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Resumo: Nas Ultimas décadas, a populacdo mundial tem se multiplicado de forma
vertiginosa, aumentando assim suas necessidades, anseios e conflitos por uma alimentacéo
mais saudavel. A biotecnologia vem se desenvolvendo como um dos ramos das ciéncias
bioldgicas no sentido de melhorar e ampliar o cultivo de algumas espécies de vegetais, sob o
argumento, entre outros, de tentar eliminar a fome no mundo, oferecendo e disponibilizando
um maior volume de alimentos. Entretanto, os eventuais efeitos adversos nos seres humanos
e nos animais apés determinado lapso temporal de consumo desse tipo de alimento
geneticamente modificado divide opinibes nas mais diversas areas do conhecimento, tais
como: tecnoldgicas, humanas, sociais, religiosas, etc. Desta forma, o presente trabalho tem
por objetivo investigar a aplicabilidade e o alcance do principio da precaucdo, um dos
principios adotados em convencdes e legislacdes nacionais e internacionais, aos alimentos
geneticamente modificados consumidos no Brasil, sobretudo quanto a sua liberacéo e descarte
no meio ambiente, bem como avaliar a legislacdo pertinente sobre biosseguranca e as decisoes
técnico-juridicas adotadas pela CTN-bio - Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca,
evitando possiveis efeitos adversos em longo prazo pela introducdo de organismos

geneticamente modificados no meio ambiente brasileiro.
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Abstract

In recent decades, the world population has multiplied steeply, thereby increasing their
needs, desires and conflicts for a healthier diet.

Biotechnology has been developing as one of the branches of the biological sciences to
improve and expand the cultivation of some species of plants on the grounds, among others,
to try to eliminate hunger in the world, offering and providing a greater volume of food.
However, the possible adverse effects on humans and animals after a certain lapse of time
consumption of this type of food genetically modified divides opinions in several areas of
knowledge such as: technological, human, social, religious, etc. Thus, this study aims to
investigate the applicability and scope of the precautionary principle, one of the principles
adopted at conventions and national and international legislation, genetically modified food
consumed in Brazil, especially as its release and discharge to the environment, such as
evaluate the relevant legislation on biosafety and the technical and legal decisions adopted by
CTN-Bio - National Technical Biosafety Commission, avoiding potential adverse effects a

long-term by the introduction of genetically modified organisms in the Brazilian environment.

Keywords: Biosafety, Biotechnology; Genetically Modified Organism.

Introducéo

Nas ultimas décadas a populacao de seres humanos vem se multiplicando e exigindo
dessa forma, um aumento na demanda por alimentos. Atualmente ja passamos de sete bilhGes
de pessoas no planeta e assim muito se tem buscado nos avangos tecnolégicos uma das
solucdes para problemas como a fome, por exemplo, que ainda assola muitas pessoas ao redor
do mundo.

A biologia € uma das ciéncias que se desdobrou em outras ciéncias tecnoldgicas e
avancou no sentido de encontrar solu¢bes para muitos problemas que atingem o0s seres
humanos, os animais e 0 meio ambiente. Entretanto, todo avango causa certa perplexidade em
grande parte da sociedade e de cientistas, gerando assim posicionamentos favoraveis e
contrarios aos beneficios e consequéncias que tais avan¢os podem ocasionar.

Hoje em dia ha muitas empresas no mundo que desenvolvem pesquisas a respeitos de
plantas transgénicas que prometem aumentar a produtividade resistindo & invasdes e ataques

de pragas tipicas das lavouras. A proposta de melhoria de certas espécies vegetais se embasa
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também na possibilidade de reducdo do uso de agrotdxicos diminuindo consequentemente a
contaminag&o do solo e das aguas.

O tema € polémico, pois 0 assunto abrange interesses de muitas partes envolvidas e
embora possa ser tratado entre outras areas do conhecimento e também sob a Otica juridica
nas esferas do direito do consumidor, constitucional e ambiental, o presente trabalho € restrito
a abordagem no plano ambiental, principalmente pelo fato de que na cadeia de pesquisa,
transporte, consumo, lancamento e descarte de organismos geneticamente modificados no
meio ambiente, poderemos identificar eventuais colidéncias de principios assegurados em
nossa carta magna, como é o caso do direito ao livre exercicio da atividade econdmica inserto
no artigo 170, paréagrafo Unico, e no direito a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado

inserto no artigo 225, ambos da Constituicdo Federal de 1988.

1. Principios da Precaucao e da Prevencéo

Os principios orientadores a serem adotados para evitar ou mitigar danos oriundos de
intervencdo do homem na natureza, seja de forma direta ou indireta, sd0 muitas vezes
definidos nas convencoes e tratados internacionais e devem ser recepcionados pela legislacao
interna de cada pais membro e por aqueles que vierem a adota-los posteriormente.

A importancia da definicdo de modo claro e objetivo dos principios ambientais
servem para assegurar qualidade de vida e equilibrio ambiental, para as presentes e futuras
geracOes, e dessa forma, sera apresentado 0s respectivos principios da precaucdo e da
prevencdo com as sutis distingdes trazidas na obra do professor Paulo Affonso Leme
Machado, além das defini¢bes trazidas na Convencdo do Rio de janeiro de 1992 e outras
Convencoes e Tratados abordados no presente trabalho.

Segundo Paulo Afonso Leme Machado, € na década de 1970, na Alemanha, onde
apos a segunda guerra mundial, que se verifica a primeira apari¢do do principio da precaucéo,
intitulado de “vorzorge prinzip”, a ser efetivamente adotado, ao lado de outros dois principios
de igual importancia nos dias atuais, quais sejam, principio do poluidor-pagador e principio
da cooperacdo nos diversos casos concretos.

O avanco industrial na Europa acarretou formas de poluicdo que atingia um ndmero
de pessoas proximas e distantes das fontes poluidoras, ultrapassando inclusive fronteiras entre
0s paises.

O principio da precaucdo comecgou entdo integrar parte do conteddo de alguns

tratados internacionais e ser internalizado na legislacdo de varios paises.
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No ano de 1992, aconteceu a conferéncia no Rio de Janeiro em junho daquele ano,
onde se originou a chamada Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento,
também chamada de ECO/92. Nesta conferencia, foram elaborados 27 principios a serem
seguidos pelos paises membros, sendo que o Principio da Precaucdo se fez presente
implicitamente no principio 17 e explicitamente, ganhando inclusive status no principio 15

que reza:

Com a finalidade de proteger o meio ambiente, os Estados deverdo aplicar
amplamente o critério de precaucdo conforme suas capacidades. Quando houver
perigo de dano grave ou irreversivel, a falta de certeza cientifica absoluta ndo devera
ser utilizada como raz8o para que seja adiada a adocdo de medidas eficazes em
funcdo dos custos para impedir a degradacdo ambiental.*

A precaucdo seguiu sendo integrado como principio em outros tratados como o
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca, realizado na Colémbia em 1999, porém somente
ratificado pelos paises participantes no ano de 2000 em Montreal, no Canada. Previa os itens
10 e 11 daquele protocolo, o seguinte:

A auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia das informacdes e dos
conhecimentos cientificos relevantes sobre a dimensdo dos efeitos adversos
potenciais de um organismo vivo modificado na conservacdo e no uso sustentavel da
diversidade bioldgica na Parte importadora, levando também em conta os riscos para
a salde humana, ndo impedira esta Parte, a fim de evitar ou minimizar esses efeitos
adversos potenciais, de tomar uma decisao, conforme o caso, sobre a importacdo do
organismo vivo.’

Na ocasido em que se desenvolvia o encontro de varios paises, durante o Protocolo
de Cartagena levantou-se quatro elementos essenciais contidos no principio da precaucao, 0s

quais foram inseridos no texto daquele tratado, sendo vejamos:

| - a incerteza é considerada na avaliagéo do risco;

I - O dnus da prova cabe ao proponente da atividade;

Il — deve haver nimero razoavel de alternativas a serem estudadas e comparadas
guanto ao produto ou processo e por fim;

IV - a decisdo deve ser democrética e transparente com participagao dos interessados
no produto ou processo.’

Embora ha quem seja favordvel aos organismos geneticamente modificados e
defendem que a aplicacéo do principio da precaugdo possa causar entrave no desenvolvimento

biotecnologico dos OGM’s, ha quem pensa no sentido contrario, de que este desenvolvimento

Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento de 1992, principio 15.
Protocolo de Cartagena, itens 10 e 11.

®  Protocolo de Cartagena.
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tecnoldgico deve adotar cautelas de modo a evitar danos ambientais futuros, como se vé a

sequir:

A precaucdo ndo tinha a intengdo de paralisar o progresso, mas sim disciplinar a
inovacdo tecnologica, resistindo a pressdo da conjuntura imediata e que a maxima
que se extrai da decisdo do conselho de Estado é que pode ser urgente esperar.*

A declaracéo final da conferéncia de Estocolmo realizada em Viena no ano de 1972
trata em seus principios, dos cuidados que se deve ter para evitar danos ao meio ambiente,
entretanto, ndo é citada a expressdo precaucdo, muito embora o contetdo de muitos principios
ali elencados possuem relacdo direta com o contetdo do principio da precaucdo adotado em

vérias linguas.

A origem do principio da precaugdo esta precisamente no reconhecimento da
ignorancia sobre o futuro, da persisténcia das indeterminaces socio-técnicas,
caracteristico da sociedade pés-industrial ou de risco, formador de uma verdadeira
“cultura do risco.”

No Brasil, a lei 6938/81, pioneira na protecdo do meio ambiente, ja havia inserido em
seus artigos a necessidade de apresentagdo de um estudo de impacto ambiental e
consequentemente a apresentacdo de um relatorio de impacto ambiental, se 0 empreendimento
a ser instalado pudesse oferecer riscos ambientais, além da necessidade de promover
audiéncia publica para que as partes interessadas pudessem tomar ciéncia e discutir a
viabilidade do empreendimento.

Em 1988, a Constituicdo Federal brasileira, estampa em seu artigo 225, “caput”, a
responsabilidade da administracdo publica e da sociedade na protecdo do meio ambiente
como forma de precaucdo (principio apresentado de forma implicita) para evitar riscos
irreversiveis.

Em 1995, a Lei de Biosseguranca 8974/95 vem estabelecer responsabilidades e
critérios a serem adotados para a protecao da biodiversidade e do patrimdnio genético do pais.

Revogada em 2005 pela lei 11.105/05, a qual esta em vigor atualmente, podemos
verificar que, o principio da precaucdo estd expresso nas disposicdes preliminares e gerais e
em seu artigo 1°.

O principio da precaucdo também inserido na Convencdo da Biodiversidade,

estampado em seu predmbulo diz que:

*  GOUILLOD, citado por Paulo Afonso Leme Machado, Direito Ambiental Brasileiro, 22 ed. S&o Paulo:
Malheiros, 2014 p. 101.
®  PRADO, citado por Denise Hamerschimdt, Transgénicos e Direito Penal. Sdo Paulo: RT, 2009, p. 204.
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Observando também que, quando exista ameaca de sensivel reducdo ou perda de
diversidade bioldgica, a falta de plena certeza cientifica ndo deve ser usada como
razéo para postergar medidas para evitar ou minimizar essa ameaca.’®

A Convencao Quadro das Nac6es Unidas sobre mudancas climéticas contemplou em

seu artigo 3° o principio da precaucdo ao dizer que:

As partes devem adotar medidas de precaucdo para prever, evitar ou minimizar as
causas da mudanca climatica e mitigar seus efeitos negativos. Quando surgirem
ameagcas de danos sérios ou irreversiveis, a falta de plena certeza cientifica ndo deve
ser usada como razdo para postergar essas medidas, levando em conta que as
politicas e medidas adotadas para enfrentar a mudanca do clima devem ser eficazes
em funcdo dos custos, de modo a assegurar beneficios mundiais ao menor custo
possivel.’

Distin¢do — Principio da Precaucao e Principio da Prevencao

Ambos os principios parecem conter 0 mesmo contetdo em razéo de serem aplicados
para que ndo ocorram danos ambientais irreparaveis as pessoas, animais e meio ambiente,
quando de acdes realizadas pelos seres humanos, entretanto, analisando mais detalhadamente,
poderemos encontrar diferencas sutis entre eles.

Sendo vejamos, a precaucdo esta relacionada com uma acdo a ser tomada
anteriormente para evitar um dano ambiental do qual o conhecimento de qual serd sua
intensidade e extensdo ndo esta completamente definido cientificamente, ao passo que na
prevencdo, a acdo é tomada anteriormente para evitar ou a0 menos minimizar os danos
ambientais de que se tem conhecimento que poderd ocorrer, controlando os riscos de
determinada atividade tida como perigosa.

“O principio da precaugdo e atualmente uma referéncia indispensavel em todas as
abordagens relativas aos riscos.”®

Conforme assevera o internacionalista Tullio Scovazzi, sobre o principio da
precaucdo e o sentido que se deve compreender de tal principio para possibilitar tomadas de

decisdes importantes quanto a prote¢do do meio ambiente.

Um desenvolvimento muito interessante do moderno direito internacional do meio
ambiente estd representado no principio da precaucdo. Este principio ndo se
apresenta como uma genérica exortagdo a precaucdo com o fim de proteger o

®  DECLARACAO DO RIO/1992 — Preambulo.

Convencdo Quadro das Nagdes Unidas sobre mudancas climaticas.

PRIEUR citado por Paulo Afonso Leme Machado, Direito Ambiental Brasileiro, 22 ed. Sao Paulo:
Malheiros, 2014 p. 95..

8
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ambiente. Ao invés, ele tem um significado mais especifico, querendo fornecer
indicacdo sobre decisdes a tomar nos casos em que os efeitos sobre o meio ambiente
de uma determinada atividade ndo sejam ainda plenamente conhecidos sob o ponto
de vista cientifico.®

O conceito de prevencdo é adotado em outras esferas que definem, quase sempre
com o mesmo sentido, como medidas antecipatérias a minimizar riscos inerentes a
determinadas atividades humanas.

“A Unido Europeia e 0 MERCOSUL passam a preconizar a prevencdo como
medidas de antecipacdo, para que 0s problemas ambientais sejam solucionados em seu

nascedouro, isto &, no tempo adequado.”

2. Tutela Juridica da Biosseguranca

Com o advento das técnicas de engenharia genética com o propoésito de alteracGes
nos genes de plantas e animais para diversas finalidades, necessario tornou-se também tutelar
0s meios juridicos de controlar a manipulacdo de tais técnicas para que ndo ocorra danos
ambientais irreparaveis a saude humana, animal e vegetal e em suas interacdes.

Entretanto, para que seja possivel tutelar a biosseguranca, foi necessario adotar
convengdes e tratados, internalizando-os nas leis, normas e decretos regulamentadores de
modo a instrumentalizar os 6rgaos e entidades responsaveis pelo controle e fiscalizacdo das
atividades que se utilizam de técnicas de engenharia genética voltadas exclusivamente para
organismos geneticamente modificados sejam animal ou vegetal, abrangendo ainda o material
genético humano.

A tutela da biosseguranca € assegurada pela cominagdo de pena aplicada a condutas
praticadas que contrariarem o disposto na lei de biosseguranca, Lei 11.105/2005,
principalmente entre os artigos 24 a 29, que tratam do descumprimento da presente lei,

ensejando san¢Oes de ordem tanto administrativas como penal.

3. Lei de Biosseguranca no Brasil

Ao se desenvolver técnicas genéticas que modificam a estrutura celular dos

organismos Vvivos animais e vegetais, incluindo virus e bactérias e que tais organismos sejam

®  SCOVAZZI citado por Paulo Afonso Leme Machado, Direito Ambiental Brasileiro, 22 ed. S&o Paulo:
Malheiros, 2014 p. 97.
10 paulo Afonso Leme Machado, Direito Ambiental Brasileiro, 22 ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2014 p. 118.
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utilizados na medicina, alimentacdo e tantas outras aplicacdes, necessario se fez a criagdo de
leis e tratados para que haja o cumprimento dessas normatizac6es por parte de todos 0s paises
de modo a evitar consequéncias desastrosas e irreversiveis de grandes propor¢des com
implicagdes para 0 meio ambiente, a saude das pessoas e animais.

Com base no Tratado de Cartagena, na lei 6938/81 e no artigo 225, §1°, incisos Il e
V, da Constituicdo Federal de 1988, foi criada a Lei 8974/95 que estabelecia normas para o
uso de técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de OGM:s.

A soja transgénica inicialmente produzida e liberada para o plantio em alguns paises,
como EUA, Argentina e Uruguai, por exemplo, ndo era muito bem aceita em outros paises,
devido a possivel contaminacédo das lavouras cultivadas com sementes tradicionais.

Como podemos ver no exemplo trazido por Andrioli:

No caso da soja, as variedades transgénicas tém quase superado as variedades
convencionais — nos EUA e na Argentina a produgdo ja atinge 90%. No Brasil, a
soja transgénica esta avangando, devido ao contrabando de sementes da Argentina.
Por outro lado a Zadmbia, por exemplo, recusou, no outono de 2002, ajuda alimentar
dos EUA, sob a justificativa de que estaria preocupada com eventual
“contaminagdo” da propria colheita, ameagando as futuras exportacles deste pais
para a Europa.'

Portanto, no Brasil, no estado do Rio Grande do Sul, foram introduzidas sementes de
soja transgénicas oriundas da Argentina e cultivadas sem a devida autorizacéo, sendo somente
apos sua colheita, elaborada uma legislacdo mais especifica e criteriosa para o controle e
liberacdo de organismos geneticamente modificados no meio ambiente.

Em 24 de marco de 2005, foi promulgada a atual lei de Biosseguranca no Brasil, a
Lei 11.105/2005, que revogou a Lei 8974/95.

A presente Lei 11.105, institui a Politica Nacional de Bisseguranca, vindo a
regulamentar o artigo 225 da Constituicdo Federal e seus incisos Il, IV e V do §1°,
estabelecendo normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca —
CTNBio.

Mister se faz apresentar os principais pontos, bem como conceitos e aspectos da Lei

em comento, por ela adotados, pois serdo muito Uteis ao presente trabalho para uma melhor

1 ANDRIOLI, Antonio Inacio; FUCHS, Richard. Transgénicos: As sementes do mal — a silenciosa

contaminacao dos solos e alimentos. S&do Paulo: Expressdo Popular, 2008, p.34
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compreensdo do tema, assim se observa no pardgrafo 1° do artigo 2° a consideracdo das
atividades de pesquisa,como aquelas realizadas em laboratério ou em campo como parte do
processo de obtencdo de OGM e seus derivados, ou de avaliagdo de biosseguranga de OGM e
seus derivados.

A definicdo de OGM e seus derivados podem ser encontrados no artigo 3°, incisos V
e V1,881° e 2° da presente, conforme segue:

Art. 30 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

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

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autdénoma de replicagdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

§ 1o Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducéo direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam
a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive
fecundacdo in vitro, conjugacéo, transducdo, transformacéo, inducdo polipléide e
qualquer outro processo natural.

8 20 Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processos biologicos e que ndo contenha
OGM, proteina heter6loga ou ADN recombinante.*?

Um dos artigos de grande importancia ao presente trabalho enseja o contetido do

artigo 6°, incisos V e VI da presente Lei, sendo vejamos:

Aurt. 60 Fica proibido:

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de
sua regulamentac@o;

VI — liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos de
liberacdo comercial, sem o parecer técnico favordvel da CTNBio, ou sem o
licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBIo
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou
sem a aprovacdo do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, quando o
processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentago.*®

No caso de acidentes envolvendo atividades referente a OGMs, que porventura
ocorrerem, 0s responsaveis ficardo obrigados a adotarem os procedimentos previstos no artigo
7°, incisos 1l e Ill, da Lei de Biosseguranca, Lei 11.105/2005, conforme apresentamos a

seguir, sob pena de ser aplicada as san¢des previstas nesta mesma lei:

Art. 70 S&o obrigatorias:

Il — a notificacdo imediata & CTNBIo e as autoridades da saide publica, da defesa
agropecudria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminagao
de OGM e seus derivados;

12 Lei 11.105/2005, artigo 3°, incisos V e VI,§§1° e 2°.
B3 Lei 11.105/2005, artigo 6°, incisos V e VI.

UNISANTA Law and Social Science — p. 308 - 326; Vol. 4, n°® 3 (2015) Pé&gina 316



Lucas Macedo dos Santos, Ligia Maria Comis Dutra

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

A presente Lei em comento também define a estrutura, competéncia e composicéo da
Comisséo Tecnica Nacional de Biossegurangca CTN-Bio.

No capitulo VI, artigo 16, um dos principais da presente Lei de Politica Nacional de
Biosseguranca, € apresentado 0s 6rgaos de registro e fiscalizacdo de atividades que envolvam
OGM no Brasil, conforme apresentado a seguir:

Art. 16. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do
Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica entre outras atribuicGes, no campo de suas competéncias, observadas a
decisdo técnica da CTNBio, as deliberagdes do CNBS e 0s mecanismos
estabelecidos nesta Lei e na sua Regulamentag&o.™

A exigéncia de criacdo de Comissdes Internas de Biosseguranca nas instituicdes que
desenvolvam atividades com OGM esta estampada no capitulo V, artigo 17 da Lei
11.105/2005, como segue:

Da Comisséo Interna de Biosseguran¢a — CIBio

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

Sob o aspecto de acgdes e procedimentos a serem tomados quando da ocorréncia de
acidentes envolvendo OGM em que a responsabilidade fica por conta das instituicdes que
tenham atividades baseadas em engenharia genética, deverdo ser seguidas as determinacdes

do que dispde o artigo 18 e seus incisos, da presente lei.

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

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

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

1 Lei 11.105/2005, artigo 7°, incisos Il e I11.
15 Lei 11.105/2005, artigo 16.
6 Lei 11.105/2005, artigo 17.
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Il — encaminhar a CTNBIio os documentos cuja relagdo serd estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizacdo do 6rgédo
competente, quando couber;

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

Biotecnologia

O termo Biotecnologia tem uma acepc¢do em sentido amplo e estrito, entretanto, o
que se V€ hoje em dia é o uso de ferramentas tecnoldgicas baseadas em diferentes disciplinas
tais como biologia, bioquimica, genética, fisiologia, entomologia, entre outras.

Em sentido amplo podemos dizer que a biotecnologia compreende a manipulacao de
animais, plantas e microrganismos, através de técnicas da engenharia genética para obtencdo
de produtos de interesse comercial.

Em sentido mais estrito, sdo empregados estes termos referindo-se a técnicas
modernas da biologia molecular e celular e seu alcance, principalmente quando aplicado a
engenharia genética para obtencdo de OGMs e clonagem de plantas e animais, tendo estas
técnicas causado perplexidades entre partes divergentes sobre seus efeitos para saide humana,
animal e para 0 meio ambiente.

Ja na Convencdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, um dos
instrumentos ali definidos foi a Convencdo da Diversidade Bioldgica, em que o termo

biotecnologia € definido no artigo 2°, como segue:

“Biotecnologia significa qualquer aplicagdo tecnoldgica que utilize sistemas
biol6gicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar
produtos ou processos para utilizagdo especifica.”*®

Engenharia Genética

As técnicas desenvolvidas pela inddstria genética para a insercdo de genes
modificativos em plantas e animais, bem como virus e bactérias de modo que ap0Os estas
operacgdes havera a obtencdo de organismos geneticamente modificados.

As empresas que desenvolvem suas atividades voltadas para pesquisas e
desenvolvimento de técnicas de engenharia genética avancam rapidamente neste sentido e por

isso devem ter suas atividades controladas e fiscalizadas pelo Estado.

7 Lei 11.105/2005, artigo 18.
8 Convencéo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento.
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Organismos Geneticamente Modificados (OGM)

Qualquer organismo vivo seja animal ou vegetal, bactérias ou virus em que seja
inserido um gene, parte de um genoma, em gene de outro organismo, com a utilizacdo de
técnicas e métodos de engenharia genética poderd ser classificado como organismo
geneticamente modificado.

Entretanto, encontramos também este conceito positivado na Lei 11.105/2005, lei de
Biosseguranca, no artigo 3°, inciso V, como apresentado a seguir:

Aurt. 30 Para os efeitos desta Lei, considera-se:
V — organismo geneticamente modificado OGM: organismo cujo material genético —

ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética. 19

Na Resolugdo n° 6, emitida pela CTNBIio, podemos encontrar no artigo 2°, um conceito de
OGM como apresentado a seguir:

Resolugdo n° 6, Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo Normativa considera-se:
Organismo Geneticamente Modificado de origem vegetal cujo material genético
(ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética.”’

Evolucdo dos OGMs no Brasil

No Brasil, os organismos geneticamente modificados foram introduzidos de forma
mais contundente na segunda metade da década de 90, e principalmente com o plantio da soja
transgénica no Rio Grande do Sul.

Na obra de Jeffrey Smith, Roleta Genética, na secdo intitulada historico das
autorizacOes de transgénicos no Brasil, é relatado que grandes empresas multinacionais do
setor de sementes transgénicas e que controlam o mercado na maior parte do mundo se valem
de lobby junto as institui¢6es cientificas e politicas com o intuito de aprovarem seus produtos.

Segundo Smith (2009), sementes contrabandeadas da Argentina misteriosamente
chegaram as maos dos produtores que espalharam o plantio ilegal pelo sul do pais e apesar de

ter sido autorizada pela CTN-Bio em 1998, o plantio foi embargado pelo judiciario em razédo

9 ei 11.105/2005
20 Resoluco n° 6, emitida pela CTNBio
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de acéo ajuizada pelo IDEC — Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor, pois ndo foi
exigido o Estudo de Impacto Ambiental previsto em lei.

Em 2003, a situacdo de ilegalidade da soja foi oficializada pelo entdo presidente da
republica, Luis Inacio Lula da Silva, por meio de medida provisoria, MP 113, posteriormente
convertida na lei 10.688/2003.%

Nos supermercados, podemos identificar pelas embalagens os produtos que possuem
em sua composi¢do derivados de alimentos geneticamente modificados, pois existe
regulamentacdo para aqueles que possuirem uma quantidade desses OGMs maior que 100
miligramas, ou 1% e sua composicdo pois terdo a identificacdo na embalagem com um
triangulo amarelo, a letra T ao centro, em negrito e mailscula, indicando assim, um produto
com algum ingrediente transgénico. A posicdo do PL 4148/08, do deputado Luis Carlos
Heinze, que foi aprovado na Camara Federal em abril de 2015 e encontra-se no Senado
Federal propde a alteragdo do art. 40 da atual lei de biosseguranca para incluir rotulagem,
apenas quando houver rastreabilidade de OGM, ou seja, com presenca superior a 1% de sua
composicao final, detectada em anélise especifica.

De acordo com o que dispde o artigo 6°, incisos V e VI da Lei 11.105/2005, ficam
proibidas o lancamento e plantio de sementes de vegetais com a chamada restricdo de uso, ou
seja, sementes esteéreis que ndo possibilitam sua germinacéo para o replantio, e, paralelamente

proibida fica também a possibilidade de patentear tais sementes.

4. CTN-Bio Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca

A CTNBIio é uma instancia colegiada multidisciplinar, criada através da lei n°
11.105, de 24 de marco de 2005, cuja finalidade & prestar apoio técnico consultivo
e assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizacdo e implementacdo da Politica
Nacional de Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecdo da salde humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcao,
experimentacdo,  cultivo, manipulacdo, transporte,  comercializacdo, = consumo,
armazenamento, liberac4o e descarte de OGM e derivados?

A multidisciplinaridade na composicdo da estrutura da CTNBIio pode ser encontrada

no artigo 11 da Lei 11.105/2005, onde uma comissdo € composta por 12 membros

2! Disponivel em: < www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/Antigas_2003/113.htm > Acesso em: 10 mar. 2015.

*Encontrado em: < http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/2.html> Acesso em 10 mar. 2015
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especialistas em efetivo exercicio profissional, escolhidos a partir de uma listra triplice
elaborada pelas sociedades cientificas, sendo 3 profissionais da &rea de salde humana, 3 da
area animal, 3 da area vegetal e 3 da &rea ambiental.

Em capitulo proprio da citada lei, encontraremos competéncia para estabelecer
normas regulamentares sobre atividades com OGMs; definir nivel de biosseguranca e classe
de risco; avaliacdo de risco; expedir autorizacdo; expedir decisdo técnica e fundamentacéo da
decisdo sobre o meio ambiente; emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca e
competéncia para divulgacéo dos atos da CTN-Bio.

A Comissdo é responsavel por varias acdes e todas delimitadas nos dispositivos dos
artigos 13, 14 e 15 da lei em comento.

O acompanhamento do desenvolvimento e progresso técnico nas areas de
Biotecnologia, Biosseguranca, Bioética e, outras correlatas exigem um aumento de
capacitacdo dos membros desta Comissao para aumentar a protecdo da saide humana, animal,
vegetal e do meio ambiente, como se depreende do paragrafo Unico do artigo 10 da citada
lei.”

Compete a CTN-Bio constituir subcomissfes setoriais permanentes, nas seguintes
areas: Saude humana, animal, vegetal e meio ambiente, além de poder constituir
subcomissbes extraordinarias, para que analisem e avaliem, previamente, temas a serem
submetidos ao plendrio da Comissdo, ampliando desta forma os envolvidos e permitir

melhores tomadas de decisées, conforme aduzido no artigo 13 da lei em comento.**

Entendimento jurisprudencial sobre a aplicacdo do principio da precaucdo e da

prevencao em casos relacionados a Biosseguranca.

No ambito do Supremo Tribunal Federal j& chegaram casos tratando de conflitos que
envolvem atividades com organismos geneticamente modificados e seu lancamento no meio
ambiente, inclusive por meio de acdo direta de inconstitucionalidade, observando que a
presente ementa a seguir exposta tem sua data de tramitacdo anterior a vigéncia da atual Lei

de Biosseguranca em vigor:

JURISPRUDENCIA DO STF
Processo ADI 3035 ; ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE

%% |ei 11.105/2005, artigo 10, paragrafo Gnico.
2 Lei 11.105/2005, artigo 13.
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Relator(a) Min. GILMAR MENDES (162)

Ementa: Acdo Direta de Inconstitucionalidade ajuizada contra a lei estadual
paranaense de n° 14.162, de 27 de outubro de 2003, que estabelece vedacdo ao
cultivo, a manipulacdo, a importagdo, a industrializacdo e a comercializagdo de
organismos geneticamente modificados.

2. Alegada violagdo aos seguintes dispositivos constitucionais: art. 1° art. 22, incisos
I, VII, X e XI; ao art.24, | e VI; ao art. 25; e ao art.170, caput, inciso IV e paragrafo
dnico.

3. Plausibilidade das alegagBes de inconstitucionalidade no que toca a potencial
ofensa & competéncia privativa da Unido e das normas constitucionais relativas as
matérias de competéncia legislativa concorrente.

4. Deferida a cautelar.

Pode-se observar que houve a declarada inconstitucionalidade com relacéo ao Estado
do Parana para legislar sobre matéria de competéncia exclusiva da Unido, ou seja, sobre
Organismos Geneticamente Modificados.

CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se sob dois prismas, ou momentos em que se apresenta a
aplicabilidade e extensdo do principio da precaucdo aos aspectos ambientais relacionados aos
organismos geneticamente modificados e questdes técnicas e politicas envolvendo as decisoes
da CTNBio.

Inicialmente o Brasil havia promulgado a Lei de Biosseguranca em 1995 com a
edicdo da Lei 8974/95 e a medida provisoria 2.191-9 de 23 agosto de 2001, a qual conferia
poderes a CTNBIo para avaliar e emitir ou ndo parecer favoravel e para fiscalizar eventos e
atividades relacionado aos OGMs langados no meio ambiente.

Entretanto, fato publico e notdrio foi o lancamento de sementes de sojas transgénicas
no Estado do Rio Grande do Sul, safra 2001, sem as devidas autorizacbes da CTNBio nédo
atendendo o principio da precaugdo. Apo0s o plantio e as muitas polémicas geradas a época é
que politicamente foi permitida a liberacdo da soja transgénica e aprovou-se em 2005 a atual
Lei de Biosseguranca, Lei 11.105/2005, regulamentada pelo decreto n® 5591 de 22/11/2005,
revogando a Lei 8974/95, ampliando as competéncias da CTNBio, inclusive suprimindo
atribuicdes de 6rgdos ambientais fiscalizadores.

O segundo momento observado na atualidade se refere as decisdes politicas internas
da comissdo que reduziu o quorum de aprovacdo dos pedidos de langcamentos de OGMs pelas
empresas, de dois tercos para maioria simples, atendendo aos apelos comerciais e industriais
em detrimento da biosseguranca e protecdo da salde publica e do meio ambiente.

O pedido de exoneracdo em 17 de maio de 2007 de um membro da CTNBIo, doutora

e professora Lia Giraldo da Silva Augusto, revela sua indignagdo com o comportamento dos
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membros dessa comissdo, ao perceber que ha votos pré-concebidos e decisbes obscurantistas
na emissao de pareceres favoraveis as liberacdes de OGMs no meio ambiente, além de revelar
a falta de estrutura da e funcionarios da secretaria geral da CTNBio, conforme publicado na
obra de Jefrey Smith.

O ilustre professor Paulo Affonso Leme Machado, em sua obra Direito Ambiental
Brasileiro, 222 edicdo, de 2014, também critica em alguns pontos a Lei de Biosseguranca no
que tange a competéncia da CTNBIo, por ndo estar preparada tecnicamente para decidir
quanto as necessidades de apresentacdo de estudo prévio de impactos ambientais em
atividades que envolvam OGMs, pois apesar de aceitar a multidisciplinariedade da comisséo,
0 numero de representantes da area ambiental ndo é tdo representativo e que atualmente se
verifica aprovacdo de solicitacbes de liberacdo de OGMs sem a necessidade de elaborar
estudos previos de impactos ambientais, quando na verdade deveriam ser exigidos.

Quantos aos testes de avaliacdo de risco com alimentos e derivados de OGMs no
meio ambiente e, sobretudo para a alimentagcdo humana e animal verifica-se cientificamente a
necessidade de profundos conhecimentos para avaliar e fiscalizar tais ensaios.

A Lei de Biosseguranca 11.105/2005 apresenta-se um tanto complexa e cria alguns
entraves para o desenvolvimento de pesquisas sobre OGMs no Brasil, como relatado pela
ministra do meio ambiente Isabela Teixeira ao comentar sobre projeto de lei que define novas
regras para acesso ao patriménio genético do Brasil.

Desta forma, conclui-se que inicialmente ndo houve a aplicacdo do principio da
precaucdo de modo eficaz nas atividades que envolvam OGMs, e que atualmente, alguns
pareceres favoraveis emitidos pela CTNBio sdo carecedores de estudos mais detalhados sobre

a seguranca alimentar dos OGMs liberados no meio ambiente.
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