoxicos,
maximizando o rendimento agricola e diminuindo o custo da producédo de alimentos.

A diminuicdo do intervalo temporal do processo evolutivo dos meétodos
convencionais gera inseguranga acerca da inocuidade e imprevisibilidade dos efeitos
da transgenia, que pode resultar em alteracdo ndo desejada. Por isso a Lei de
Biosseguranca constitui uma orientacao inicial de como sera estruturado o processo
de formacdo das decisbes sobre 0s riscos, hormativa essencial para assegurar o
direito fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado a ser usufruido
pelas presentes geracbes e garantido para as geracgOes futuras estabelecido como
direito fundamental pelo art. 225 da Constituicdo Federal.

Ainda que haja legislacdo especifica no ordenamento juridico brasileiro, os
OGM causam preocupacao pela auséncia de seguranca cientifica absoluta quanto a
incidéncia de efeitos deletérios a saude humana, animal e ao meio ambiente. A
adocao do conceito de equivaléncia substancial para atribuir o sentido de algo que
tem as mesmas semelhancas, no que se refere a composi¢cao quimica e molecular,
entre os produtos naturais e os modificados, gera controvérsia cientifica e debate
juridico.

No primeiro capitulo, a partir da conceituacdo dos OGMs e de uma analise
histérica dos impasses que sucederam o seu marco regulatorio, compreendeu-se a
problematizacdo em que contexto a Lei de Biosseguranca foi elaborada, discutida e

aprovada, e a sua vinculagdo com o direito fundamental ao meio ambiente sadio.
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Em seguida, analisando-se a construgcdo normativa do PES, invocado
inicialmente nos Estados Unidos (1992) e na Europa (1993) pelos comités reguladores
para validar cientificamente a aprovacéo da introducdo dos OGMs e a sua insergcao
na legislacdo patria que, apesar de nao previsto expressamente, € adotado pela
CTNBio.

Por ultimo, verificando-se a incorporacdo do PES nas decisdes proferidas pela
CTNBiIo, por meio de uma descricdo das sementes transgénicas e uma analise das
publicacbes de divulgacdo, pareceres técnicos emitidos pelos especialistas, 0s
argumentos contra e favoraveis dos membros que se expressam sobre a validade do
PES.

A Comissdo adota o principio como justificativa para afastar a ado¢édo de
medidas preventivas ao ndo exigir o estudo prévio de impacto ambiental que deve ser
realizado diante de atividades potencialmente causadoras de degradacdo ambiental,
conforme preceitua o direito fundamental ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado.

A Constituicdo Federal de 1988 trouxe novos elementos a lei ordinaria ao
atribuir as presentes geracdes o dever de defender e preservar 0 meio ambiente
ecologicamente equilibrado para as futuras geracdes sejam elas humanas ou néo, e
qualifica-lo como bem essencial a sadia qualidade de vida, cabendo a toda a
coletividade a ao poder publico garantir a aplicabilidade desse direito.

Entretanto, a CTNBIio, como 6rgdo de assessoramento ao Governo Federal,
tem falhado na manutencdo do direito fundamental ao meio ambiente sadio ao
conceder autorizag&o para plantio e comercializagdo de sementes transgénicas sem
o devido estudo prévio de impacto ambiental

Como argumentacdo, em indeferir os pedidos de estudo prévio de impacto
ambiental, utilizam-se da Lei n. 11.105/05, que confere a CTNBIio o poder de avocar
e decidir, em ultima e definitiva instancia, sobre os processos relativos a atividades
gue envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados, e que as decisdes da
CTNBio devam ser usadas como base para outras decisdes relacionadas a OGMs.

Lembrando que a necessidade do estudo prévio de impacto ambiental é
imposta pelo 81°, inc. IV, art. 225 da CRFB. Diante disto, vé-se violada a hierarquia
no judiciario, ao aplicar-se rigorosamente uma lei comum, que flexibiliza os

mecanismos de protecéo e fiscalizagdo ambiental e contraria a Constituicdo Federal.
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Trazendo assim, inseguranca juridica, bem como decisfes judiciais que
priorizam a economia em detrimento do meio ambiente. Pode-se dizer que o meio
ambiente, como direito fundamental constitucionalmente protegido, ndo est4 sendo
devidamente assegurado pelo poder judiciario, devido & escassez de normas
ambientais adequadas que regulem a comercializacdo e producdo dos organismos
transgénicos.

Através da andlise das decisdes proferidas pela CTNBio foi possivel identificar
as sementes transgénicas atualmente comercializadas no pais. As empresas
requerentes da autorizacdo para cultivo e plantio dos OGMs citam as pesquisas
realizadas no exterior, sem que estudos tenham sido diligenciados em solo brasileiro,
levando em consideracao a vasta biodiversidade do nosso ecossistema.

A liberagdo dos organismos transgénicos, mesmo diante das deficiéncias
processuais e insuficiéncia de pesquisas cientificas € uma afronta a Constituicao
Federal a as legislacbes complementares que visam a protecéo dos interesses difusos
de todos usufruirem de um meio ambiente ecologicamente equilibrado, essencial a
sadia qualidade de vida.

Diante de uma nova tecnologia que traz consigo riscos abstratos € importante
o reconhecimento e a aplicacdo do principio da precaucdo como forma de assegurar
o direito ao meio ambiente sadio. Nesse sentido, diante de votos que questionam
cientificamente a inocuidade das sementes transgénicas, a CTNBio deveria agir com
mais cautela.

Com isso, constatou-se que o PES aparenta ser mais um recurso politico
poderoso, essencialmente dualistico, que evita a controvérsia cientifica acerca dos
potenciais riscos que envolvem os OGMs e afasta um enfoque precaucional.
Sustentam-se em um protocolo de legalidade na formacé&o do processo instrutdrio de
avaliacdo de seguranca, tornando-se um discursivo ao invés de uma pesquisa
cientifica séria e imparcial.

Essa abordagem reducionista € incompativel com a proposi¢cdo do que se
considera uma Constituicdo ambiental e a partir da consideragcéo do sentido de direito
fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado como modelo de
organizacdo das decisbes sobre riscos ambientalmente relevantes definidas pela

ordem constitucional.
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Conclui-se, portanto, que a CTNBIio, como parte integrante do Poder Publico,
tem desrespeitado o principio da precaucao, norteador do direito ambiental, bem como
nao tem assegurado a efetividade do direito fundamental ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, sendo omissa ao identificar as atividades decorrentes do
uso de OGM e seus derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio
ambiente.

Atua em conivéncia com gestao irresponsavel dos riscos, nao exigindo o estudo
prévio de impacto ambiental da coexisténcia dessas sementes geneticamente
modificadas ao entrarem em contato com a natureza, sendo que a existéncia dos
riscos € reconhecida pelos membros da Comisséo, mas sdo veemente ignorados em
beneficio socioecondmico.

A adocao do PES se consolidou para indicar que os organismos geneticamente
modificados ndo oferecem potenciais riscos que podem ser previstos com base em
experiéncias anteriores, permitindo a flexibilizacdo de normas e justificando eventual
omissao de regulamentacéo especifica pelos paises que adotam esse modelo.

Por isso, o direito precisa agir ndo apenas a fim de evitar a materializacao de
riscos e a degradacdo de ecossistemas, mas também a garantir efetiva protecdo do
meio ambiente, um dever constitucionalmente atribuido ao Estado e a coletividade,

desenvolvendo novos parametros juridicos de sustentabilidade.
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