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RESUMO

Esta dissertagdo procura mostrar a importéncia da regulamentagdo da biosseguranga como um

instrumento de gestdo ambiental, tendo em vista a demanda para a realizagio de testes de
campo com plantas geneticamente modificadas no pais. Para tanto procurou-se mostrar os
riscos potenciais expostos por certos ambientalistas, entre os quais estdo os riscos das plantas
transgénicas para a diversidade biologica. Paralelamente busca-se expor os interesses e
preocupagGes de diversos paises, manifestados durante a Convengdo sobre a Diversidade
Biologica, em relagio ao desenvolvimento e comercializagio de produtos da engenharia
genética .

Sdo mostradas todas as normas de biosseguranga adotadas no Brasil em relago a realizagdo
de liberagbes ambientais (testes de campo) de plantas transgénicas, bem como as questdes e
procedimentos a que uma empresa ou instituigdo tem que se submeter antes de introduzir seus
produtos no meio ambiente. Para mostrar certos procedimentos especificos em relagdo a
realizagdo de testes de campo utilizou-se informagGes obtidas da companhia Monsanto, uma
das multinacionais que planeja comercializar produtos transgénicos no Brasil. Procura-se, desta
forma, contribuir para o esclarecimento de pessoas interessadas ou envolvidas diretamente em
biotecnologia agricola, em relagdo aos riscos de uma tecnologia um tanto controversa do

ponto de vista ambiental, e ao tratamento dado aos mesmos pela regulamentagéo brasileira.



ABSTRACT

This dissertation attempts to show the importance of the brazilian regulamentation referring the
environmental risk assessment of biosafety, as a tool to environmental management, due to the
existing demand for field tests of genetic engineered plant crops in the country.

The potential risks to the environment are discussed including those on biological diversity,
posed during the Convention on Biological Diversity, in which several countries have shown
their concerns about the commercialization of transgenic products.

This research presents the biosafetyvnorms adopted by the brazilian law, as well as the Whole
process an institution or organization have to perform in order to get a permit to introduce
transgenic organisms in the environment. Some especific information about biosafety
proceedings were obtained from Monsanto Company, a multinational that intends to
commercialize transgenic crops in Brazil.

The intention is to elucidate those people interested or directly involved in agricultural
biotechnology, about the environmental risks of this controversial technology and their

regulamentation in Brazil.



ABREVIACOES E GLOSSARIO
ABREVIACOES

ABA - Australian Biotechnology Association

APHIS - Animal and Plant Health Inspetion Service

BNDES - Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social
CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranga

CIBio - Comissdo Interna de Biosseguranga

CDB ou CBD (inglés) - Convengédo sobre Diversidade Bioldgica
CENARGEN - Centro Nacional de Pesquisa Recursos Genéticos e Biotecnologia
CTNBio - Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga

DNA ou ADN - Acido desoxirribonucléico

EMBRAPA - Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

EPA - Environmental Protection Agency

FAO - Food and Agriculture Organization

FDA - Food and Drug Administration

FIFRA - Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act

GATT - General Agreement on Trade and Tariffs

GEF - Global Environment Facility

GRULAC - Grupo Regional da América latina e do Caribe

OGM - Organismo Geneticamente Modificado

OECD (inglés)- Organization for Economic Cooperation and Development
OTA - Office of Technology Assessment

USDA - Unites States Department of Agriculture

WRI - World Resources Institute

WTO - World Trade Organization

GLOSSARIO

Advanced informed agreement - Expressdo que se refere ao principio internacional de troca de
plantas e microrganismos transgénicos que poderia afetar adversamente plantas, o qual ndo
deveria prosseguir sem o acordo informado de, ou decisdo contraria de , autoridade
competente no pais recipiente.

Alelos - diferentes versdes de um gene para uma caracteristica particular. Por exemplo: o gene
da forma da semente em ervilhas existe em duas versdes: um alelo para sementes lisas e outro
para sementes rugosas.

Abibtico - referente a qualquer aspecto ndo vivo, e.g. rochas e minerais.

Autopolinizagdo - transporte do grio de polen ao estigma (aparelho reprodutor feminino) da
mesma flor. ‘

Biético - referente a qualquer aspecto da vida, especialmente a caracteristicas de popula¢bes
inteiras ou ecossistemas.

Biosseguranga - aspectos de seguranga para a aplicagdo de engenharia genética (e outras
biotecnologias) e para a liberagio no ambiente de plantas transgénicas e outros organismos
geneticamente modificados.

Centro de Diversidade - regidio geografica com altos niveis de diversidade genética ou com
grande numero de espécies.

Cultivar - uma variedade cultivada (linhagem genética) de uma espécie domesticada.

DNA ou ADN - material genético da maioria dos organismos vivos, o qual contém o cddigo
genético.



Dorméncia - situagio em que uma semente viavel ndo germina mesmo quando submetida a
condig¢Ges favoraveis a sua germinagio.

Ecossistema - complexo dindmico de comunidades de plantas, animais e microrganismos, e seu
ambiente ndo vivo, interagindo como uma unidade funcional.

Engenharia Genética - atividade de modificagdo do genétipo de um organismo através de
manipulagdo de seus genes ou da expressdo destes genes, via técnicas biotecnologicas.
Expressdo Génica - em genética, a amplitude de manifestagdo de uma caracteristica genética.
Fixacdo de nitrogénio - processo através do qual uma bactéria fixadora de nitrogénio, vivendo
em associagdo mutualistica com plantas, converte o nitrogénio atmosférico em compostos de
nitrogénio que as plantas podem utilizar diretamente.

Gene - unidade funcional da hereditariedade, parte da molécula de DNA que codifica para um
produto difusivel (proteina ou RNA).

Germoplasma - material genético, especialmente sua constitui¢do fisica e molecular especifica,
que compde a base fisica das qualidades herdadas de um organismo.

Habitat - lugar ou tipo de sitio onde um organismo ou populagio naturalmente ocorre.
Hibridizagdo - cruzamento de individuos de diferentes linhagens, espécies ou populagdes.
In-situ - em seu local ou ambiente original.

Inserto - seqiiéncia de DNA ou RNA inserida no organismo receptor por meio de engenharia
genética.

Introgressdo - passagem de genes de uma espécie para outra através de hibridagio e
retrocruzamento continuado para uma das populagGes paternais.

Linha - série de graus de parentesco entre individuos; ascendéncia e descendéncia de um
individuo.

Linhagem - grupo de individuos que possuem uma ascendéncia comum. (obs.: linha e linhagem
sdo utilizados como sinénimos)

Loco ou locus - local onde se encontra um determinado gene no cromossomo; o “enderego”
do gene.

Micorriza - Associagdo mutualistica de um fungo com plantas que facilita a absorgdo de agua e
nutrientes.

Movimentagio Transfronteiras (transboundary movement) - qualquer movimentagdo de
residuos perigosos de uma area sob jurisdig@o nacional ou estado para ou através de uma area
sob a jurisdi¢do nacional de outro estado. Esta area pode ser marinha, terrestre ou aérea sob
responsabilidade administrativa e regulatoria de um Estado em relagdo a protecdo da saude
humana e do meio ambiente.

Mutagdo - variagio herdavel imprevista no material genético (no DNA). Altera¢do permanente
no DNA.

Mutualismo - relacionamento entre duas ou mais espécies que beneficia todas as partes.
Patogeno - microrganismo causador de doengas.

Polinizagio cruzada - transporte do gréo de polen de uma flor ou planta para o estigma de
outra flor ou planta.

Pool - utilizado em relag¢do a diversidade genética, “pool” significa a totalidade de genes
presente em uma determinada populagdo de um organismo, em um determinado momento.
Recombinagdo - rearranjo de genes nos cromossomos, que ocorre quando células
reprodutivas sdo formadas; resulta em uma descendéncia que tem uma combinagio de
caracteristicas diferente daquela de seus pais.

Retrocruzamento - cruzamento de um hibrido com qualquer uma de suas formas paternais.
Selvagem ou silvestre - planta que ocorre naturalmente e se reproduz sem a necessidade de
cultivo; ndo domesticada. -

Selecdio Artificial - selegdo realizada pelo homem permitindo a reprodugio apenas dos
individuos de seu interesse.



Selegdo Natural - sucesso reprodutivo diferencial, isto é, nas populagdes de individuos com
maior sucesso reprodutivo deixam maior nimero de descendentes. '
Transgénico - Geneticamente transformado via engenharia genética.

Transgene - gene inserido em um organismo por meio de engenharia genética.



CAPITULO I
1- Introducio

A aplicagdo industrial de técnicas da biotecnologia moderna, como a engenharia genética, tem
gerado questdes que colocam em conflito o desenvolvimento comercial de produtos
manipulados geneticamente e as necessidades de prote¢do ao meio ambiente. Por este motivo,
a regulamentacfo das atividades das biotecnologias se faz necessaria como orientagdo para que
as empresas adotem normas e procedimentos que evitem ou minimizem os efeitos ambientais
adversos. Nesse sentido, a regulamentagdo governamental funciona como um importante
instrumento de Gestdo Ambiental, na medida em que obriga as industrias a desenvolver de

forma segura as suas operagdes e produtos.

Um dos maiores impactos da biotecnologia moderna se da na agricultura, area onde os
cientistas tém sido capazes de modificar geneticamente certas plantas introduzindo
caracteristicas comercialmente valiosas, como o aumento da resisténcia a pragas e doengas, a
tolerancia a herbicidas, o retardo no amadurecimento, € 0 aumento da concentra¢io de certos
nutrientes. Estas modificagdes genéticas sdo muito vantajosas para a agricultura e, segundo
Wilkinson (1993), poderdo levar a futura reduggo, até a eliminag¢@o do uso de agroquimicos. E
o caso do desenvolvimento da resisténcia a pragas de insetos e doengas que atacam plantas
cultivadas causando enormes perdas aos agricultores. Ja o desenvolvimento de plantas
tolerantes a herbicidas, embora também sejam vantajosas para a agricultura - principalmente
aquela realizada em larga escala - segundo alguns autores (Rissler e Mellon, 1993; Lane,
1997), poderia viabilizar um maior uso de herbicidas quimicos, desencorajando o

desenvolvimento de uma agricultura sustentavel.

Importantes corporagdes multinacionais dos setores quimico, farmacéutico, e de alimentos vém
desde a década de 80 realizando investimentos na area de biotecnologia de plantas (e também
na area da saude, de alimentos, e outras), devido a necessidade de fortalecer suas posigdes de
mercado e obter margens de lucro mais elevadas (BNDES, 1992). Para alcangar esta meta,
estas empresas vem investindo pesadamente nesta nova tecnologia, desenvolvendo produtos
transgénicos (geneticamente modificados) como a soja tolerante a herbicida, milho e algoddo

resistente a insetos, batatas resistentes a virus, entre outros.

Alguns destes produtos ja foram aprovados por agéncias regulamentadoras respeitadas como a

FDA, A USDA, e a EPA nos Estados Unidos, e estio comegando a ser comercializados em
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varios paises. No entanto, pesquisadores como Rissler ¢ Mellon (1993) e outros cientistas

independentes, isto €, ndo vinculados a grandes corporagdes, levantam duvidas sobre as
avaliagdes destas agéncias regulamentadoras, afirmando que a ampla comercializagio de
culturas transgénicas (alimentares e produtoras de fibras) apresenta sérios riscos ambientais,

alguns deles de gerenciamento problemético.

Com as perspectivas de comercializagdo de plantas transgénicas, nas quais foram inseridos
genes que conferem caracteristicas valiosas, o estagio que se segue a manipulagdo confinada
em laboratério consiste na realizagio de testes de campo, que implicam na disseminagio
voluntaria destas plantas no meio ambiente. Atualmente, esses testes de campo sdo
regulamentados na maioria dos paises envolvidos com biotecnologia, para que as empresas que

atuam nesta area testem seus produtos antes de leva-los ao mercado.

Tem sido afirmado que as centenas de testes de campo realizados com plantas geneticamente
modificadas constituem um recorde de seguranga que permitiria a industria proceder
seguramente com o uso em escala comercial. No entanto, alguns pesquisadores questionam
severamente a eficacia dos testes de campo para a avaliagdo de riscos ambientais e ecologicos.
Embora em certos paises como os Estados Unidos ja tenham sido realizados cerca de 2000
testes de campo, no periodo de 1986 a 1995 (James e Krattiger, 1995), a regulamenta¢io dos
riscos adotada pelo United States Department of Agriculture (USDA) para a realizag@o destes
testes, conforme Rissler e Mellon (1993), ndo protege suficientemente o meio ambiente,
deixando brechas para interagdes perigosas ocorrerem, as quais poderiam, por exemplo, levar &
transformagdo de plantas transgénicas em plantas daninhas. Outros riscos que poderiam
transcender todos os beneficios potenciais da engenharia genética seriam o da perda da
diversidade biologica de plantas que sdo a base genética do futuro fornecimento de alimentos

mundial, e a morte de insetos que ndo sdo pragas.

A questdo dos impactos das biotecnologias (especialmente das técnicas modernas) sobre a
diversidade genética, ou biodiversidade, vem sendo intensamente discutida durante as reunides
realizadas durante a Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica (CDB), iniciada em 1992, cujo
acordo definitivo em rela¢@o a biosseguranga devera ser alcangado até o ano 2000. As reunides
realizadas até agora tém levantado muita polémica quando o assunto ¢ a adogdo de um
protocolo tnico de biosseguranga para minimizar os riscos ambientais potenciais decorrentes

da comercializagio de plantas geneticamente modificadas. Por enquanto, os conflitos de
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interesses entre os paises desenvolvidos tecnologicamente e aqueles subdesenvolvidos ou em

desenvolvimento retardam o estabelecimento de um acordo entre as partes.

A questdio da regulamentagdo das biotecnologias, especificamente de técnicas como a de
engenharia genética, tem sido encarada com mais seriedade desde o aparecimento, em paises
europeus e nos Estados Unidos, de uma forte pressio por parte de ambientalistas em relagio a
produtos modificados geneticamente. Por isso, organizages como a OECD (Organization for
Economic Cooperation and Development) tém trabalhado em varias frentes para harmonizar
as regulamentagSes dos diversos paises, € torna-las mais flexiveis e transparentes, para
facilitar o comércio de plantas geneticamente modificadas e de outros produtos

biotecnoldgicos.

O Brasil conta desde 1995 com uma regulamentagdo preventiva, que estabelece normas para a
liberagdo no meio ambiente, para o trabalho em confinamento (em laboratorio) e para a
importagio de organismos geneticamente modificados - OGMs. Esta regulamentagio vem ao
encontro das demandas representadas por companhias multinacionais que ha tempos vinham
demonstrando interesse em introduzir plantas e microrganismos transgénicos no pais. Através
do quadro 1 pode-se verificar a existéncia das empresas que requereram em 1997 a
autorizagdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio - vinculada ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para a realizagdo de liberagdes no meio ambiente (testes de

campo) de plantas transgénicas.

Quadro 1 - Requerimentos de liberages ambientais de plantas transgénicas no Brasil em 1997.

Organizagio espécie/caracteristica

Sociedade Agricola Germinal milho resistente a herbicida
milho resistente a doenca

Monsanto do Brasil Ltda. soja tolerante a herbicida

algoddo resistente a insetos
milho resistente a insetos

Hoechst Schering Agrevo do Brasil Ltda. milho resistente a herbicida

soja resistente a herbicida
Copersucar cana-de-agucar tolerante a herbicida
Profigen do Brasil Ltda. fumo resistente a virus
Pioneer Sementes Ltda. milho resistente a insetos
Novartis Seeds milho resistente a insetos

milho tolerante a herbicidas
Fonte: Diario Oficial da Unido - CTNBio Elaboragéo: A autora (1997)
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Estas organizagdes tiveram seus processos examinados e aprovados pela CTNBio, e puderam

dar inicio aos seus experimentos de campo.

Para demonstrar os procedimentos que uma organizagio deve adotar no Brasil antes de
realizar testes de campo com produtos transgénicos, foi escolhida uma destas empresas - a
Monsanto do Brasil, e um produto transgénico - a soja tolerante a herbicida desenvolvida
por esta empresa. Este € um dos primeiros produtos geneticamente modificados a ser liberado

no meio ambiente no pais.

Procura-se, com a realizagdo deste trabalho, verificar quais as normas adotadas pela
regulamentagdo brasileira em relag@o aos riscos ambientais colocados por certos pesquisadores
e mostrar um estudo de caso focalizando especificamente os procedimentos realizados em

campo para assegurar a protecdo do meio ambiente.
1.1. Objetivos
1.1.1. Objetivo Geral

Analisar a regulamentagdo de biosseguranga no Brasil e mostrar a sua importancia como um
instrumento de Gestdo Ambiental, tendo em vista a demanda para a introdugdo de plantas

transgénicas no pais, entre elas a soja tolerante a herbicida da companhia Monsanto.
1.1.2. Objetivos Especificos

e Analisar os riscos das plantas transgénicas para o meio ambiente, e verificar quais os

procedimentos e normas impostos pela regulamentagio brasileira de biosseguranga.

. Analisar os riscos especificos das plantas transgénicas a biodiversidade e o papel da

Convengio sobre Diversidade Bioldgica.

e Expor o caso da soja transgénica da companhia Monsanto.

1.2 - Delimitacio do trabalho

Esta além do escopo deste trabalho a analise das possiveis conseqii€ncias sociais € econdmicas

que o amplo uso e comercializagio de plantas transgénicas possa ter sobre paises menos
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industrializados e subdesenvolvidos. Serdo colocados sem maior profundidade, somente os

interesses comerciais em torno dessa comercializaggo.
1.3 - Descrigiio dos capitulos

Para atender aos objetivos formulados no presente capitulo, procurou-se estruturar o trabalho

da seguinte forma:

e O capitulo II traz a importincia do gerenciamento ambiental, bem como procura esclarecer
o0 que sdo as biotecnologias;

e O capitulo III traz os principais riscos ambientais gerais das plantas de safra geneticamente
modificadas;

e O capitulo IV traz os riscos que as safras transgénicas podem causar a diversidade
bioldgica, bem como a discussio entre os paises que participam da Convengio sobre
Diversidade Biologica em torno do estabelecimento de um protocolo adequado de
biosseguranga;

e O capitulo V mostra como um pedido de liberagdo ambiental de plantas transgénicas é
avaliado pela regulamentag@o brasileira; |

e O capitulo VI traz a metodologia utilizada para desenvolver este trabalho;

e O capitulo -VII traz o estudo de caso da soja tolerante a herbicida da companhia Monsanto;

e O capitulo VIII traz a analise dos dados apresentados nos capitulos anteriores, em particular
da avaliagio dos riscos ambientais feita pela regulamentago brasileira;

e O capitulo IX traz as conclusdes e recomendagdes do trabalho.



CAPITULO II
2 - A gestiio ambiental e a biotecnologia

Segundo Coelho (1996), “gestdo ambiental é a forma pela qual a empresa ou o Estado se
mobilizam, interna ou externamente, na conquista de uma qualidade ambiental desejada™.
Através da gestdo ambiental publica, o governo adota instrumentos € mecanismos para
gerenciar atividades especificas desenvolvidas por certos segmentos industriais, que trazem
conseqiiéncias indesejaveis ao meio ambiente. E com estes mecanismos, como as legislagdes e

regulamentagdes, que as empresas devem lidar em sua gestdo ambiental privada.

O conceito de gestdo ambiental vem evoluindo, nas ultimas décadas, de forma significativa.
Antes dos anos 70, a gestio ambiental ainda encontrava-se na fase de reconhecimento de
problemas ambientais. Havia pouco conhecimento relativo a impactos ambientais e residuos
perigosos, € uma existéncia limitada de requisitos e padrdes ambientais. Na década de 70,
surge a chamada gestdo reativa, onde a empresa apenas responde 2 sinalizagdio e a
regulamentagio dos 6rgdos de controle ambiental. A preocupagdo com o meio ambiente limita-
se a evitar acidentes e a controlar a polui¢do. Nos anos 80, a repercussio negativa de acidentes
como os acontecidos em Bhopal, na india, € em Chernobyl ocasionou um aumento da
conscientizagdo ambiental. Winter et al. (1987) citado pelo Elmwood Institute, lembra que os
danos ambientais causados por acidentes como os acima citados, sdo pequenos quando
comparados aos danos cumulativos, na maioria das vezes despercebidos. Nesta década
surgiram atitudes preventivas como os estudos de impacto ambiental, o controle da polui¢do

do solo, a minimizagio de residuos, etc.

Nos anos 90 espera-se uma atua¢@o mais responsavel por parte das empresas, através da
“adogdo de um novo sistema de conceitos em relagdo ao meio ambiente, que inclui: o
gerenciamento integrado (meio ambiente + seguranga + saude), a auditoria ambiental, a
avaliagdo do ciclo de vida do produto; e o sistema de gerenciamento ambiental. Eventos
como a Conferéncia das Nag¢des Unidas para o Meio Ambiente e Desenvolvimento - Rio 92
deixaram clara a importancia do conceito de desenvolvimento sustentavel, que embasou todas
as Convengdes assinadas na ocasido (Biodiversidade, Florestas, Mudangas Climaticas), bem

como os termos da Agenda 21 - Agenda de Compromissos para A¢Ges Futuras .
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A Agenda 21, no capitulo 16 sobre o Gerenciamento Ambientalmente Saudavel da

Biotecnologia, recomenda-se prestar aten¢do sobre como o uso das biotecnologias podera

afetar a manutengio da integridade ambiental.

“Segundo Malheiros (1996), grande parte dos instrumentos administrativos e gerenciais da
politica, do planejamento e da gestdo ambiental possui carater preventivo e sdo importantes
mecanismos para o desenvolvimento sustentavel, estando em conssonancia com o Principio da
Abordagem Preventiva/Principio da Preveng@o e da Precaugio, adotado na Declaragdo do Rio
de Janeiro, em 1992. Por sua vez, a Convengdo sobre a Diversidade Biologica reiterou a
importancia do Principio da Precaugfo, explicando que tal principio justifica-se pelos danos

ambientais causados pela ma aplicagdo de outras tecnologias no passado.

A aplicagdo de novas tecnologias, como as biotecnologias, se ndo for corretamente avaliada e
controlada, pode trazer problemas imprevistos para a saude e meio ambiente. Para um
gerenciamento de riscos ambientais efetivo, é preciso assegurar que toda a informagdo
necessaria sobre os riscos seja coletada, compartilhada e utilizada. As empresas, o pablico € o
governo necessitam destas informagdes para identificar os riscos potenciais e tomar as devidas
precaugdes. Esta informag@io € crucial para a criagio de um sistema de gerenciamento
ambientalmente responsavel e para assegurar que qualquer conseqiiéncia indesejavel seja

evitada (Diretivas da CEE, 1990).
2.1 - A definicio de biotecnologia

Na verdade, podemos considerar que a biotecnologia surgiu ha milhares de anos, desde que o
homem comegou a empregar empiricamente processos biolégicos para a produgdo de pdes e
vinhos, desconhecendo a existéncia e 6 comportamento dos organismos vivos envolvidos
nesta produgdo (Katz e Bercovich, 1990). Atualmente, em vista das diferentes e sofisticadas
técnicas existentes, das variadas areas de aplicago e setores produtivos envolvidos, torna-se
dificil conceituar esta tecnologia, e talvez seja mais apropriado falarmos em ‘biotecnologias’.
A definigdo talvez mais abrangente seria a do Office of Technology Assessment (OTA): “a
biotecnologia inclui o conjunto de técnicas que utiliza organismos vivos, ou parte deles, para
fabricar ou modificar produtos, melhorar plantas ou animais, ou desenvolver
microorganismos para usos especificos”. Um conceito mais simples seria o de Salles Filho et
al.(1986) onde a biotecnologia é “o desenvolvimento e a aplicagdo de organismos biologicos

na produgdo de bens e servigos”.



2.2 - Niveis de complexidade das biotecnologias

Como existem varios graus de complexidade das técnicas utilizadas, pode-se estabelecer uma
divisio do conceito de biotecnologia em trés niveis de sofisticagdo tecnologica. Esta
hierarquizagdo € apenas uma tentativa de contribuir para uma melhor compreensio da
complexidade existente na biotecnologia. Salles Filho (1986) estabelece os trés niveis de

sofisticagdo tecnologica:
a) Biotecnologias tradicionais

Utiliza técnicas fermentativas para a produgdo de bebidas, panificagdo, alcool etilico, etc;
técnicas classicas de melhoramento genético vegetal e a fixagdo biologica de nitrogénio em

soja.
b) Biotecnologias Intermediarias

Utiliza técnicas que incluem a cultura de tecidos vegetais, técnicas mais elaboradas de
fermentagdo, transferéncia de embrides, producdo em escala industrial de microorganismos

para o controle biologico de pragas e fixacdo de nitrogénio em outras culturas e espécies.
¢) Biotecnologias Modernas

Utiliza variadas técnicas de ponta, de alta sofisticagdo tecnologica, como a engenharia
genética e as técnicas de DNA recombinante. Tais técnicas sdo- distintas umas das outras, e

utilizam-se tanto em microorganismos, como em vegetais e animais.

As técnicas utilizadas nas biotecnologias tradicionais e intermediarias ja sdo totalmente
dominadas ou em condi¢des de dominagio e trabalham com caracteristicas ja existentes nos
seres vivos. Portanto, ndo alteram caracteristicas da mesma forma que a engenharia genética, e
sua atuacgdo consiste em apenas selecionar os melhores exemplares. Tanto as biotecnologias
tradicionais como as intermediarias relacionam-se com um potencial conhecido e explorado,

utilizando-se de conhecimentos da genética e da biologia tradicionais.

As biotecnologias modernas utilizam técnicas sofisticadas e complexas em sua maioria ainda
ndo plenamente dominadas. Sua atuagdio ocorre através da transferéncia de caracteristicas
entre os seres vivos e da criagdo de novos exemplares, o que € possibilitado pela manipulagdo
direta do material genético. Para que isto seja alcangado, as biotecnologias modernas possuem

um carater fortemente multi-disciplinar, utilizando-se de conhecimentos da bioquimica,
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genética, microbiologia, imunologia, fisiologia e biologia molecular entre outras. Para que as

biotecnologias modernas possam ter €xito em suas pesquisas € necessario um constante

intercambio de informagGes entre as varias areas distintas.

Para a aplicagio das técnicas biotecnologicas modernas, na maioria das vezes utilizam-se
técnicas intermediarias como uma etapa necessaria, portanto ndo existe uma ruptura entre
essas técnicas. Um estudo do BNDES (1990) coloca que “esse conjunto de técnicas faz com
que a propria ciéncia nio tenha limites claros quanto as inovagdes que pode imprimir aos seres
vivos”. No entanto, embora a biotecnologia moderna trabalhe com um potencial pouco
conhecido e pouco explorado, ndo se deve esquecer que se para a ciéncia estes limites ainda
ndo estdo claros, outros limites devem ser considerados frente ao desenvolvimento destas
inovagdes. Sdo limites relacionados a ética, as regulamentagdes governamentais, & propriedade
intelectual e também limites colocados pela questdo da aceitagdo publica dos produtos

geneticamente manipulados.
2.3 - A engenharia genética

Através da engenharia genética pode-se alterar os codigos genéticos de plantas pela
inser¢do dirigida e controlada de genes de qualquer outro ser vivo ou entidade genética, como
por exemplo, de microorganismos ou de outras plantas e animais. As principais aplicagdes da
engenharia genética sdo a obten¢do de plantas tolerantes a herbicidas, plantas resistentes a
insetos e/ou doengas; o desenvolvimento de culturas com caracteristicas melhoradas visando o
processamento agro-industrial (como o aumento do teor de solidos no tomate), aumento da
capacidade nutricional de certas culturas (feijio com maior teor de proteinas);, produgdo de
novos produtos (vacinas, plasticos biodegradaveis) e o desenvolvimento de variedades de
melhor desempenho nas condigdes pos-colheita (como a supressdo de substincias aceleradoras

do amadurecimento dos frutos) (Kageyama et al., 1993).

A engenharia genética é composta por uma série de técnicas utilizadas para transferir material
genético (genes) de microrganismos, plantas ou animais para dentro do mesmo organismo ou
para diferentes organismos (ex. transferir genes de microrganismos para uma planta, ou genes

de uma planta para outra, de um animal para outro, etc.)

O material genético, consistindo principalmente de DNA ou ADN (acido desoxirribonucléico),
contém mensagens quimicas que controlam a fungdo de todas as células vivas. O sistema de

codigo é basicamente 0 mesmo em animais, plantas e microrganismos. Os cientistas podem
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reconhecer muitos genes diferentes e sua agdo, e este conhecimento lhes permite procurar

genes uteis e transferi-los de modo a curar doengas ou introduzir genes desejaveis para dentro

de organismos que ndo os possuam (ABA, 1997).

A engenharia genética é uma extensdo de praticas agricolas que tem sido utilizadas ha séculos,
como o melhoramento genético tradicional. Contudo, se formos comparar os dois métodos a

engenharia genética leva algumas vantagens, bem como alguns problemas:

o Diferencia-se da transferéncia de genes via reprodugio sexual pela maior especificidade.
Os cientistas podem escolher com grande exatiddo a caracteristica que eles querem
transferir ou estabelecer. O nimero de caracteristicas adicionais indesejaveis pode ser

mantida em um minimo.

e Rapidez - o estabelecimento da caracteristica leva apenas uma geragdo em comparagio
com as muitas geragdes geralmente necessarias no melhoramento tradicional, que depende

mais do acaso.

e Ampliagdo do pool génico- caracteristicas que de outra maneira nio seriam disponiveis
em algumas plantas e animais podem ser alcangadas com a utilizagio dos métodos

transgénicos.

e Auséncia de padrio definido de local de inser¢io dos genes manipulados e da

conseqiiente expressdo génica.

e Auséncia de padrio definido em termos de utilizagdo do codigo genético e conseqiiente

expressdo génica.

i]ma das aplicagBes mais visadas das biotecnologias de ponta é o desenvolvimento de plantas
tolerantes a herbicidas, devido a necessidade de minimizar os problemas relacionados com a
aplicagdo destes produtos e aumentar o rendimento das plantas. Varias empresas tem buscado
desenvolver esta caracteristica em plantas como a soja, canola, milho e algoddo, e entre estas

empresas esta a multinacional Monsanto.

No entanto, os métodos modernos como a manipulagdo genética possuem riscos potenciais
maiores do que as técnicas tradicionais de melhoramento. Este trabalho busca mostrar no

proximo capitulo os principais riscos para o meio ambiente de plantas transgénicas
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(geneticamente modificadas), os quais deveriam ser cuidadosamente avaliados e gerenciados

antes de qualquer de liberagdo ambiental.
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CAPITULO 111

3. Os riscos ambientais da biotecnologia moderna

Este capitulo apresenta os principais riscos ambientais relacionados aos efeitos possiveis de
caracteristicas comercialmente valiosas que sdo engendradas em plantas de safra, como por
exemplo, a tolerdncia a herbicidas ou a resisténcia a pestes e doengas. O objetivo aqui é expor
os riscos colocados por certos cientistas, para que se possa verificar mais a frente quais as
precaucdes tomadas pela legislagdo brasileira de biosseguranga em relagio a eles. Este capitulo
toma como base o trabalho de Rissler e Mellon (1993), sobre os riscos ambientais globais da

comercializagdo de safras transgénicas.

Conforme estas pesquisadoras, ha trés maiores categorias de riscos ambientais: aqueles
proprios das plantas geneticamente manipuladas e aqueles associados ao deslocamento dos
transgenes para outras plantas. Em termos gerais, 0s riscos proprios das plantas geneticamente
manipuladas consistem em que as novas caracteristicas engendradas habilitem estas plantas a
tornarem-se ervas daninhas em ecossistemas agricolas ou estabelecerem-se fora do campo e
perturbar ecossistemas ndo gerenciados. Os prejuizos das ervas daninhas devem-se aos efeitos
indesejaveis dessas plantas, incluindo o impacto inicial de uma nova planta daninha, bem como
outros efeitos tais como a redugdo da biodiversidade, efeitos fora do alvo de transgenes com
propriedades pesticidas e farmacéuticas, efeitos secundarios em ecossistemas agricolas, e
outros impactos cumulativos e “efeitos-cascata”. A segunda categoria de riscos refere-se ao
deslocamento de novos genes para espécies aparentadas. Quando cultivares crescerem nas
proximidades de parentes selvagens ou mesmo cultivadas, os novos genes podem ser
transferidos para as plantas selvagens. Plantas selvagens contendo os transgenes podem entdo
ser capazes de invadir campos de agricultores ou alterar ecossistemas naturais. Outro tipo de
risco refere-se a casos onde o transgene adicionado a uma variedade cultivada é um
componente de virus. Em tais casos, ha a possibilidade de criagdo de novos virus que poderiam
intensificar ou causar novas doengas em plantas. Além disso, dependendo do transgene

adicionado, pode ocorrer a morte de insetos uteis.

Alguns aspectos dos riscos de plantas transgénicas podem ser avaliados e minimizados através
de um sistema regulatorio com ampla base cientifica, porém outros aspectos destes riscos sdo
dificeis de avaliar, como os riscos a longo prazo sobre a biodiversidade, que serdo

apresentados separadamente no proximo capitulo.
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3.1 - O potencial de criaciio de novas plantas daninhas

A primeira maior categoria de riscos potenciais adversos do cultivo de variedades manipuladas
geneticamente consiste em que elas possam tornar-se ervas daninhas em ambientes agricolas e
ndo agricolas. Em primeiro lugar, faz-se necessario definir o que seja uma erva daninha. Na
verdade, intrinsecamente nenhuma planta € daninha, a designag:‘éio depende do contexto e de
valores humanos. Portanto, uma mesma planta pode ser uma erva daninha em uma situagéo e
uma planta desejavel em outra. Uma definigdo ampla considera como erva daninha uma planta
ndo intencionalmente cultivada, cujas qualidades indesejaveis prevalecem sobre seus aspectos
positivos (Granatstein, 1988 apud Rissler,1993). Sdo consideradas ervas daninhas plantas que
reduzem a produtividade de agricultores bem como aquelas que invadem habitats ndo-
agricolas, como gramados, parques nacionais, canais, e habitats selvagens. O termo selvagem é
reservado a plantas que ndo foram domesticadas e que crescem exclusivamente ou
predominantemente em habitats ndo influenciados intensamente pelo homem. Cientistas tém
sugerido que a adigdo de alguns transgenes podem conferir ou acentuar a transformagdo de
algumas espécies em ervas daninhas, ou seja, elas podem acentuar a capacidade da espécie
persistir no campo, invadir novos habitats, ou ambos (Crawley,1990;Willianson,1992 apud

Rissler e Mellon,1993).

Os transgenes adicionados as espécies podem afetar a persisténcia alterando caracteristicas tais
como a dorméncia da semente, a tolerdncia a estresses bidticos (organismos vivos) e abidticos
(ndo vivos), ou a competitividade das partes vegetativas da planta. Estas mudangas poderiam
ser manifestadas no aparecimento da espécie transgénica como erva daninha na estagdo de
crescimento seguinte. Por exemplo, uma espécie na qual os transgenes afetaram a germinagdo
da Semente, tornando a germinagdo mais rapida em temperaturas mais frias, poderia tornar-se
uma erva daninha bem sucedida competindo contra outra espécie plantada subseqiientemente

no mesmo campo, mas ue germine mais vagarosamente.

Ervas daninhas s3o sérias pestes para a economia, custando aos produtores em todo o mundo
milhdes de dolares todos os anos pelo decréscimo na produtividade e na qualidade da semente.
Ervas daninhas reduzem o crescimento e o rendimento de plantas competindo com elas por
agua, luz e nutrientes, produzindo compostos toxicos; ou abrigando pestes de insetos ou

patogenos de plantas.

Para diminuir o impacto das ervas daninhas, agricultores, paisagistas, jardineiros, silvicultores,

gerentes de recursos e agéncias de governos dos Estados Unidos gastam bilhdes de dolares
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todos os anos. Por exemplo, a Agéncia de Protegdio Ambiental (EPA) estima que

aproximadamente 300 mil toneladas de herbicidas (ingredientes ativos) foram comprados nos
Estados Unidos com um custo de mais de 4,3 bilhdes de dolares em 1991 (Aspelin et al., 1992
apud Rissler,1993). Mais de oitenta por cento dos herbicidas sdo usados na agricultura. Em
1991, os herbicidas somaram oitenta e quatro por cento de todos os pesticidas usados na

agricultura americana.
3.1.1 - Os perigos ambientais relacionados as ervas daninhas

Uma espécie de planta pode tornar-se uma erva daninha através de uma das seguintes
estratégias gerais: ela pode persistir e ser um problema quando introduzida, ou pode invadir e
alterar outros habitats. A primeira estratégia é provavelmente melhor ilustrada pelo caso de
uma safra que se torna erva daninha em relagio a uma safra plantada posteriormente no mesmo
campo. Por exemplo, a grama Bermuda plantada como forragem pode persistir no plantio
subsequente de outras safras. O poder de invasdo descreve a capacidade de uma planta para se
espalhar além do sitio de introdugdio e tornar-se estabelecida em novos ambientes. A
disseminagdo pode ocorrer via sementes ou partes vegetativas, por exemplo, raizes, rizomas,
estolhos. A malaleuca (Malaleuca quinquenervia), uma arvore introduzida na Australia ha um
século atras, é um invasor agressivo que esta deslocando ciprestes em ecossistemas no sul da
Florida (Ewel, 1986 apud Rissler,1993). Além disso, sendo tolerante a uma série de condigdes,
incluindo inundagdes, salinidade, secas e fogo, a malaleuca reproduz-se abundantemente por
meios vegetativos e por sementes. A distingdo entre persisténcia e poder de invasdo é
relevante na estimativa do impacto potencial de safras transgénicas. Para estimar a persisténcia,
o foco sdo as estagdes subsequentes de crescimento no mesmo campo onde a safra transgénica
foi plantada. Para avaliar o poder de invasio, é estimada a capacidade de uma planta

transgénica dispersar-se e estabelecer-se em habitats adjacentes e vizinhos.

A adigfio de transgenes pode também acentuar a habilidade de um cultivar para invadir outros
habitats, tais como campos, prados, ou florestas adjacentes aos sitios cultivados. Modelos
baseados em organismos invasores mostram que a taxa na qual as ervas daninhas movem-se
para outros habitats é diretamente proporcional a sua dispersdo e a taxa na qual a populagio
cresce (Andow et al.,1990 apud Rissler,1993). Portanto, qualquer modificagdo que aumente o
crescimento populacional, como um aumento na capacidade reprodutiva ou sobrevivéncia,
teoricamente aumenta o poder de invas3o. A engenharia genética poderia alterar o poder de

invasdo afetando propriedades como a germinagdo e dispersdo da semente, o crescimento da
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semente, o crescimento da raiz e a tolerdncia a uma diferente ou maior série de condigdes de

crescimento. Estas diferentes condi¢des podem incluir diferentes competidores ou pestes, ou

tolerdncia a uma série de fatores abioticos como temperatura, umidade e salinidade.

Rissler e Mellon (1993) questionam qual seria a maneira provavel pela qual a adigdo de um ou
poucos transgenes transforma uma planta ndo daninha em uma erva daninha? Uma opinido
largamente citada sustenta que a capacidade das plantas tornarem-se ervas daninhas é uma
caracteristica complexa controlada por muitos genes, e que, em geral, a adi¢io de um ou
poucos genes € improvavel que converta plantas de safra que ndo sdo daninhas em ervas
daninhas (Keeler e Turner,1991 apud Rissler e Mellon, 1993). Desde que o limite de
transferéncia de material genético € de cerca de dois a trés genes, esta opinido tem fornecido
consideravel confianga em que o risco de variedades transgénicas transformarem-se em ervas
daninhas é pequeno. Contudo, embora isto seja verdade para algumas espécies, esta teoria néio

se aplica a todas as espécies.

Um fato interessante consiste em que algumas espécies sdo similares ou intimamente
aparentadas a ervas daninhas conhecidas. Muitas plantas como a alfafa e outras forragens, sdo
similares na constituigdo genética a plantas selvagens (Regal,1990 apud Rissler ¢ Mellon,
1993). Este fato pode significar que seus genes em comum compreendem aqueles que
conferem as caracteristicas de ervas daninhas. Varias outras espécies, incluindo cevada, alface,
aveia, batata, sorgo, e trigo tém parentes proximos que s3o ervas daninhas (Harlan,1982 apud
Rissler,1993). Por exemplo, o arroz vermelho, um parente proximo do arroz cultivado, é uma
das maiores pestes dos campos de arroz. A familia do pepino/abdbora (cucurbitaceae) contém
muitas espécies daninhas e tipos selvagens. O grupo Brassica que inclui brocoli, couve-flor,

repolho, rabanete e mostarda tem varias ervas daninhas, algumas das quais sdo intimamente
aparentadas as variedades cultivadas. Outras espécies ainda podem parecer ndo serem daninhas
mas sdo de fato ervas daninhas em algumas situagdes; elas podem ndo ter demonstrado ser
ervas daninhas em sistemas intensivamente gerenciados por serem relativamente faceis de
controlar. Mas muitas destas espécies ja possuem as caracteristicas necessarias para tornarem-

se ervas daninhas e/ou poderiam ser ervas daninhas se o gerenciamento fosse diferente.

Fontes et al. (1996) também coloca que € maior a possibilidade de surgirem problemas mais
sérios com espécies aparentadas que ja sdo invasoras, através da aquisi¢do de genes da cultura
transgénica, os quais conferem adaptabilidade, por fendmenos conhecidos por hibridizagdo e

introgressdo. Apesar dos ecologistas considerarem esta possibilidade como o principal risco
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ecologico ndo somente de plantas, mas também de animais e microrganismos transgénicos,

isto € freqilentemente descartado, devido a uma confusdo comum entre os conceitos de
introgressdo e hibridizagdo (Cowell,1994 apud Fontes et al, 1996). Introgressio é a
incorporagio de genes de uma espécie ao “pool” génico de outra. O processo precisa comegar
com hibridiza¢do, mas é mais complexo. Na natureza, a introgressdo € precisamente analoga a
uma técnica comum de melhoramento de variedades. O melhorista pode comegar com a
variedade que tem muitas caracteristicas comerciais desejaveis, mas que €, supondo-se,
suscetivel a algum patogeno. Ele cruza esta variedade com um parente silvestre que ndo tenha
as caracteristicas comerciais, mas que € resistente ao patogeno. Freqiientemente, a primeira
geragdo de hibridos que tem a resisténcia terd perdido muitas das caracteristicas comerciais
desejaveis do parente cultivado. Isto precisa ser recapturado através de repetidos
retrocruzamentos € selegdes. O processo de hibridizagdo mais retrocruzamento e sele¢do € um

paralelo exato, sob sele¢do artificial, ao processo de introgresséo sob sele¢do natural.

Se um hibrido adquire uma caracteristica transgénica que poderia conferir alta adaptabilidade
quando cruzada com uma erva daninha aparentada, entio a selegdo natural promovera
rapidamente o sucesso reprodutivé) destas plantas, da mesma forma que o melborista readquire
as qualidades comerciais da nova variedade através de retrocruzamentos. Conforme Fontes et
al. (1996), a hibridizagdo precisa ser um evento comum para que ocorra a introgressdo,
transferindo uma caracteristica transgénica da cultura para a planta daninha aparentada. E ¢
conhecido, que uma planta cultivada e uma erva daninha aparentada hibridizam apenas
“raramente”, contudo eventos raros acontecem e isto seria suficiente para que houvesse o

escape da caracteristica transgénica para a populagio da planta daninha.'

Segundo Rissler ¢ Mellon (1993), a idéia de que ¢ improvavel que a transferéncia de um ou
dois genes crie ervas daninhas ndo ¢ aplicavel a todas as culturas. Para culturas que ja sdo
ervas daninhas ou s3o intimamente aparentadas a elas, a adigio de um ou poucos transgenes
confere uma vantagem ecoldgica significativa que poderia bem ser suficiente para aumentar a
persisténcia ¢ o poder de invasdo. Além do mais, como ¢ possivel adicionar eventualmente
muitos transgenes diferentes culturas, eles aumentardo a probabilidade de algumas culturas

transgénicas tornarem-se ervas daninhas .

1 O trabalho de Fontes et al. (1995) traz informages completas e especificas sobre estes riscos, citando vérios
exemplos.
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Por outro lado, Westwood (1997) afirma que, no que diz respeito a resisténcia a herbicidas, as

plantas geneticamente manipuladas pagam um certo prego. Segundo este pesquisador, na
presenga do herbicida triazina, a caracteristica de resisténcia confere uma enorme vantagem
seletiva sobre competidores nio resistentes, porque a resisténcia poupa a vida das plantas
resistentes. Mas na auséncia da pressdo seletiva do herbicida, a fotossintese nas plantas
resistentes € menos eficiente que nas plantas ndo resistentes, e portanto, as plantas resistentes
estdo sob uma desvantagem seletiva devido & sua taxa de crescimento mais vagarosa. Os

custos da resisténcia para outros herbicidas no entanto n3o estdo ainda esclarecidos.

Em um estudo realizado com colza verificou-se uma redugdo na produgdo de sementes em
plantas resistentes a herbicida, quando comparadas a controles ndo-resistentes. Este tipo de
estudo pode avaliar dois importantes aspectos de sobrevivéncia da planta: a produgdo de
sementes ¢ a habilidade de sobrevivéncia ao inverno. Foram encontradas evidéncias de que
plantas transgénicas sdo menos adaptaveis do que suas correspondentes ndo-transgénicas, e na
auséncia da pressdo de selegdo do herbicida ndo seria esperada uma sobrevivéncia a longo

prazo (Westwood, 1997).
3.2 - Efeitos-cascata, cumulativos, e ndo-alvo

A discussdo prévia sobre alguns efeitos da engenharia genética mostrou que estes podem ser
cumulativos e/ou em cascata sobre ecossistemas. Um impacto inicial pode provocar uma série
de efeitos que seqiiencialmente amplificam a magnitude dos impactos. A invasdo de uma
cultura transgénica em um novo habitat ou o efeito de produtos de um transgene sobre um
organismo que ndo seja o alvo pode iniciar uma série de eventos como alguns dos exemplos
ilustrados previamente. As repercussdes podem destacar-se, nio depois do primeiro ou
segundo transgene ou planta transgénica, mas do impacto de varios ou muitos genes agindo

sozinhos ou em conjunto.

Se a tecnologia de transferéncia de gene for bem sucedida como os seus encorajadores
prevéem, a agricultura global e os ecossistemas do mundo seréo confrontados com centenas de
transgenes nas maiores culturas de alimentos e fibras € em muitas outras culturas cultivadas em
menor escala. E o potencial de efeitos cumulativos é simplesmente desconhecido (Rissler e

Mellon, 1993).

Alguns tipos de espécies transgénicas langam questdes especiais por causa do potencial de

ecotoxicidade dos produtos dos genes. Onde plantas sdo manipuladas para a manufatura de
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pesticidas e drogas, é de se esperar que as plantas e seus novos produtos prejudiquem outros

organismos além daqueles que sdo o alvo pretendido. Por exemplo, pesticidas raramente séo
seletivos o suficiente para matar somente a peste alvo e como regra coloca riscos para outros
organismos também. Transgenes introduzidos em uma variedade para produzir compostos
inseticidas ou fungicidas para inibir pestes, pode matar insetos e fungos que além de ndo serem
os alvos visados, causam beneficios as plantas. Insetos habitantes do solo que degradam restos
de plantas que contém a toxina do inseticida B.t. podem ser prejudicados por esta toxina.
Produtos de transgenes fungicidas tais como a enzima quitinase podem reduzir populagdes de
micorrizas - uma associagdo de fungos com raizes de plantas que melhora a absor¢do mineral
(no caso, de fosforo). A perda dos fungos envolvidos no ciclo alimentar poderia impedir o

fluxo de nutrientes vitais para o funcionamento do ecossistema.
3.3 - Efeitos secundarios sobre ecossistemas agricolas

Em adig@o a possibilidade de que algumas espécies transgénicas possam persistir nos campos €
competir com outras espécies, os agricultores t€ém que lidar com um impacto menos direto que
requer mudangas praticas de gerenciamento agricola. Por exemplo, espécies ou cultivares
transgénicas que contém o gene da endotoxina, extraido do B.t,. tem um impacto sobre a
eficacia do B.t., um inseticida biologico desenvolvido por biotecnologias intermediarias, o qual
consiste em uma espécie de bactéria (Bacillus thuringiensis) que é pulverizada no solo

produzindo naturalmente a toxina que mata algumas lagartas-praga.

Rissler e Mellon (1993) afirmam que ha uma preocupagio generalizada de que o largo uso de
cultivares contendo o gene da toxina B.t. poderia acelerar o desenvolvimento da resisténcia
nos insetos a esta toxina, ou seja, poderia acontecer de “o feitigo virar contra o feiticeiro”. E, a
menos que uma estratégia de gerenciamento da resisténcia seja desenvolvido e implementado,
com a perda da eficacia do B.t., os fazendeiros poderiam voltar a usar inseticidas quimicos.
Além disso, a resisténcia significaria que os agricultores que usam e dependem do B.t.
(bactéria) perderiam um dos mais valiosos e relativamente seguros agentes de controle de
peste. O problema de evolugdo da resisténcia a pestes ndo se restringe ao B.t. (o gene da
toxina inserido na planta) e seus insetos-alvo. Outras pestes de fungos, bactérias, virus e
insetos poderiam também desenvolver a resisténcia a genes controladores de pestes que sdo

engendrados nas plantas.

O cultivo de variedades transgénicas com genes da toxina B.t. aumenta a pressdo de selegdo

contra os insetos susceptiveis. Contudo, possibilita o cruzamento entre os resistentes. Destes
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cruzamentos surgem recombinantes. Assim, ndo se descarta a posssibilidade de que num

determinado espago de tempo, a populagio de pragas resistentes & toxina B.t. aumente de

forma significativa (Nodari, 1998, comunicagido pessoal).
3.4 - Riscos das plantas transgénicas resistentes a virus

Muitos laboratérios de biotecnologia agricola desenvolvem plantas para resistir aos efeitos
prejudiciais de virus de plantas. Para tanto, os cientistas “emendam” os genes responsaveis pela
formagido da capa de proteina viral no genoma de certas espécies. A planta transgénica
resultante é resistente a infecg¢do pelo virus do qual o gene da capa de proteina foi tomada. O
fen6meno, chamado prote¢do mediada por capa de proteina, lembra mas é diferente de um
outro fendmeno de “protegdo cruzada” conhecido por muitos anos por ocorrer naturalmente
em plantas. Ja existem algumas hipoteses sobre o mecanismo através do qual o gene da capa

de proteina confere protegdo contra infecgdes virais.

Alguns cientistas tém aventado a possibilidade de que o largo uso de plantas transgénicas
resistentes a virus na agricultura pode levar a novas linhagens de virus ou permitir um virus
infectar um novo hospedeiro (de Zoeten,1991, Palukaitis, 1991; Tepfer, 1993; Tolin, 1991
apud Rissler ¢ Mellon, 1993), através de fendmenos como mutagdes, recombinagdo genética
natural e outros processos de biologia molecular. Estes riscos, se existem, estardo presentes
tanto para plantas selvagens ou daninhas quanto para plantas cultivadas. Como as plantas
cultivadas, as outras plantas s3o suscetiveis a doengas virais e portanto podem ser afetadas por
uma nova linhagem de virus e elevar a quantidade de hospedeiros que podem surgir através das
plantas transgénicas. Adicionalmente, os genes virais podem mover;se via polen ou
introgressdo para populagdes de plantas selvagens ou daninhas sexualmente compativeis, e

conferir protegdo viral.”
3.5 - Efeitos pleiotropicos e epistaticos

Os cientistas geralmente tém uma meta espéciﬁca quando inserem transgenes em plantas. Eles
adicionam genes que produzem toxinas para insetos, para repelir certas pragas; genes de
tolerancia a herbicidas, para permitir que as plantas crescam apesar da aplicagdo de herbicidas,
e outras modifica¢des. Porém, é bem conhecido que em adi¢éo aos efeitos esperados de um
transgene, um novo gene pode também alterar as caracteristicas de uma planta, através de

meios menos previsiveis, através da pleiotropia € epistasia.

2 para maiores detalhes consultar o trabalho de Rissler ¢ Mellon (1993).
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Pleiotropia significa que um simples produto de um gene pode afetar mais que uma

caracteristica. Por exemplo, alguns cultivares de milho carregam um gene natural que interfere
com a produgdo de grios de polen, causando esterilidade da parte masculina da planta. Este
mesmo gene torna as linhagens de milho mais suscetiveis a um fungo causador de uma doenga
no milho, denominada helmintosporiose. Em 1969 e 1970, quando trés-quartos dos acres de
milho dos Estados Unidos foi plantada com machos estéreis, este fungo causou perdas severas
no sul e no Cinturdo do Milho (Levings,1990 apud Rissler ¢ Mellon, 1993). Através de
métodos tradicionais, os melhoristas alteraram o genoma do milho para evitar a repeticdo da

epidemia.

J4 a epistasia refere-se 4 capacidade de um gene modificar a expressdo de outro gene que nio
¢ seu alelo. Um exemplo é a produgio de flores pirpura quando duas variedades puras de
‘plantas que produzem flores brancas sdo cruzadas. A cor purpura ¢ resultado da interagio de
dois genes separados para cor - nenhum dos quais produz a cor purpura sozinho (Curtis, 1983

apud Rissler e Mellon, 1993).

E razoavel esperar que alguns efeitos pleiotropicos e epistaticos também ocorram em algumas
espécies transgénicas. A dificuldade de prever estes efeitos mostra a complexidade de analisar

os riscos das plantas modificadas geneticamente.
3.6 - As duvidas sobre a eficicia dos testes de campo

Tem sido afirmado que as centenas de testes de campo ja realizados com safras geneticamente
modificadas constituem um recorde de seguranga que permitiria as empresas proceder
seguramente com o uso em escala comercial. Como discutido anteriormente, os riscos
ecologicos de culturas transgénicas dependem de eventos relativamente raros ocasionados pela
interagdo de uma planta particular com um ambiente particular. Conforme Rissler e Mellon
(1993), em geral, a falta de tais eventos durante os testes de campo ndo prevé seguranga no
uso em larga escala, porque as oportunidades de tais interagGes estavam severamente
restringidas. A escala comercial aumenta muito as oportunidades para conjungdes de fatores
raras e perigosas ocorrerem. Segundo as autoras, isto € verdadeiro em trés pontos. Primeiro,
muitos testes de campo envolvem liberagGes de plantas transgénicas em ndo mais que 10
acres. Em contraste, o uso comercial de grandes culturas como milho e soja poderia requerer o
cultivo em milhSes de acres somente nos EUA. Segundo, os testes de campo sdo conduzidos
sob condigdes que limitam severamente o escape de plantas ou genes dos campos de teste. Por

exemplo, como regra, sio removidas outros cultivares ou parentes selvagens dos sitios de teste
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para ndo haver cruzamentos com a cultivar transgénica. Os sitios também sdo monitorados

para se detectar o escape de plantas transgénicas. Porém, nenhuma destas restrigbes sera
aplicada no uso comercial. Uma vez disponiveis no mercado, as plantas manipuladas
geneticamente serdo livres para migrar para longe da fazenda, e seu poélen sera transportado
sem impedimentos para parentes em habitats agricolas e ndo agricolas. Terceiro, em
comparagdo com os testes de campo, o uso comercial envolve o cultivo nos mais diversos
ambientes, em proximidade a uma larga selegdo de parentes, em diferentes climas, sujeito a
uma grande variedade de eventos climaticos como inﬁndaqées, furacdes, e outros. Eventos
como as inundagdes, por exemplo, podem expor sementes de plantas a muitos ambientes

novos e potencialmente adequados para elas se desenvolverem.

O Quadro 3.1 mostra, segundo James e Krattiger (1996), o total de testes de campo
realizados com safras transgénicas em diferentes paises, desde 1986 até dezembro de 1995. No
entanto, as varias bases de dados publicadas ndo podem ser sempre comparaveis. Por exemplo,
um experimento (liberagio), pode ser de uma cultura, em um local, em determinado ano, ou
pode ser uma categoria de uma cultura, em um certo nimero de locais dentro de um pais. Em
paises desenvolvidos o niimero de locais para um teste de campo pode ser maior, enquanto que
em paises em desenvolvimento, um teste de campo pode ser conduzido somente em um ou

poucos locais.

I3

Nos EUA, a permissdo de liberagdo ¢ aplicavel para um ano particular, para uma safra
precisamente definida com uma modificagdo conhecida, e pode ser testada em mais de um local
e em mais de um estado. No Quadro 3.1 a defini¢do de teste de campo € consistente e

equivalente & permissio de liberag@o adotada nos Estados Unidos.

Aten¢do deve ser dada também ao fato de as informagGes relativas a testes para os EUA e
Canada serem facilmente disponiveis, ja para a Asia, Africa, América Latina e Caribe essas
informagdes sdo mais dificeis de obter. No entanto, € certo que ndo foi realizado nenhum teste
de campo no Brasil antes de o pais obter a sua propria regulamentagdo de biosseguranga.
Segundo Possas et al. (1994) isto foi conseguido em fungdo da atuag@io de pesquisadores do
CENARGEN/EMBRAPA (Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria) e do MAARA
(Ministério da Agricultura, Abastecimento e da Reforma Agraria), que ndo permitiram a

realizagio de liberagdes ambientais no pais apesar da demanda de companhias multinacionais.

Antes da introdu¢io de OGMs em um pais é essencial a avaliagio e o gerenciamento de

riscos, para que sejam evitados efeitos ambientais indesejaveis no futuro. Alguns riscos sdo
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dificeis de avaliar, como os efeitos potenciais da biotecnologia para a diversidade bioldgica,

apresentados no capitulo seguinte.

Quadro 3.1 - Numero total de testes de campo com safras transgénicas em diferentes paises

(1986 a 1995)

Pais Nimero Pais Nimero Pais Numero
total  de total de total de
testes de testes de testes de
campo campo | campo

Argentina 78 Egito 2 Russia 11
Austrélia 46 Finlandia 10 Africado Sul |22
Bélgica 97 Franca 253 Espanha 30
Belize 5 Alemanha 49 Suécia 18
Bolivia 6 Guatemala 3 Suica 2
Bulgaria 3 Hungria 22 Tailandia 2
Canada 486 Italia 69 Holanda 113
Chile 39 Japdo 25 Reino Unido 133
China 60 México 38 Estados Unidos | 1.952
Costa Rica 17 Nova Zelandia | 15 Zimbabwe 1
Cuba 18 Noruega 1

Dinamarca 16 Portugal 5

Fonte: James e Krattiger (1996), modificado pela autora.



CAPITULO IV
4 . Biotecnologia e biodiversidade

Este capitulo procura mostrar os efeitos de significagdo global que o largo uso comercial de
plantas transgénicas pode causar ao meio ambiente, como a intensificagio da perda da
biodiversidade do planeta. Para tanto procurou-se esclarecer o conceito de diversidade
biologica ou biodiversidade, para que se possa entender melhor a intima relagdo que existe
entre esta e a biotecnologia. Cabe também a este capitulo destacar o papel da Convengio sobre
a Diversidade Biologica (1992), que vem discutindo a necessidade de um protocolo
obrigatorio de biosseguranga a ser adotado pelos paises que pretendem comercializar plantas

de safra geneticamente modificadas.
4.1 - O que é diversidade biolégica?

Diversidade biologica ou biodiversidade refere-se & variedade de formas de vida: as diferentes
plantas, animais e microrganismos, os genes que eles contém, e os ecossistemas que eles
formam. Esta riqueza viva é o produto de centenas de milhdes de anos de historia evolutiva.
(DEST,1993). O processo de evolugdo faz com que o conjunto da diversidade biologica seja
dindmico: ele aumenta quando nova variagdo genética é produzida, uma nova espécie ¢ criada,
ou um novo ecossistema é formado; e decresce quando a variagdo genética diminui, uma
espécie torna-se extinta, ou um ecossistema complexo € perdido. A biodiversidade ¢é uma das
propriedades fundamentais da natureza, responsavel pelo equilibrio e estabilidade dos
ecossistemas, e fonte de imenso potencial econdomico. A biodiversidade é a base das atividades
agricolas, pecuarias, pesqueiras e florestais, e também, a base para a industria da biotecnologia

(Dias, 1994).

O conceito (biodiversidade) enfatiza a natureza interrelacionada do mundo vivo e seus
processos. A diversidade biologica é usualmente considerada em 3 diferentes niveis:

diversidade genética, diversidade de espécies, e diversidade de ecossistemas.
o Diversidade de espécies - refere-se a variedade de espécies vivas.

e Diversidade de ecossistemas - relaciona a variedade de habitats, comunidades bioticas,
e processos ecologicos, bem como a tremenda diversidade presente dentro de ecossistemas

em termos de diferengas de habitats e variedade de processos ecologicos.
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e Diversidade genética - refere-se a variedade de informagdo genética contida em todas

as plantas, animais e microrganismos. A diversidade genética ocorre dentro de e entre
populagdes de espécies, bem como entre espécies. E desta diversidade genética que
depende a biotecnologia para melhorar as variedades agricolas e para produzir variados

produtos farmacéuticos.

Uma nova variagdo genética é produzida em populagdes de organismos através de reprodugio
sexuada, por recombinagfio, e em individuos através de mutagdes. O conjunto da variagio
genética presente em uma populagdo onde ocorre o intercruzamento é formado através de
selegdo. A selecdio conduz a preferéncia de certos atributos genéticos e resulta em mudangas

na freqiiéncia de genes dentro deste conjunto (DEST, 1996).

A diversidade genética € essencial para que as espécies vegetais e animais possam adaptar-se as
mudangas ambientais. Os sistemas de produg@o agricola sdo baseados em material de alta
uniformidade genética e introduzidos de outras regides (Fontes et al.,1996) e ¢ esta
uniformidade genética que leva a perda do poder de adaptagio a condi¢es ambientais
adversas. > Um dos mais importantes beneficios da conservagdo da biodiversidade refere-se a
preservagdo do pool genético de plantas selvagens, o qual servira para aumentar a estreita
base genética destas culturas alimentares estabelecidas para o consumo, para providenciar

resisténcia a doengas, melhorar a produtividade e a tolerincia a diferentes ambientes.

Sem a constante infusdo de novos genes em nossas espécies cultivadas através das técnicas
convencionais de cruzamento e sele¢do de variedades, pode-se perder o controle de pestes e
doengas que atacam estas plantas. Um exemplo de como a diversidade genética pode ser
critica no controle de doengas ocorreu nos Estados Unidos, em 1970. Perdeu-se 15% da safra
de milho, cerca de 1 bilhdo de dolares, devido a um fungo que se espalhou rapidamente no
meio-oeste do pais. Neste caso a uniformidade genética permitiu que a doenga - a
helmintosporiose ja mencionada, que sempre estivera presente em baixos niveis, fosse
alastrada nesta regido. Plantas individuais que sdo virtualmente idénticas sdo geneticamente
indefesas, e somente a introdugdo de novas variedades de milho contendo novos genes

conseguiu parar o ataque do fungo (WRI, 1995).

*A agricultura global baseia-se sobre um nimero extraordinariamente limitado de espécies: :trigo, arroz,
milho, batata, sorgo, cevada, ¢ mandioca, as quais providenciam 75% do suprimento mundial de
alimentos.(Graedel e Allenby, 1995)
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Os parentes selvagens das espécies cultivadas tém contribuido significativamente para a

agricultura, em particular na resisténcia a doengas. Gragas as espécies de trigo selvagens, o
trigo domesticado, utilizado para cultivo, pode resistir a condigdes ambientais adversas como

frio, calor, seca, bem como a doengas causadas por fungos e virus.

4.2 - Fatores que levam a perda da biodiversidade

Segundo Fontes et al. (1996), os principais processos responsaveis pela redugdo da
biodiversidade sio: 1. Perda e fragmentagio dos habitats; 2. Introducdo de espécies de animais
e plantas alienigenas (o que inclui plantas transgénicas); 3. Exploragdo excessiva de espécies de
plantas e animais; 4. Uso de hibridos e monoculturas na agroindustria e nos programas de
reflorestamento; 5. Contaminagdo do solo, agua e atmosfera por poluentes, 6. Mudangas

climaticas.

Neste trabalho, busca-se analisar especificamente os riscos da introdugdo no meio ambiente de
plantas geneticamente modificadas, as quais poderiam ameagar as populagdes de plantas
selvagens e, principalmente, os centros de diversidade genética de espécies cultivadas, devido a
competi¢do das plantas transgénicas com variedades tradicionais, e também pela transferéncia
dos novos genes via pélen para as plantas que compdem os centros de diversidade ou para

parentes selvagens (Juma, 1989 apud Lane, 1997).

Juntas, as regides que comportam estes centros de diversidade - localizados em sua maioria em

paises em desenvolvimento - € os parentes selvagens constituem os maiores repositorios de
diversidade genética das espécies cultivadas. Eles sdo os reservatérios naturais das

caracteristicas necessarias para manter a vitalidade das culturas modernas (Rissler ¢ Mellon,
1993). Genes que carregam importantes caracteristicas como a resisténcia a doengas, sdo o
capital natural do qual dependem tanto os melhoristas de plantas tradicionais (que utilizam o
melhoramento genético convencional) quanto os pesquisadores que utilizam a engenharia

genética.

A diversidade genética das espécies cultivadas estd desaparecendo a uma taxa alarmante
(Fowler e Mooney, 1990 apud Rissler € Mellon, 1993)), por causa do abandono das variedades
tradicionais em favor dos cultivares melhoradas, e também pela destruigdo de habitats em
conseqiiéncia da expansio de populagdes humanas. O largo uso de plantas modificadas
geneticamente pode exacerbar esta perda de duas maneiras. A primeira, os parentes selvagens

podem ser deslocados pelas variedades transgénicas ou por outras populagdes contendo os
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genes vantajosos. Isto é particularmente importante em regides onde uma pequena populagéo

de parentes pode ser o Unico reservatorio de certos genes, como € o caso de alguns parentes
de milho que ocorrem somente em uns poucos locais no México. Além disso, com o fluxo dos
transgenes para as areas que abrigam as variedades tradicionais, e com a subseqiiente selegdo
daqueles que carregam caracteristicas vantajosas, poderia ocorrer a diminuigio da diversidade
nas variedades tradicionais. Segundo, a pressdo para substituir as variedades tradicionais por
novos cultivares pode ser intensificada pela expansdo dos mercados de biotecnologia agricola,

levando & extingdo das variedades tradicionais por abandono.

Portanto, dada a importancia dos centros de diversidade para a manutengio da vitalidade da
agricultura mundial, é necessario que se entenda o papel vital destas regides para o futuro da

agricultura.

CENTROS DE DIVERSIDADE

Centros de Diversidade sdo regides ao redor do mundo que abrigam populag¢bes de parentes de
espécies cultivadas. Estas populagdes constituem um reservatorio de material genético que
pode ser transferido para os cultivares através das técnicas tradicionais de melhoramento
genético. Por exemplo, parentes de milho s3o encontrados na América Central, que € o centro
de diversidade do milho. A diversidade nos centros pode ser encontrada na forma de parentes

selvagens das variedades melhoradas ou crioulas.

4.3 - O papel da Convencio sobre Diversidade Bioldgica

'A- CDB estabeleceu pela primeira vez no relacionamento entre as nagdes, conforme Dias
(1994), a ligagdo entre a conservagdo da biodiversidade e o desenvolvimento da biotecnologia,
reconhecendo o principio do rateio dos beneficios advindos da comercializagio de produtos da
biotecnologia entre os paises que desenvolveram um produto biotecnolégico e os paises de
origem dos recursos genéticos que serviram de base para o desenvolvimento desse produto.
Outro principio reconhecido foi o de rateio dos custos de conservagio da biodiversidade, com
0s paises mais ricos comprometendo-se a arcar com parcelas significativas do custo de
conservagio, tanto in situ quanto ex situ, especialmente nos paises pobres economicamente
porém ricos em diversidade biologica. Hoje, cerca de 160 paises, incluindo todos os paises

industrializados com exceg¢@o da Bélgica, ratificaram a convengdo (Pythoud,1996; Carpenter,
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1996). Na época da Convengdo o Presidente dos Estados Unidos (George Bush) recusou-se a

assinar o Tratado, por preocupagdes relativas aos direitos de propriedade intelectual e com os
custos de assisténcia financeira a paises em desenvolvimento. Contudo, o atual presidente (Bill
Clinton) mudou a decisdo, que colocava o pais em uma ma posigéo, e depois de reunides com
grupos ambientais e da industria, assinou também o Tratado. No entanto, o Congresso

Americano ndo o ratificou.

A biotecnologia € definida na Convengdo como “qualquer aplicagio tecnologica que utilize
sistemas biologicos, organismos vivos, ou seus derivados para fazer ou modificar produtos ou
processos para usos especificos”. As questdes relacionadas a biotecnologia podem ser
colocadas em quatro categorias: biosseguranca, acesso a recursos genéticos, transferéncia de
biotecnologia e distribuigdo de beneficios. Neste trabalho focalizaremos a questdio -da

biosseguranga, € como este assunto esta sendo discutido a nivel global.
4.3.1 - Biosseguranga

A Convengdo pressupde medidas especificas a serem implementadas a nivel nacional e
internacional para alcangar a segurangei em biotecnologia, para alcangar uma efetiva
conservagdo in-situ (no local de origem) de diversidade biologica. O artigo 8g do tratado
requer de cada parte contratante que ela “estabelega e mantenha meios pafa regular, gerenciar
ou controlar os riscos associados com o uso e liberagdo de organismos vivos modificados
resultantes da biotecnologia, que tenham provavel impacto ambiental adverso que poderia
afetar a conservagdo e o uso sustentavel da diversidade biologica, levando também em conta
os riscos a saude humana”. A respeito da cooperagdo internacional e troca de informagéo
relevante de seguranga, o artigo 19.4 diz que “Cada Parte Contratante deve, diretamente ou
requerendo qualquer pessoa natural ou legal sob sua jurisdi¢do, providenciar os organismos
referidos no paragrafo 3 acima mencionado, providenciar qualquer informagdo disponivel
sobre regulagGes do uso e seguranga requeridos por acjuela Parte Contratante no manuseio de
tais organismos, bem como qualquer informagdo disponivel sobre o impacto potencial adverso
de organismos especificos concernentes a Parte Contratante na qual aqueles organismos estéo
para ser introduzidos”. No obstante, o topico mais controverso nesta area esta relacionado a

elaboragio de um protocolo internacional de biosseguranga.

Segundo Pythoud (1996), no comego dos anos 90, quando a Convengdo estava sendo
organizada, foi constatado, em quase todos os paises desenvolvidos, intensiva atividades

regulatdrias para lidar com aspectos ambientais e de saiide humana associados ao uso da
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engenharia genética. Por exemplo, as duas Diretivas da Unifio Européia sobre o uso confinado

de microorganismos geneticamente modificados (90/219) e sobre a liberagdo deliberada de
microorganismos geneticamente modificados (90/220) vieram a tona em outubro de 1991.
Devido a esta crescente carga regulatoria nos paises desenvolvidos, foi temido que algumas
das companhias multinacionais fossem realizar testes com organismos transgénicos em paises
em desenvolvimento, onde ndo havia ainda regulamentagdo . Isto explica porque, durante as
negociagdes da Convengdo, os paises em desenvolvimento, (principalmente o G77* e a China)
mas também os paises nordicos, colocaram forte pressio para integrar a Convengdo
disposi¢Ges legalmente obrigatorias internacionalmente sobre a transferéncia, manipulagdo e
uso de organismos geneticamente modificados. Ao mesmo tempo, ndo foi possivel alcangar
nenhum consenso, principalmente devido a oposi¢io veemente de alguns paises membros da
OECD (Organizagio para Cooperagéo e Desenvolvimento Econdmico) que possuiam um forte

setor industrial em biotecnologia.

O atual artigo 19.3 da Convengdo convida as Partes a “considerar a necessidade e as
modalidades de um protocolo que apresente procedimentos apropriados, incluindo, em
particular, o acordo informado (advanced informed agreement - ver glossario), no campo da
transferéncia segura, manipulagio e uso de qualquer organismo vivo modificado resultante da
biotecnologia que possa ter efeito adverso sobre a conservagdo e uso sustentavel da
diversidade biologica”. Em outras palavras, a decisdo final sobre esta questdo teria que ser

tomada pela Conferéncia das Partes (COP).

Os Estados Unidos questionaram a necessidade de um protocolo, alegando que a biotecnologia
¢ segura, e que a industria biotecnologica ja estaria muito regulada. A Unido Européia
reconheceu que qualquer preocupagdo a respeito desta nova tecnologia poderia ser combatida
através de diretrizes voluntarias. Eles propuseram que os paises poderiam seguir as diretrizes
voluntarias desenvolvidas pelo Reino Unido e Holanda, as quais eles tornariam disponiveis.
Uma solugdio de compromisso foi alcangada: A primeira reuniio da Conferéncia das Partes
(COP) discutiria a necessidade e as modalidades de um protocolo (Nijar, 1996).

Na primeira reunido da COP realizada nas Bahamas em novembro de 1994, decidiu formar um

grupo de trabalho de especialistas em biosseguranga (Open-ended® ad hoc Working Group)

*0G77éum grupo formado por paises do Terceiro Mundo durante a CDB. -
> Uma atividade é chamada open-ended quando ¢ intencionalmente deixada sem uma decisdo ou final
conclusivo (Cambridge International Dictionary, 1995).
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para estudar a necessidade e as modalidades de um protocolo. Em maio de 1995 um Painel de

especialistas encontrou-se no Cairo para formar um documento preliminar. Este documento foi
severamente criticado. Foi dito que o documento subestimava apreciavelmente os riscos da
engenharia genética. Um relatorio alternativo de especialistas independentes, preparado por
cientistas dos Estados Unidos, Reino Unido, Alemanha e India, criticou o relatério do Cairo
por deixar de levar em conta evidéncias recentes e achados cientificos dos graves perigos
potenciais da biotecnologia, particularmente da engenharia genética e da falta de conhecimento
de que os OGMs construidos através dessa técnica diferem fundamentalmente dos OGMs
produzidos através dos métodos convencionais, como o melhoramento genético convencional.
O documento foi também criticado pela falta de conhecimentos sobre a existéncia de efeitos
ecologicos demonstraveis produzidos pela imprevisibilidade dos OGMs e que isto torna os
procedimentos de testes existentes e os métodos de avaliagdo de riscos incompletos e
inadequados. O documento foi também pesadamente criticado por omitir consideragdes sobre
o fato de os OGMs sobreviverem mesmo depois de sua descarga em esgotos e aguas residuais,

quando do uso confinado, e que isto requereria avaliagGes adicionais de riscos (Nijar,1996).

Mesmo com estas discussdes sobre a necessidade de um protocolo obrigatério acontecendo
nas Bahamas, O Programa para o Meio Ambiente das Nagdes Unidas (UNEP), que é o
secretariado para a Convengdo, publicamente adotou as diretrizes voluntarias do Reino

Unido/Holanda.

Depois da reunidio da COP1, a UNEP iniciou consultas regionais para promover estas
diretrizes. Isto foi visto por muitos paises do Terceiro Mundo como uma tentativa de minar e
prejudicar o trabalho em dire¢do a um protocolo obrigatério. O G77 e a China afirmaram que a
urgéncia de um protocolo de biosseguranga estava sendo desconsiderada pelo fato de as
companhias multinacionais do Norte ja estarem liberando OGMs em experimentos de campo
em paises em desenvolvimento, alguns ilegais e em paises que ndo tinham sequer capacidade

para lidar com OGMs.
A reunido da COP2

Durante a segunda reunido da COP em Jakarta, Indonésia, intensas negociagdes continuaram
por cinco dias, antes que um consenso final fosse alcangado. Os principais protagonistas foram
a Unido Européia, apoiada pelos Estados Unidos, e 0 G77 e a China. Nesta ocasido a Unido
Européia concordou a principio que havia uma necessidade de um protocolo, embora os

Estados Unidos fossem evasivos.
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Conforme Nijar (1996), quando a convengio estava sendo negociada em 1991, a Unido

Européia insistiu na inclusdo de provisdes para um protocolo. Mas mais tarde ela mudou sua
decisdo, por causa da mudanga de posigdo de seus governos-membro: principalmente
Alemanha, Franga e Reino Unido. Estes governos estavam sob pressdo de suas proprias
companhias bem como dos Estados Unidos. Os tomadores de decisdo de alguns paises linha-
dura da Unido Européia, tais como a Alemanha, foram “envolvidos” por cientistas que
favoreciam a promogdo da industria da engenharia genética. Por ocasiio da reunido das

Bahamas, a Unido Européia estava firmemente em oposigdo a qualquer protocolo.

Nijar (1996) atribui esta mudanga de posigdo por parte da Unido Européia e Estados Unidos a
uma reunido realizada poucas semanas antes da reunidio de Jakarta, entre a Suécia, Reino
Unido, Dinamarca ¢ Alemanha, onde a questdo da necessidade de um protocolo foi ativamente
discutida. Nesta ocasido alguns dos paises da Unido Européia tiveram que enfrentar imensa
pressdo do publico, que estava aumentando sua consciéncia a respeito dos perigos potenciais
desta tecnologia, bem como de um forte clamor contra as reivindicagGes por parte da indistria
biotecnoldgica para o patenteamento e propriedade de organismos vivos. Posicionar-se em
oposi¢do a regulamentagSes de biosseguranga naquele momento, portanto, era politicamente

indesejavel.

Politicos alemies, por exemplo, encontraram dificuldade para explicar por que se opuseram ao
protocolo, especialmente sobre movimentagdo transfronteiras de organismos geneticamente
modificados e produtos incorporando tais organismos, quando eles ja tinham uma rigorosa
legislagdo dentro do pais regulando aspectos de biosseguranga em relagdo a tais organismos.
Eles foram acusados de duplo critério e de dar suporte a industria biotecnologica para a

exportagdo de seus produtos e processos inseguros para o Terceiro Mundo.

Finalmente, o Conselho da Unido Européia cedeu e concordou sobre a necessidade de tal
protocolo, mas somente em relagdo a movimentagdo transfronteiras (transboundary movement
- ver glossario) de organismos geneticamente modificados. Ele expressou forte oposi¢do a
qualquer protocolo que obrigasse os paises a adotar padrdes minimos (altos) em suas

legislagdes nacionais.
As negociagdes em Aarhus

Segundo Ling (1996), durante a reuniio em Aarhus, Dinamarca, em julho de 1996, com o

fortalecimento das negociagdes de um protocolo de biosseguranga, os representantes da
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indistria moveram-se rapidamente para participar diretamente das reunides inter-

governamentais. Representantes oficiais dos Estados Unidos pediram abertamente que a
industria biotecnologica defendesse seus interesses em negociagdes nas Nagdes Unidas. Este
pais enviou uma delega¢do de 11 membros, com pessoas-chave em constante consulta com

representantes da indastria dos Estados Unidos.

Conforme Ling (1996) na reunido de Aarhus, a Bio Industry Organisation, a Japan Bioindustry
Association, o Senior Advisory Group on Biotecnology e a Green Industry Biotechnology
Plataform, conjuntamente, propuseram uma estrutura minima para um protocolo, onde
responsabilidade/compensagédo e impactos socio-econdmicos da biotecnologia foram excluidos.
Estas organiza¢Ges salientaram que certas categorias de OGMs deveriam ser identificadas
como livres de risco, e portanto n3o serem sujeitas a avaliagio de biosseguranga, uma
declaragio que ¢é rejeitada por cientistas independentes e muitas delegagSes como ndo sendo

cientificamente saudaveis.

Ling, (1996) coloca que arranjos existentes entre a Argentina e corpora¢des multinacionais
como a Pioneer Sementes Internacional, bem como o crescimento das companhias locais neste
campo, parecem ter resultado em um sacrificio da seguranga ambiental, da saide humana e em
impactos socio-econdmicos negativos. O negociador da Argentina era da Missdo Permanente
das NacgGes em Genebra, cujas prioridades eram claramente interesses comerciais.
Conseqiientemente o  delegado salientou que a inclusio de questdes de
responsabilidade/compensagio e fatores socio-econémicos deteria os investidores estrangeiros

e poderia ser considerada ilegal no ambito do GATT/WTO.

Delegados da Etiopia, India, Indonésia e Malésia afirmaram que as avaliagGes de impactos
ambientais, de saiide e socio-econdmicos provocados pela engenharia genética cruciais para
assegurar que qualquer tecnologia a ser utilizada em seus paises seja realmente segura e

benéfica.

O Brasil também pareceu estar condescendente a favor de uma posigdo mais forte do G77, mas
quando a Argentina recusou unir-se ao consenso, o Brasil reverteu a sua posi¢do inicial.
Igualmente a Argentina, o Brasil também estava relutante em incluir as questdes socio-

econdmicas e de responsabilidade/compensagdo no protocolo.

Uma proposta separada de membros do Grupo Regional da América Latina e do Caribe

(GRULAC) foi submetida, que continha todos os outros elementos da proposta do grupo
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central. Exceto pela Argentina e pelo Brasil, os outros membros do GRULAC defenderam a

proposta do grupo central, mas o Brasil preferiu juntar-se 4 posigdo da Unido Européia.
Coldmbia, Peru, e Venezuela juntaram-se relutantemente ao consenso regional do GRULAC,

mas afirmaram que quando as negociag3es reais comegassem eles apoiariam a posigio do Sul.

Como mostrado por Ling (1996), uns poucos paises do Sul, incluindo o Brasil e a Argentina,
compartilham a visdo de alguns paises da OECD de que deveriam existir padrdes minimos
nacionais providenciados por um protocolo, e que a pesquisa e o desenvolvimento bem como
outros aspectos de manipulag@o a nivel nacional deveriam ser prerrogativa das leis nacionais.
Contudo, a pressio e a persuasdo da maioria do membros do G77 permitiram um consenso em
Jakarta, concluindo que o protocolo de biosseguranga deveria cobrir ‘a transferéncia,
manipulagdo, e uso de organismos vivos modificados..., especificamente focalizando a
movimentagdo transfronteiras, de qualquer organismo vivo modificado resultante da moderna
biotecnologia que possa ter efeito adverso na conservagdo e uso sustentavel da diversidade
biolégica...” O argumento para um escopo mais amplo é que as atividades nacionais também
tem efeitos transfronteiras e que diferencas em padrdes podem levar a exploragio por

operadores comerciais resultando em uma corrida para padrdes mais baixos.

Segundo Ling (1996), a industria e alguns paises da OECD continuardo a insistir que ndo
existem diferengas entre os métodos tradicionais e a engenharia genética, e a pressionar para a
classificagdo de organismos geneticamente modificados que podem ser excluidos da avaliagdo
de biosseguranga. Cientistas independentes dos Estados Unidos, Reino Unido e Alemanha que
estiveram na reuniio em Aarhus opuseram-se a tal reivindicagdo tdo pouco cientifica, e
enfatizaram que as regras de avaliagGes de riscos existentes e os modelos em seus paises ja sdo

inapropriados ou inadequados.

Na tltima sess@o plenaria, organizagdes ndo-governamentais que tinham estado trabalhando na
questdo de biosseguranca reiteraram sua chamada para uma moratoria sobre a liberagio e
comercializagio de organismos geneticamente modificados e seus produtos. A declaragdo
reafirmava a importancia da abordagem preventiva que € a base da Agenda 21, da Declarag¢do

do Rio e da Convengdo sobre Diversidade Biologica.
A reunido da COP3

A terceira sessdo da Conferéncia das Partes (COP3) foi realizada em Buenos Aires, Argentina,

em novembro de 1996. Se a COP1 estabeleceu os mecanismos para a Convengdo e a COP2
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adotou as decisSes para a programagio, a COP3 visou voltar-se para a implementagio no
contexto destas decisdes. Neste processo, a COP comegou voltando-se para si mesma, como
uma tentativa de afirmar sua autoridade sobre o GEF (Global Environment Facility)® e sua
autonomia vis-a-vis a UNEP (United Nations Environment Program), enfocar seu programa
de trabalho e agenda futura, definir seu relacionamento com outros regimes internacionais, e
desenvolver diretrizes para a agdo de um numero de assuntos essenciais. Ao seu final, a COP
tomou varias decisdes-chave, incluindo: a elaboragdo de um programa de trabalho realista
sobre a biodiversidade agricola e um mais limitado para a biodiversidade florestal; um
longamente negociado Memorando de Entendimento com a GEF; um acordo para realizar um
workshop sobre o artigo 8j (que trata do conhecimento tradicional, inovagdes e praticas de
comunidades indigenas e locais); criagdo de um Secretario Executivo para observar a atuagdo
do Comité sobre Comércio e Meio Ambiente da WTO (World Trade Organization); € uma
declaragdo trivial da CBD (Convention on Biological Diversity) de revisar a implementagio da

Agenda 21 (Carpenter et al.,1996).

Conforme Pythoud, (1996), a elaboragdo do protocolo levara algum tempo. O trabalho do
Grupo de Especialistas deveria estar acabado em 1998 para permitir 8 COP tomar a decisdo
antes do ano 2000. Porém, nesse meio tempo a biotecnologia continuara a desenvolver-se.
Portanto ha necessidade de criagdio de um mecanismo internacional com o propodsito de
facilitar o desenvolvimento das capacidades nacionais para avaliar e gerenciar riscos,
estabelecer sistemas de informagdes adequadas e desenvolver recursos humanos para

biotecnologia.

Diretrizes técnicas tém sido desenvolvidas, baseadas em elementos e principios comuns de
instrumentos regionais e internacionais relevantes e regulagdes e diretrizes nacionais, e
d“esenhadas sobre a experiéncia ja obtida na sua preparagio e implementagdo. O foco tem sido
sobre organismos com novas caracteristicas e uso confinado bem como liberagio intencional e
comercializagdo. Estas diretrizes langam os principios para a avaliagio e gerenciamento de
riscos € 0s mecanismos administrativos a nivel nacional, regional e internacional, e enfatizam a
necessidade de um programa para capacidade de construgdo nesta area. Embora o escopo € a
forma das diretrizes técnicas sejam fundamentalmente diferentes das do protocolo de
biosseguranga previsto, sua implementagdo deveria providenciar uma experiéncia e habilidade
uteis,  especialmente nos paises em desenvolvimento. Isto certamente facilitara o

desenvolvimento de um protocolo de biosseguranga efetivo e eficiente.

® O GEF ¢ a estrutura institucional estabelecida para o mecanismo de financiamento.



CAPITULO V
5 - Biotecnologia e Regulamentagio

Conforme a Convengio sobre a Diversidade Bioldgica (1992), a avaliagio de riscos de plantas
transgénicas pode variar desde um julgamento ad hoc rotineiro por um pesquisador, até no
extremo oposto, a adesdo a um procedimento formal de analise de riscos. Esta avaliagdo serve
de base para a obtengdo de autorizagdo formal dos 6rgidos competentes para a condugdo de
agoes planejadas relativas a transferéncia, manipulagio e uso de OGMs, e para o

estabelecimento de medidas apropriadas de manejo de riscos.

Fontes et al. (1995) distinguem dois sistemas de avaliagdo de riscos: um baseado no produto,
adotado principalmente pelos Estados Unidos, e outro baseado no processo, em uso no Reino
Unido, Australia, Brasil e varios outros paises. A regulamentagdo baseada no produto
corresponde a abordagem reativa, e considera que os OGMs ndo representam riscos
ambientais que superem ou difiram daqueles ja identificados para os produtos existentes, ndo
manipulados geneticamente. Nesse caso, “os produtos sfio inofensivos até que aparegam
provas em contrario” (Chataway e Tait, 1992), ndo havendo necessidade de tratar todos os
OGMs como uma categoria especial. Este tipo de avaliagdo de segliranc;a ¢ baseado nos riscos
potenciais impostos pelo produto obtido, independentemente do processo ou tecnologia
através do qual o organismo foi modificado. Ja no sistema baseado no processo a avaliagdo é
reforgada pelo fato de o organismo ter sido modificado por técnicas inovadoras de
manipulag@o genética. Portanto, a abordagem baseada no processo é preventiva, e supde que
todos os OGMs projetados para serem liberados vivos no meio ambiente tém potencial para
causar danos ambientais. A abordagem preventiva coloca maiores dificuldades para a indistria,
uma vez que considera os ‘novos’ organismos culpados até que seja provada a sua inocéncia.
Assim sendo, a avaliagdo baseada no processo € mais rigorosa que a baseada no produto. No
entanto, os interesses econdmicos que giram em torno da regulamentagio da biotecnologia tém
levado a quebra da rigidez das regulamentagGes preventivas. Para facilitar o comércio global
de safras transgénicas, os Estados Unidos e outros paises membros da OECD tém realizado
intensas negociagdes entre si e com paises menos desenvolvidos, buscando a flexibilizagdo das

normas de biosseguranga.

A regulamentagio tem efetivamente influenciado o processo de decisdo estratégica nas
pequenas e grandes empresas. Nas empresas menores, especializadas em biotecnologia, a

regulamentagdo é encarada como um entrave a produgio, constituindo-se em um incentivo
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adicional para que as empresas licenciassem ou criassem intermediarios, ao invés de

submeterem-se a longos trimites regulamentares para a aprovagio dos produtos. J4 as grandes
corporagdes possuem uma melhor posi¢@o, tanto para enfrentar as restrigdes financeiras e de
prazos relacionadas a regulamentagdo, quanto para fazer lobby em favor de melhores
condi¢Ses de regulamentagdo. Contudo, a sua atividade de lobby pode também prejudicar a

credibilidade da empresa por parte do piblico (Chataway e Tait, 1992).

Segundo Lane (1997), as pressdes publicas contra a liberagdo de numerosos produtos e
processos da biotecnologia moderna partem geralmente de grupos ambientalistas e
organizagdes ndo-governamentais. Um dos fatos que levantam a oposi¢do publica em relagdo a
biotecnologia € a tendéncia entre os instrumentos regulamentadores de identificar categorias de
OGMs de baixo risco, devido ao aumento do nivel de familiaridade com certos organismos.
Isto levou ao desenvolvimento de procedimentos simplificados de notificagio para certos
grupos de plantas geneticamente modificadas. Nos Estados Unidos, esse procedimento de
notificagdo é uma alternativa ao procedimento de permissdo, bem mais rigoroso. A USDA
(United States Department of Agriculture) também introduziu um procedimento para
classificagdo de certos OGMs como ‘ndo-regulamentados’ (status ndo-regulado), o qual
permite sua produgdo sem restrigio quando for demonstrado que ndo apresentam riscos ao
meio ambiente e a saude publica (APHIS, USDA, 1993). Este procedimento, como vimos no

capitulo anterior, é severamente criticado por cientistas independentes de varios paises.

Segundo Schechtman (1996), nos Estados Unidos, os testes de campo com novas variedades
tém acontecido em um ritmo de expansio que tem aproximadamente dobrado a cada ano. Tém
sido feitos varios requerimentos a APHIS para a determinagio de “status ndo-regulado”, para
atestar que um organismo particular ndo apresenta risco potencial para se transformar em
péste. Estes requerimentos facilitam a entrada dos produtos no mercado. Como podemos ver
pelo Quadro 5.1, dezoito novos produtos foram submetidos a tal determinag@o nos anos de
1995 e 1997. Deste quadro, trés produtos que foram aprovados merecem uma mengio
particular. A abdbora resistente a virus, a qual foi aprovada pela primeira vez em 1994, foi a
primeira cultura para a qual foi considerado existir populagGes de parentes selvagens passiveis
de intercruzamento em areas de cultivo de abdbora nos Estados Unidos, cujas caracteristicas
tém, na teoria, potencial para alterar as propriedades da planta ou de seus parentes selvagens.
Contudo, a analise demonstrou que ndo havia potencial da planta ou de seus parentes
selvagens tornarem-se ervas daninhas, como resultado do cultivo da nova variedade de
abobora. As safras resistentes a insetos, das quais a batata desenvolvida pela Monsanto

Agricultural Company foi a primeira aprovada em margo de 1995, sdo uma alternativa
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potencial ao uso de inseticidas quimicos. E o milho resistente a insetos da Ciba Seeds foi a

primeira variedade a ser considerada sem nenhum risco potencial para tornar-se uma peste. A
modificag@o no milho pode oferecer um potencial para controlar a broca do milho europeu, o

qual ndo tem sido efetivamente gerenciado.

Quadro 5.1 - Produtos submetidos & determinagdo de “status ndo-regulado” nos Estados

Unidos nos anos de 1995 a 1997.

Produto Desenvolvido por (empresa): Ano
milho resistente a insetos Ciba Seeds maio 1995
milho tolerante a herbicida AgrEvo junho 1995
tomate de maturagdo retardada Monsanto Agricultural Company junho 1995
algodio tolerante a herbicida Zeneca Plant Science and Petoseed { junho 1995
Company, Inc.
milho resistente a insetos Monsanto Agricultural Company agosto 1995
tomate de maturaco alterada Monsanto Agricultural Company setembro 1995
milho tolerante a herbicida DeKalb Genetics Corporation dezembro 1995
milho resistente a insetos Northrup King Company janeiro 1996
algodio tolerante a herbicida DuPont Agricultural Products janeiro 1996
tomate de maturagdo alterada Agritops, Inc. margo 1996

batata resistente ao besouro-da { Monsanto Agricultural Company maio 1996
batata -do -Colorado

soja tolerante a herbicida AgrEvo julho 1996
abdbora resistente a virus Asgrow Seeds junho 1996
soja tolerante a herbicida AgrEvo jutho 1996
papaya resistente a virus Cornell University ¢ University of | setembro 1996
Hawaii

milho resistente a insetos De Kalb Genetics Corporation margo 1997
algodio resistente a insetos Calgene, Inc. abril 1997
soja ¢/ alto teor de 4cido oléico DuPont Agricultural Products maio 1997

Fonte: BBEP Biotechnology Update Newsletter (1997)/Elaboragio: A autora (1997)



37
Rissler e Mellon (1993), exprimem preocupagdo com a permanéncia da USDA como agéncia

lider para tratar de variedades transgénicas, levantando duas importantes questdes. A primeira
¢ se o Federal Plant Pest Act ¢ uma base regulamentar adequada para um programa que
poderia um dia estender-se & maioria das espécies alimentares e produtoras fibras do pais.
Segundo, se as politicas regulatorias e esquemas de avaliagio de riscos empregados pela
agéncia, qualquer que seja a sua base regulamentar, sdo cientificamente saudaveis e protegem

suficientemente o meio ambiente.
5.1 - A Legislagiio Brasileira

Conforme Fontes et al. (1995), “a estrutura regulamentar brasileira para biotecnologia vem
sendo estabelecida de forma criteriosa, apoiada na experiéncia internacional € com a
participagdo da comunidade cientifica. Neste sentido, ela se destaca em relagio a legislagio de
outros paises da América Latina, por ser abrangente, ter um bom suporte cientifico, e atender

as necessidades e interesses do pais”.

A Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de 1995 e o Decreto n® 1.752, de 20 de dezembro de 1995,
que encontram-se no Anexo 1 e 2, respectivamente, regulamentam o uso de técnicas de
engenharia genética e as liberagdes no meio ambiente de organismos geneticamente

modificados.

Esta legislagdo criou a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, ligada ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a qual é responsavel pela normatizagio, avaliagio e
emissdo de pareceres relacionados a transferéncia, manipulagdo e uso de OGMs no Brasil. A
CTNBio é composta de 18 membros efetivos e suplentes, designados pelo Presidente da

Republica, sendo :

I - oito especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em exercicio no segmento de
biotecnologia, sendo dois da area humana, dois da area animal, dois da area vegetal e dois da

area ambiental.

I1 - um representante da cada um dos Ministérios:
a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saide;

¢) do Meio ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazonia Legal,
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d) da Educagdo e do Desporto;

e) das Relagdes Exteriores,

III - dois representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria

(MAARA), sendo um da area vegetal e outro da area animal;

IV - um representante de 6rgdo legalmente constituido de defesa do consumidor;

V - um representante de associagGes representativas do setor empresarial de biotecnologia;
VI - um representante de orgdo legalmente constituido, de protegdo a satde do trabathador.

Os oito especialistas citados acima sdo indicados pelo Ministro da Ciéncia e Tecnologia, a
partir dos nomes de cientistas com grau de doutor que lhe forem recomendados por
instituigGes e associagdes cientificas e tecnoldgicas relacionadas ao segmento de biotecnologia,

atendendo a consulta prévia efetuada pela Secretaria Executiva da CTNBio.

As normas e regulamentos relativos as atividades e projetos relacionados a OGMs e derivados,
expedidas pela CTNBio abrangem a construgdo, cultivo, manipulagdo, uso, transporte,
armazenamento, comercializagdo, consumo, liberagdo e descarte dos mesmos, com vistas

especialmente & seguranga do material e a protegdo dos seres vivos e do meio ambiente.
5.1.1 - O Certificado de Qualidade em Biosseguranca

As entidades nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de
atividades ou projetos relacionados a OGMs, devem requerer & CTNBio o Certificado de
Qualidade em Biosseguranga - CBQ, para que possam desenvolver atividades ou projetos

rélacionados a OGMs.

Entre estas entidades, incluem-se as que se dedicam ao ensino, & pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnologico, & produgio e & prestagdo de servigos que envolvam OGM e
derivados, no territorio nacional. OrganizagGes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, que queiram financiar ou patrocinar aquelas atividades, ainda que mediante
convénio ou contrato, deverdo exigir das entidades beneficiadas que funcionem no territorio
nacional, o CQB, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eyentuais efeitos advindos do

ndo cumprimento dessa exigéncia.

O CQB sera expedido pela CTNBio, mediante requerimento da Comissdo Interna de

'Biossegurang:a - CIBio da entidade interessada, desde que atendidas as normas de seguranga e
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demais exigéncias estabelecidas por esta comissdo. O requerimento devera estar acompanhado

dos documentos listados no anexo 3 e do questionario anexo devidamente preenchido.

O CQB ¢ emitido especialmente para a(s) atividade(s) ou projeto(s) solicitado(s) pela
institui¢do, levando em considerag@o a competéncia e adequagdo do quadro funcional e a infra-

estrutura disponivel para os trabalhos com OGMs do GRUPO I ou do GRUPO 11.

O CQB sera expedido para uma Unidade Operativa dentro de uma entidade, podendo ser esta
unidade constituida por um ou mais laboratorios ou outro tipo de infra-estrutura de

funcionamento.

Apds o pedido do CQB, a Secretaria Executiva da CTNBio devera, em um prazo de trinta
dias, manifestar-se sobre a documentagio oferecida, solicitando as informagdes
complementares que julgar necessarias. Atendidas as exigéncias e quando necessario, realizada
a vistoria, a CTNBio expedira o CQB no prazo de trinta dias. Dependendo do tipo de
atividade desenvolvida pela entidade, alguns dos documentos citados no item 3 do Anexo 3
poderdo ndo ser aplicaveis a todas as solicitagdes. A CTNBio reserva-se o direito de solicitar

informagGes complementares.

Toda vez que houver alteragdo de qualquer componente que possa modificar condi¢Ges
previamente aprovadas, a Comissdo Interna de Biosseguranga - CIBio deverd comunicar esta
alteragdio a CTNBio, a quem cabera julgar a manutengdo do CQB em wvigor ou seu

cancelamento, em fungio das alteragGes realizadas.

A CTNBio, juntamente com os Orgdos de Fiscalizagdo dos Ministérios, realizar4 vistorias
anuais as entidades, podendo, com base nos resultados das mesmas, manter ou revogar o CQB

previamente concedido.
5.2.2 - A Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio

De acordo com os artigos 9° e 10° da Lei n.° 8.974, de 05 de Janeiro de 1995, toda entidade
que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética devera criar uma Comissio Interna de
Biosseguranga (CIBio), além de indicar para cada projeto especifico um(a) Pesquisador(a)

Principal, definido na regulamentagéo como “Técnico Principal Responsavel”.

Este documento normatiza as competéncias e responsabilidades das CIBios. Qualquer

entidade, empresa ou organizagdo, que trabalha com manipulagio genética, através de técnicas



. 40
de engenharia genética, manipula, transporta, produz ou planeja liberar organismos

geneticamente modificados (OGMs) no meio ambiente deve cumprir esta norma.

A CIBio exercera suas atividades com a autoridade estabelecida na Lei e deve ser constituida e -
nomeada pelo(a) Responsavel Legal da entidade. Cada entidade tera uma ou mais CIBios em

fung@o de sua estrutura administrativa e técnica.

As entidades devem reconhecer o papel legal das CIBios e a elas assegurar a autoridade e o
suporte requeridos para o cumprimento de suas obrigagdes, e para a implementagio de suas

recomendagdes, garantindo que elas possam supervisionar os trabalhos.

As C]IBios sdo componentes essenciais para o monitoramento e vigilincia dos trabalhos de
engenharia genética, manipulagdio, produgio e transporte de OGMs e para fazer cumprir a

regulamentagdo de biosseguranga.
COMPOSICAO

A CIBio incluira pessoas com conhecimento e experiéncia necessarios para acessar, avaliar e

supervisionar os trabalhos com OGMs que estido sendo conduzidos na entidade.

A CIBio sera composta por, no minimo, trés especialistas em areas compativeis com a atuagdo
da entidade. O(a) Responsavel Legal da entidade nomeara um(a) presidente entre os membros

especialistas da CIBio.

Recomenda-se a incluséo na CIBio de, no minimo, uma pessoa leiga, funcionaria da entidade

ou ndo, e que esteja preparada para considerar os interesses mais amplos da comunidade.
RESPONSABILIDADES
As principais responsabilidades da CIBio s3o:

e elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos especificos no dmbito da
instituicdo em procedimentos de segurancga, sempre em consondncia com as normas da

CTNBiIo;
e requerer o CQB e suas eventuais revisdes 8 CTNBio;

o avaliar e revisar todas as propostas de pesquisas em engenharia genética, manipulagéo,

produgdo e transporte de OGMs conduzidas pela entidade; identificar todos os riscos
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potenciais aos pesquisadores, a comunidade e ao meio ambiente; fazer recomendagdes aos

pesquisadores sobre estes riscos e como maneja-los;

¢ manter um registro dos projetos aprovados relacionados a OGMs e, quando pertinente,

de suas avaliagbes de risco;

e assegurar que suas recomendagdes e as da CTNBio sejam levadas ao(s) Pesquisador(es)

Principal(is) e que sejam observadas;

e determinar os niveis de contengdo (a serem definidos pelas normas da CTNBio) e os
procedimentos a serem seguidos para todo trabalho experimental com OGMs, e para
manuteng@o, armazenamento, transporte e descarte de OGMs incluidos na regulamentagio

da lei;

e encaminhar & CTNBio a documentagdo exigida para as propostas de atividades com
organismos do Grupo II e para liberagdes no meio ambiente, acompanhadas de suas analises

de riscos, conforme normas da CTNBio;

e inspecionar ¢ atestar a seguranga de laboratorios e outras instalagGes antes e durante a
utilizagdo para trabalhos ou experimentos com OGM. A CIBio devera inspecionar e
monitorar procedimentos em todos os laboratorios e instalagdes utilizadas para OGMs. No
minimo duas inspe¢des anuais dessas instalagdes serdo realizadas para assegurar que elas
continuem tendo os requerimentos e padrdes de contengdo relevantes, mantendo-se um

registro das inspeg¢des, recomendagdes e agdes decorrentes;

e rever a qualificagdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas pesquisas propostas, a fim

- de assegurar que sejam adequadas para boas praticas laboratoriais;

e manter uma relagdo das pessoas que trabalham em instalagdes de contengdo e assegurar
que novos membros da equipe ou novos funcionarios estejam familiarizados com os
procedimentos a serem adotados nos diversos niveis de contengdo e com o uso correto dos

equipamentos de laboratario;

o realizar outras fun¢des conforme delegagdo da CTNBio.
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REUNIOES

A CIBio reunir-se-4, pelo menos, uma vez a cada trimestre e promovera reunides
extraordindrias para discussdo de assuntos urgentes, sempre que solicitado por um dos

membros.
RELATORIOS REQUERIDOS PELA CTNBio

Quando de seu estabelecimento, e depois uma vez por ano, a CIBio encaminhara 8 CTNBio as

seguintes informagdes:
e Identificagdo do Presidente e demais membros da CIBio;

e Relagdo dos Projetos de pesquisa em andamento ou a serem iniciados, que envolvam
OGMs, bem como relagédo dos laboratorios, especificando os niveis de contengdo, conforme

normas aprovadas pela CTNBio;

e Lista de casas de vegetagdo e instalagdes para plantas e animais transgénicos;

e Relatorio sobre quaisquer acidentes relacionados diretamente a trabalhos com OGMs;
¢ Qualquer outra ocorréncia que a CIBio julgar necessario relatar 8 CTNBio

A CTNBio encaminhara 4 CIBio outras informagdes a serem incluidas em relatérios, quando

pertinentes.
RESPONSABILIDADES DOS(AS) PESQUISADORES(AS) PRINCIPAIS

O(a) Pesquisador(a) Principal deve estar completamente familiarizado(a) com os
requerimentos da legislagdo de biosseguranga, e deve garantir que, na execugdo de qualquer

projeto que envolva o uso de OGMs, eles sejam obedecidos.
Em particular, o(a) Pesquisador(a) Principal deve:

e avaliar a proposta para determinar se estd inserida na regulamentagio da Lei de
Biosseguranga. Se estiver em duvida, o(a) Pesquisado(a) deve consultar a CIBio, ou, se

necessario, a CTNBIo, por escrito;

o fornecer qualquer informagdo sobre o projeto para subsidiar as atividades de avaliagio e

monitoramento, quando requerido;
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‘® observar normas e recomendag¢des da CTNBio e da CIBio nas propostas de pesquisa;

e completar os formularios da CTNBio e submeter um original e uma copia ao presidente
da CIBio, antes do inicio de qualquer trabalho em qualquer projeto objeto desta
regulamentagfo; assegurar que as atividades ndo serdo iniciadas, até que a aprovagio seja
dada pela CIBio (ou pela CTNBio, quando se tratar de projetos com organismos do Grupo

IT ou liberagdes no meio ambiente),

e enviar proposta a CIBio, antes que qualquer mudanga substancial seja feita nos

componentes do sistema experimental anteriormente aprovado;

¢ informar a CIBio a intengdo de importar material biologico que esteja incluido nesta

regulamentag@o;

e garantir que subordinados, estudantes e outros colaboradores tenham recebido
treinamento apropriado e que estejam conscientes da natureza dos riscos potenciais do

trabalho;
¢ notificar a CIBio todas as mudangas na equipe do projeto;

o relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e doengas possivelmente relacionadas

as atividades com OGM,;

e responsabilizar-se pela manutengio dos equipamentos e infra-estrutura, bem -como

atender as possiveis auditorias da CIBio.

5.2 - Normas Para a Liberacao Planejada no Meio Ambiente de OGMs
Escopo

Estas normas se aplicam a liberagio planejada no meio ambiente de virdides, virus, células

ou organismos multicelulares geneticamente modificados (OGM:s).
Sumadrio dos Procedimentos

A figura 6.1 tem por objetivo auxiliar os proponentes a seguirem os procedimentos
requeridos pelas normas. Trata-se de um sumario a ser utilizado apenas como orientagio

inicial, ndo devendo ser tomado como substituto das exigéncias detalhadas pelas normas.
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Fig. 5.1 - Sumario dos procedimentos

Proposta do Pesquisador Principal para uma liberagio planejada
no meio ambiente de um organismo geneticamente modificado

Y

Avaliagdo pela Comissdo Interna de Biosseguranga.

Y

Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio

e N

Publicagdo no Didrio Avaliagdo Comissdo Setorial
Oficial da Unido Especifica

'

Parecer da CTNBio
Decisfo sobre a proposta

\ \

Publicagdo no Didrio Comunicagio a CIBio
Oficial

Definigdes

Nestas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serdo definidos da seguinte

maneira:
OGM - Organismo geneticamente modificado.
CTNBio - Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga

CIBio - Comissdo Interna de Biosseguranga



Pesquisador Principal - O supervisor da proposta, indicado de acordo com estas normas.

Proponente - Qualquer pessoa juridica que se proponha a efetuar qualquer liberagio, de

acordo com essas normas.

Responsavel Legal - O individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela condugio da
liberagdo planejada, conforme as normas da CTNBio. Ele(a) podera ser o(a) supervisor(a)
do projeto, o(a) proponente ou qualquer outra pessoa com responsabilidade de supervisio

diaria.
Secretario(a) - O Secretario(a) Executivo(a) da CTNBio.
Aplicagcdo das Normas

Estas normas se aplicam a liberagdo no meio ambiente no Brasil de OGMs (inclusive OGMs
importados), seja por meio de experiéncias de campo ou qualquer outro meio, a ndo ser que
a liberagdo seja isenta conforme descrito abaixo. Elas ndio se aplicam a trabalhos em regime

de contengdo, conduzidos sob normas especificas da CTNBio.

Caso o Pesquisador Principal de um projeto tenha davidas sobre a aplicabilidade ou ndo
destas normas a uma liberag@o proposta, uma descri¢do do trabalho que pretende conduzir

devera ser submetida por escrito & CIBio ou diretamente & CTNBio para esclarecimento.

45

ISENCOES - A liberagio de um OGM que j4 tenha sido aprovada pela CTNBio para a

comercializag@o estara isenta destas normas.

A liberagdo de um OGM no ambiente nio estara isenta destas normas no caso do trabalho

anterior ter sido isento por ser conduzido sob condigdes aprovadas de contengio.

Um OGM que tenha sido previamente aprovado pela CTNBio para liberagdo planejada
pode ser isento dessas normas se, a juizo da CTNBio, a experiéncia tenha demonstrado ndo

haver risco além do razoavel.
Uma isengdo podera ser incondicional ou sujeita a condigdes.
Responsabilidades a serem cumpridas

O Responsavel Legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o fiel
cumprimento destas normas no que diz respeito a liberagdo proposta de um OGM no

ambiente.
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A responsabilidade inclui a nomeagdo de um Pesquisador Principal (que pode ser o

Responsavel Legal), garantindo que o trabalho seja monitorado por uma CIBio
apropriadamente constituida e que esteja familiarizada com estas normas, garantindo, ainda,
que todas as pessoas envolvidas na liberagdo proposta estejam alertas e dirigidas no sentido

da obediéncia a estas normas e as determina¢des da CTNBio.

Sempre que uma CIBio tomar conhecimento de uma decisdo de liberagdo no ambiente de
um OGM, compete-lhe assegurar que estas normas sejam obedecidas. E responsabilidade da
CIBio e de seus membros providenciar para que a CTNBio seja avisada em qualquer

eventualidade do ndo cumprimento destas normas.
Liberagdo acidental

Todos os procedimentos de manuseio de OGMs serdo previstos para que possa ser
garantido a0 maximo que nenhuma liberagio acidental de um OGM ocorra, e que todas as
introdugdes sejam planejadas e efetuadas de acordo com estas normas. Na ocorréncia,
entretanto, de qualquer liberagdo acidental de um OGM que deveria ser introduzido de
forma planejada, conforme estas normas, tal acidente devera ser imediatamente comunicado
a CIBio e a CTNBio, anexando-se relatorio das agdes corretivas ja tomadas (se apropriado)
e os nomes das pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas. O comunicado de tal
ocorréncia 8 CTNBio ndo isenta o proponente de qualquer outra obrigagdo que possa ter, a
luz da legislagdo ordindria e/ou estatutos, de informar as autoridades competentes ou as

pessoas que possam ser afetadas.
Preparagdo de uma proposta

Antes que qualquer liberagdo planejada de um OGM ocorra, o proponente submetera uma
proposta, por escrito, 8 CTNBio. Assim que € feita a liberagdo no ambiente de um OGM,
torna-se responsabilidade do Responsavel Legal ou do Pesquisador Principal do projeto dar
total consideragdo a todos os possiveis efeitos da liberagio proposta, particularmente os
passos necessarios para a obediéncia a estas normas. O(a) Secretario(a) ou Presidente da
CTNBio estara disponivel para ser consultado a respeito de qualquer assunto relacionado

com estas normas.

A obediéncia a estas normas nfo exime o proponente da obediéncia a quaisquer outras
normas consideradas relevantes, ou de exigéncias relativas a ética nos trabalhos com

animais e humanos.



Quando a proposta tiver atingido um estagio adequado, o Responsavel Legal ou
Pesquisador Principal preparard respostas as questdes descritas abaixo (questdes basicas
para os proponentes) assim como respostas as questGes de outras segdes. As respostas
serdo encaminhadas a CIBio para avaliagdo. Ao fazé-lo, a CIBio deverd considerar se os
dados de trabalhos em condi¢des de contengdo, ja executados, sio suficientes para o
prosseguimento seguro da liberagdo planejada. A CIBio devera permanecer em contato com
o Responsavel Legal ou Pesquisador Principal, mantendo-se informada e fazendo, se

necessario, sugestdes para revisio da proposta.
Apresentag¢do da Proposta

Ao considerar-se satisfeita com a proposta, a CIBio a encaminhara 8 CTNBio juntamente

com sua pagina de rosto preenchida (anexo 5) e a folha de informagio ao publico (anexo 6).

Se a proposta incluir informagdes confidenciais, o proponente poderd marcar partes
relevantes como “comercialmente confidencial”, explicando os motivos que justifiquem tal
tratamento. Havendo material claramente marcado como confidencial, o(a) Secretario(a), o
Presidente e o relator da proposta o tratario assim, salvo se a Comissdo vier a formar o
ponto de vista de que as informagdes sejam necessarias. Neste caso, a CTNBio notificara,

por escrito, ao proponente e negociarad uma resolugido de consenso. Nio sendo alcangado o

acordo nos termos do Decreto n.2 1.752, de 20 de Dezembro de 1995, a proposta podera
ser retirada a qualquer momento antes da apreciag@o pela CTNBio, sem prejuizo ou quebra

de sigilo. A proposta podera ser, posteriormente, resubmetida 8 CTNBio para aprovagio.
Apreciagdo da CTNBio

A;) receber uma proposta a CTNBio: (a) divulgara no Diario Oficial da Unido o
recebimento da solicitagdo, com breve descri¢do da liberagdo proposta (ver Anexo 5); (b)
divulgara a descrigdo entre pessoas e/ou organizagGes registradas na CTNBio para esse
proposito; (c) enviara a descrigdo da liberagdo proposta a autoridade competente da area da
liberagdo. O publico tera trinta dias para se manifestar junto a CTNBIio sobre a liberagio

proposta, a partir da data da publicagio da mesma no Diario Oficial da Unigo.

Para emitir suas considerag3es sobre a proposta, a CTNBio enviara ao proponente qualquer
comentario substancial que tenha sido recebido do publico. O proponente podera responder

a tais comentarios, por escrito, 8 CTNBio.

-~
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Cada proposta sera analisada por uma Comissdo Setorial Especifica da CTNBio, a qual
podera solicitar o parecer de consultores “ad hoc” quando considerar necessario. Os
proponentes receberdo do(a) Secretario(a) as informagdes sobre datas de quaisquer
reunides. Oito semanas serdo, normalmente, necessirias entre o recebimento de uma
proposta e as consideragdes iniciais da Comissdo. Os proponentes poderdo ser convidados a
comparecer as reunides para responder questdes relativas a proposta. O parecer da CTNBio
sobre a mesma sera enviado a CIBio no prazo de 4 semanas apos a analise final. Se a
CTNBIo considerar que a liberagio proposta provocara efeito negativo ao meio ambiente, a
mesma serd enviada ao Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da

Amazonia Legal, que podera exigir o Estudo de Impacto Ambiental - EIA / RIMA,

conforme diretrizes estabelecidas na Resolugio CONAMA n.2 001/86, que podera resultar

em recomendagdes sobre condigdes a serem agregadas a proposta.

Apos a CTNBio ter reconhecido que determinada liberagio planejada podera prosseguir,
sera publicado no Diario Oficial da Unifio o documento de informagdo ao publico que foi
submetido pelo proponente. Copias deste documento também serdo enviadas as pessoas
que tenham feito comentarios quando da notificagdo inicial da liberag¢do, assim como as

autoridades competentes da localidade onde sera conduzida a liberagdo.
Condugdo da Liberagdo Planejada

Os Pesquisadores Principais € Responsaveis Legais deverdo agir de acordo com os

protocolos de monitoramento recomendados pela CIBio, conforme aprovado pela CTNBio.

Qualquer problema ou incidente inesperado devera ser imediatamente relatado a CIBio € a
CTNBio, junto com os detalhes de qualquer agio ja adotada e os nomes de pessoas ou
autoridades que tenham sido notificadas. Relatar uma ocorréncia @ CTNBio ndo exime o
proponente de qualquer outra obrigagdo que possa ter, a luz da legislagdo ordinaria e/ou
estatutos, de informar as autoridades competentes ou a qualquer outra pessoa que possa vir

a ser afetada.

Dentro de seis meses da conclusdo de uma liberagdo planejada, o Responsavel Legal ou

Pesquisador Principal submetera a CIBio um relatorio detalhado para revisdo.
A CIBio fara a revisdo do relatorio para determinar se:

o Os protocolos foram apropriadamente obedecidos durante os experimentos.
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e Os objetivos dos experimentos foram alcangados.
e Ocorreram efeitos adversos.
e As caracteristicas de sobrevivéncia e disseminagio do organismo foram as esperadas.

Na conclusio de sua revisdo, a CIBio submetera um relatério a CTNBio de acordo com o

apéndice 1C.
5.3 - As questdes centrais para os proponentes

Todas as propostas de liberagdo de OGM no ambiente, sob estas normas, deverdo conter as
respostas as questOes centrais estabelecidas na se¢do A, e em outras segdes que sejam
relevantes. A proposta devera ser preparada pelo Responsavel Legal ou Pesquisador

Principal e pela CIBio, como previamente descrito.

E da responsabilidade daqueles envolvidos na preparagdo da proposta fornecer as mais
completas e melhores consideragdes que sejam capazes de levantar sobre os possiveis
impactos da liberagdo pretendida, e tornar totalmente disponiveis questdes relevantes para a
CIBio e a CTNBio. Os impactos a serem considerados incluem efeitos sobre saude e

seguranga publica, produg@o agricola, outros organismos e a qualidade do meio ambiente.

Total importdncia deve ser dada a experiéncia obtida com trabalhos em condigGes de
contengdo referentes ao organismo, e aos resultados de uma pesquisa bibliografica

relevante, assim como a consultas a especialistas e autoridades publicas.

As respostas deverdo estar apoiadas em dados e referéncias bibliograficas apropriadas,
assim como em outras experiéncias anteriores conduzidas no pais ou no exterior. Ndo
havendo dados ou referéncias disponiveis, a base sobre a qual se apoiara a resposta devera
ser mencionada. Havendo qualquer duvida sobre a resposta apropriada a uma questio, a
natureza da davida devera ser declarada. Notando-se a existéncia de um dano potencial,
uma explicagdo, a mais clara possivel, sobre riscos relativos envolvidos devera ser provida,
e Os possiveis passos para o gerenciamento ou eliminagdo dos danos devem ser

considerados e sugeridos, quando adequado.
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A. QUESTOES CENTRAIS

Espécie a ser liberada

Al: Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropriado, nome
cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

A2: Qual a classificagdo do organismo de acordo com o grupo de risco (Grupo I ou Grupo

I), conforme a Lei n@ 8.974, de 05 de Janeiro de 1995?
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A3: O organismo geneticamente modificado (OGM) sera capaz de causar doengas ou

outras enfermidades em humanos, animais ou vegetais? Em caso afirmativo, quais poderdo
ser os possiveis efeitos?

A4: (1) Qual a origem do DNA/RNA inserido? (II) O DNA/RNA exdgeno foi originado de
um organismo que causa doengas ou enfermidades em humanos, animais ou vegetais? Em
caso afirmativo, quais poderdo ser os possiveis efeitos? »

Objetivo

A5: (I) Qual o objetivo da proposta? (II) Qual sera a utilizagdo do OGM?

Localizagdo

A6: Descrever o tamanho do experimento, em area ou volume, e sua localizagio (fornecer
enderego). Incluir mapa(s) em escala(s) adequada(s) que permita(m) a analise da area
escolhida em relagdo as exigéncias contidas no item A7.

A7: (I) Quais os motivos para a escolha da area? (II) Descrever em detalhes as
caracteristicas relevantes em relagio ao ambiente fisico, particularmente aquelas que
possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis (por exemplo diregio do
vento, lengol freatico, proximidade de cursos d’agua e areas de protegdo, etc); (III) Qual a
distancia do local do experimento de um centro populacional, centro de atividade agricola,
centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam afetar ou serem afetados por

esta liberagdo do OGM no ambiente?

Habitat e Ecologia

A8: (I) Qual é a distribui¢do geografica do organismo parental no Brasil € no mundo'.; (n
Existem organismos aparentados do OGM presentes nas proximidades do experimento de
liberagdo? Em caso positivo, fornecer informagdes sobre essas populagdes. (III) O
organismo a ser liberado € considerado exotico no Brasil? (IV) Existe algum centro de

diversidade, no Brasil, do organismo a ser liberado? Em caso afirmativo, fornecer



informagSes sobre possibilidade de hibridagdo introgressiva e vantagem seletiva ou
competitiva do OGM. (V) Onde foi isolado o organismo parental?

A9 - Existe algum predador ou parasita do organismo no Brasil? Se positivo, descrever.
Al10: A liberagio do OGM podera prejudicar quaisquer das fungdes benéficas que o
organismo original possa induzir no ambiente?

Genética do OGM

A11l: Quais os genes introduzidos e quais as suas fungdes especificas?

A12: (I) Apresente a seqii€ncia nucleotidica do transgene. Indique os elementos reguladores
presentes (ex.. promotores, elementos reguladores em cis, sitios de poliadenilagdo,
introns/exons, sitios de terminagdo da transcrigdo, etc.). (II) Qual a‘ origem destes
elementos? (I1I) Resuma o que ¢ conhecido sobre o caréter regulador de cada elemento.
A13: (I) Como o DNA/RNA exogeno foi introduzido no hospedeiro? (II) Qual o vetor
utilizado? (III) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (IV) Apresente um mapa de
restri¢do e indique as regides que especificam fungio (promotores, elementos reguladores
em cis, genes de resisténcia, origem de replicagdo, etc.).

Al4: (I) Apresente o mapa de restrigdo da construgdo final (transgene/vetor). Utilize pelo
menos trés enzimas de restrigdo. (II) Ha qualquer evidéncia de que algum destes elementos
esteja envolvido em processos de transformagdo celular? (III) Ha elementos na construgio
final que sejam potencialmente oncogénicos? Caso positivo, indique-os. (IV) Indique os
riscos adicionais que possam existir € as medidas que serdo adotadas para reduzi-los.

A15: Resuma as etapas do processo de obtengdo da construgdo.

A16: Descreva em detalhes o produto da expressdo do gene e de seus possiveis efeitos para
a saude humana, animal e meio ambiente.

A17: (I) Em que nivel a modificagdo genética sera caracterizada? Fornecer informagdes que
demonstrem a extensio da caracterizagdo. (II) A integragdo foi citoplasmatica ou
cromossomal? (III) Que marcadores fenotipicos, citogenéticos ou moleculares poderdo
possibilitar que 0 OGM seja identificado em condigdes de laboratorio e de campo?

Al18: O OGM tem uma instabilidade genotipica potencial? Ha casos conhecidos de
instabilidade em OGM usando o mesmo hospedeiro?

A19: Quais sdo as modificagbes conhecidas que podem alterar o fendtipo do OGM a ser
liberado?

A20 (I) Quais poderiam ser as caracteristicas genéticas intrinsecas do OGM, caso existam,
que regulam sua sobrevivéncia no ambiente? (II) Qual é a estabilidade destas

caracteristicas? (III) Que modificagdes genéticas, caso existam, foram incluidas no OGM
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para limitar ou eliminar sua capacidade de reproduzir ou transferir os genes exogenos para

outros organismos?

Dados sobre trabalhos em regime de contencdo e outros estudos sobre estabilidade,
sobrevivéncia, disseminagdo e transferéncia

A21: Com base em experimentos de contengdo, fornecer informag¢des sobre a taxa de
crescimento (ou duragdo de cada geragdo) e sobrevivéncia, para comparagdo do OGM com
o organismo ndo modificado. Qual a freqiiéncia de reversdo ou perda de material genético?
A22: Com base na dispersdo do organismo ndo modificado, qual é a capacidade do OGM
de dispersar da area da liberagdo planejada? Quais sdo os mecanismos de dispersdo no ar,
agua e solo? O organismo parental pode formar estruturas de sobrevivéncia a longo prazo,
tais como sementes ou esporos?

A23: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser transferida para outros
organismos que ocorrem no local da liberagdo planejada e no ambiente ao redor? Caso
positivo: (I) para que organismos e com que freqiiéncia? Liste as espécies que foram
testadas ou avaliadas em relagdo a receptividade e ekplique as razdes da escolha das
mesmas. (II) Que mecanismos de transferéncia estdo envolvidos? (III) Que técnicas foram
usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia? (IIT) Cite qualquer possivel efeito

adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento e planejamento para seguranga

A24: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagdo e subseqiiente
monitoramento ap6s o término do teste. Incluir o protocolo para controle, teste,
pﬂrocedimentos de desafio e os organismos a serem utilizados para este fim, caso seja
relevante. (II) Qual a quantidade de OGM a ser liberado? (III) Quantas e qual o
cronograma de liberagdes do OGM?

A25: Quais os procedimentos para a produgdio do OGM em quantidade e para o transporte
a0 local do experimento? Qual o procedimento de liberagio?

A26: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de qualidade, de cada
lote do OGM, caso seja requerida uma produgdo em larga escala do OGM para a liberagio?
A27: (I) Como a sobrevivéncia do OGM sera monitorada? Descreva as técnicas para
monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material genético transferido além do local de

liberagdo, incluindo especificidade, sensitividade e credibilidade dos métodos de detecg@o.



(IT) Se existe a possibilidade da liberagdo afetar as caracteristicas ou abundancia de outras
espécies, como isto sera monitorado?

A28: (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderdo ser postulados e
como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o experimento de liberagdo? (II)

Descrever as estruturas € os procedimentos que deverdo ser levados em considerago para a
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redugdio da disseminagio do OGM. (IIl) Se é possivel a transferéncia da caracteristica

genética inserida para outros organismos (veja A23), que métodos serdo usados para

minimizar este efeito?

A29: Caso 0 OGM permanega no ambiente apos o experimento de liberagio: (I) por quanto

tempo e (II) quais as possiveis conseqiiéncias? (I1II) Serdo tomadas medidas para reduzir
populagdes ou restos do OGM, uma vez concluida a liberagdo? Se positivo, fornega
detalhes. (IV) Que tipo de monitoramento sera feito apos concluida a liberagdo?

A30: Que medidas serdo tomadas para remogdo do OGM, caso ocorra algum perigo
evidente durante o decorrer do experiniento de liberagio?

A31: Descrever os procedimentos para a supervisdo da area do experimento, bem como os
procedimentos de seguranga que deverdo ser conduzidos pelos responséaveis. Listar o
pessoal responsavel pelo desenvolvimento do experimento e descrever o treinamento
recebido pelos membros da equipe.

QOutras Avaliagdes:

A32: (I) Esta proposta, ou outra semelhante, de liberagio no ambiente foi efetuada
anteriormente, no Brasil ou no exterior? Caso positivo, fornega informagdes sobre outras
propostas, incluindo as conseqiiéncias benéficas ou adversas. (II) Propostas semelhantes
para a liberagdo deste OGM ja foram rejeitadas em outro pais? Caso positivo, por que
razao? (I1T) Quais os fatores que podem sugerir maiores ou menores riscos na proposta
apresentada?

A33: O OGM foi importado ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha sido importado, inclua
documentagdo de permissdo para importagio emitida pelo 6rgéo de fiscalizagdo competente
e pelo servigo de quarentena, quando aplicavel.

A34: Existe algum aspecto relacionado ao OGM que possa vir a constituir-se em perigo e
que ndo tenha sido ainda considerado nesta proposta? Em caso afirmativo, explicar.

NOTA: Fornecer qualquer informag@o adicional que possa subsidiar a CTNBio na analise

da proposta apresentada.



B. PLANTAS

Caso o0 OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal, responder também
as questGes da segdo L.

B1: Ha informagdes sobre a histéria de cultivo e uso da espécie parental em termos de
seguranga para o meio ambiente, para o consumo humano e animal? Em caso negativo,
explicar.

B2: Que efeitos pleiotropicos poderdo resultar da expressdo do transgene no OGM (por
exemplo, fertilidade reduzida, aumento de incidéncia de doengas, perda de produtividade e
queda de frutos e sementes)?

B3: (I) Descrever o mecanismo de dispersdo de polen (por insetos ou outros vetores) da
planta. (II) Fornecer informagdes sobre a viabilidade do pélen da planta. (II) Indicar
agentes polinizadores potenciais e a distribuigdo geografica dos mesmos no Brasil.

B4: (I) H4, em algum ecossistema brasileiro, espécies ancestrais e/ou parentes silvestres,
incluindo ervas daninhas, do mesmo género da espécie parental ndo-modificada? Em caso
afirmativo, especificar. (II) H4, na literatura, algum relato de polinizagdo cruzada entre a
espécie a qual o OGM pertence e seus ancestrais e/ou parentes silvestres, incluindo ervas
daninhas? Em caso positivo, lista-los.

B5: (I) Alguma planta sexualmente compativel com a espécie do OGM ocorre nas
proximidades do local da liberagdo? Em caso afirmativo, fornecer detalhes e quantificar a
probabilidade de polinizagdo cruzada. (II) Fornecer dados quantitativos sobre polinizagdo
cruzada entre a planta e seus parentes silvestres que ocorram na area de liberagdo. (III) Se a
polinizagéo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie terdo capacidade de
sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore sua resposta.

B6: (I) Sera permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes? Caso negativo, sdo
planejadas liberagdes subseqiientes? (II) Se sera permitido as plantas produzirem sementes,
as sementes maduras ficam normalmente contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de
forma que praticamente todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a semente
cai assim que madurece? (III) A semente pode ser dispersada por mecanismos naturais? Se
positivo, descreva. (IV) As sementes sdo capazes de sobreviver em condi¢do de dorméncia
por longos periodos de tempo? Se positivo, por quanto tempo?

B7: A planta pode ser dispersada por propagagio vegetativa? Em caso afirmativo,
descrever os possiveis mecanismos.

B8: (I) Qual a possibilidade de que a caracteristica inserida venha a ser transmitida a outras
espécies com conseqiiéncias adversas? (II) Se ha alguma possibilidade de ocorréncia dessa

transferéncia, ela teria potencial para afetar a distribuicdo e abundéncia de outras espécies?
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Caso positivo, explique. (III) Se existe qualquer possibilidade de introgressdo, foi feita
alguma tentativa para minimizar os riscos (por exemplo, inser¢do de esterilidade masculina
ou outros mecanismos de isolamento reprodutivo)? Caso negativo, por que nio?

B9: As novas caracteristicas introduzidas poderdo modificar a capacidade da planta em
adicionar ou remover substdncias do solo (ex. nitrogénio, compostos toxicos)? Em caso
afirmativo, descrever as mudangas.

B10: (I) Existe a possibilidade de que o gene introduzido cause um aumento de toxicidade
da planta para o homem e animais? Em caso afirmativo, fornecer os dados disponiveis. (II)
Existe a possibilidade de que algum produto do OGM concentre-se na cadeia alimentar
natural do homem, em niveis que se torne toxico? Em caso afirmativo, explicar. (IIT) Existe
conhecimento sobre possivel modificagio da biodegradabilidade da planta? Em caso
afirmativo, como?

B11: Quais efeitos ecologicos secundarios poderiam resultar da liberagio do OGM (por
exemplo, efeito nas espécies nativas em extingdo, resisténcia de popula¢des de insetos a um
inseticida, redugdo ou aumento no nimero de predadores ou parasitas, etc)?

B12: A construgdo confere resisténcia a um agente quimico (outros que ndo agentes
seletivos, tais como antibidticos usados na construgdo)? (I) Fornega dados sobre a
degradabilidade, seletividade e toxicidade do agente quimico em questdo. (II) Qual é a

atividade biologica do agente quimico? (IIT) Como o agente quimico ¢ aplicado e usado?

E. MICRORGANISMOS QUE NAO SE ENQUADRAM NAS SECOES “C” OU “D”
Estas quest3es sdo relativas a microrganismos associados a plantas e microrganismos que
podem ser aplicados para modificar o ambiente fisico ou quimico (por exemplo,
microrganismos que modificam as propriedades do solo).

El: Para microrganismos associados a plantas, qual € a espécie de planta associada?
Descreva a especificidade da interagdo e indique o espectro de espécies hospedeiras com as
quais 0 OGM podera interagir.

E2: O organismo parental € usado na agricultura? Em caso afirmativo, descreva seu uso.
E3: Para microrganismos associados a plantas: (I) Qual € o efeito do OGM na espécie
relevante de planta associada e como isto sera monitorado? (II) Que outros efeitos
secundarios 0 OGM pode provocar na planta? (III) A modificagdo causa alguma mudanga
na distribui¢do de espécies de plantas associadas disponiveis ao organismo? (IV) Que efeito
do OGM, se houver, pode ser previsto sobre a distribui¢io e abundéincia das espécies de

plantas associadas e sobre outras espécies com as quais 0 OGM pode interagir?
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E4: Se o OGM associa-se com espécies de plantas alimenticias, ele pode afetar a
adequabilidade para o consumo humano ou animal do produto resultante? Em caso
afirmativo, explique.

ES: Quais sdo os efeitos esperados na quimica do solo (por exemplo pH, lixiviagdo de
minerais, quelagdo, nivel de nutrientes)?

E6: (I) Que efeitos 0 OGM podera causar na qualidade da agua? (II) O OGM produz
esporos? (III) O OGM ¢ resistente a dessecagdo? (IV) Qual € a sobrevivéncia e dispersdo
do OGM na aguas naturais e no solo?

E7: Que efeitos 0 OGM podera causar nos organismos do solo que sdo benéficos a plantas
(por exemplo, Rhizobium spp., Azospirillum spp., Frankia spp., fungos micorrizicos) e que
podem ser encontrados na area de teste?

E8: Existe algum conhecimento sobre as’ interagdes entre o OGM e organismos
proximamente a ele relacionados, presentes na planta associada (se aplicavel) ou no
ambiente da area de liberagdo?

E9: Se os OGMs forem associados a plantas, que efeitos poderiam ter sobre animais
(incluindo 0 homem) que venham a ingeri-las?

E10: O OGM troca material genético com fitopatogenos? Se afirmativo, explique.

E11: (I) Que agentes esterilizantes e antimicrobianos sdo ativos contra o OGM? (II) Estes

agentes sdo mutagénicos ao OGM? (I1I) O OGM é suscetivel a radiagdo UV ou ionizante?

J. ORGANISMOS PARA CONTROLE BIOLOGICO

J1: (I) Qual a espécie alvo do controle biologico? (II) Qual o efeito direto do organismo
parental sobre a espécie alvo? (III) Qual o efeito direto do OGM sobre a espécie alvo?

J2: (I) Qual o espectro de organismos suscetiveis a0 OGM? Se este espectro for diferente
daquele do organismo parental, explique. (I) Que organismos ndo-alvo foram testados
quanto a susceptibilidade ao OGM? (III) Quais os critérios empregados na escolha dos
organismos testados?

J3: Como ocorre a dispersio do OGM de um individuo para outro e quais os fatores que
afetam esta dispersio?

J4: Que efeitos secundarios podem ocorrer nos predadores, presas, competidores e
parasitas da espécie alvo?

J5: (I) Descreva as conseqiiéncias da remogdo ou redugdo da espécie alvo sobre o manejo
de plantas e animais de interesse para a agropecuaria. (II) Quais as mudangas previstas no

meio ambiente, resultantes da redugdo da populagéo alvo?

56



J6: O OGM produz metabolitos que podem causar efeitos deletérios diretos ou indiretos a
outras espécies, através da concentragdo na cadeia alimentar? Em caso afirmativo, elaborar.
J7: Caso as novas caracteristicas genéticas possam ser transmitidas a outros organismos
presentes no meio ambiente, estes outros organismos podem afetar espécies ndo-alvo?

J8: Que modificagdes genéticas podem ocorrer em populagdes do organismo alvo como
resultado do emprego do OGM (por exemplo, aumento da resisténcia ao organismo

modificado)? Existe evidéncia de que isso possa ocorrer?

L. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO:

Obs. Esses produtos precisam ser liberados pelas autoridades federais competentes.

L1: O organismo parental ou o organismo doador ja é usado na produgio de alimento ou
usado como alimento? Se positivo, (I) em que nivel de consumo? (II) Ha necessidade de
algum processamento anterior ao consumo?

L2: (I) O OGM ¢ capaz de produzir metabolitos que possam causar efeitos adversos ao
consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo, descrever. Fornecer informagbes em
relagdo a toxicologia, reagdes alérgicas e outros efeitos adversos. (II) Algum produto do
OGM pode concentrar na cadeia alimentar e tornar-se toxico? Caso positivo, elabore.

L3: A qualidade nutricional do alimento podera ser alterada pela modificagdo genética
introduzida? Caso afirmativo, como?

L4: Ha necessidade de algum processamento do OGM, anterior ao consumo? Em caso
afirmativo, descrever.

L5: O OGM ¢ capaz de transferir seqiiéncias transgénicas ao consumidor (genoma e/ou

flora microbiana)? Se positivo, com que freqiiéncia?
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CAPITULO VI
6. Metodologia

Segundo Minayo (1997), toda investigagdo se inicia com um problema, com uma questdo, com
uma duvida ou uma pergunta, articuladas a conhecimentos anteriores, mas que também podem
demandar a criagido de novos referenciais. A questdo inicial que serviu de ponto de partida para
a realizagdo deste trabalho € a seguinte: * Quais os procedimentos a que uma empresa precisa

submeter-se no Brasil antes de realizar uma liberagdo ambiental de organismos transgénicos?’

Para realizar essa tarefa buscou-se a utilizagdo da metodologia qualitativa, a qual segundo
Patton (1980), tenta entender os multiplos inter-relacionamentos entre as dimensdes que
emergem dos dados, sem fazer suposigdes ‘a priori’ sobre os relacionamentos entre variaveis
operacionalizaveis estreitamente definidas. Busca-se através desta metodologia, descobrir o
papel dos atores envolvidos com a liberagdo ambiental de OGMs, ou seja, as multinacionais, os

governos e as organizagdes intergovernamentais € ndo-governamentais.

Este trabalho baseia-se em um conhecimento anterior, construido por outros estudiosos e que
fornecem subsidios para esta pesquisa. Conforme Minayo (1997), a teoria € um conhecimento
de que nos servimos no processo de investigagdo como um sistema organizado de proposigdes,
ou seja, declaragGes afirmativas sobre fendmenos e/ou processos, os quais orientam a obtengdo
dos dados e a analise dos mesmos, e de conceitos, que veiculam seu sentido. Ao se utilizarem
de um conjunto de proposigdes, a teoria busca uma ordem, uma sistematica, uma organizagdo

do pensamento e sua articulagdo com o real concreto.

Para Patton (1980) o modelo qualitativo € realista e o pesquisador ndo tenta manipular o
cendrio de pesquisa. O cenario desta é um evento, relagdo ou interagdo de ocorréncia natural.
Os pesquisadores que usam o método qualitativo esforcam-se para entender fenémenos e
situagdes como um todo. Esta abordagem holistica assume que o todo é maior que a soma de
suas partes, € esta aberta a coletar dados sobre qualquer nimero de aspectos do cenario em
estudo, com o fim de formar um quadro completo da dinimica social de uma situagdo
particular. Isto significa que na época da coleta de dados de cada caso, deve-se estar atento aos

relacionamentos emergentes ao contexto da pesquisa.
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6.1 - O levantamento das informacgdes

O primeiro passo para a realizagdo deste trabalho foi um levantamento bibliografico sobre o
tema junto as bibliotecas da UFSC e junto a Internet. Como o assunto desta dissertagio ¢
bastante recente e esta constantemente sendo atualizado, existindo raras publicagdes sobre o
mesmo no Brasil, o auxilio da rede mundial de computadores foi imprescindivel para a

obtengio da maioria das informagdes.

Inicialmente, a autora consultou a CTNBio, quando da publicagio no Diario Oficial da Unio,
sobre o processo que solicitava autorizagdo para a liberagdo da soja transgénica da companhia

Monsanto.

Todas as ‘entrevistas’ e questionarios foram aplicados através de correspondéncia eletronica

(e-mail) com a companhia Monsanto e com a CTNBio.

As pessoas entrevistadas para a realizagdo deste trabalho foram o secretirio executivo da
CTNBio a época da entrevista, e um pesquisador doutor da companhia Monsanto do Brasil,

especialista em soja.

As entrevistas consistem em procedimentos individualizados que tém por objetivo recolher
informagGes qualitativas. Os primeiros contatos realizados com os entrevistados devem ser
considerados informais, e buscavam a autorizagdo para a realizagdo do estudo de caso. Os
demais contatos podem ser considerados entrevistas dirigidas, pois foram efetuadas a partir de

um questionario elaborado previamente.
6.2 - A analise de conteudo

A pesquisa qualitativa tem o proposito de classificar dados qualitativos para a analise de
conteudo. Este tipo de analise tem duas fungbes principais: uma refere-se a verificagio de
hipoteses e/ou questdes. Ou seja, através da analise de contetido, podemos encontrar respostas
para as questdes formuladas e também podemos confirmar ou n3o as afirmagdes estabelecidas
antes do trabalho de investigagdo (hipoteses). A outra fungdo diz respeito a descoberta do que
esta por tras dos conteudos manifestos, indo além das aparéncias do que esti sendo

comunicado.
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6.3 - O estudo de caso

Certos tipos de questdes de avaliagdo sdo melhor respondidos através de analises de caso. Os
casos podem ser individuos, programas, instituicdes ou grupos. A abordagem do estudo de
caso para a analise qualitativa ¢ um modo especifico de coletar, organizar e analisar dados. O
proposito € reunir informagdes compreensiveis, sistematicas e em profundidade sobre o caso de

interesse.

O ponto de partida da analise de caso € ter certeza de que a informag@o para cada caso € a mais
completa possivel. Os dados do caso consistem em todas as informagdes que se possui sobre o
caso. Isto inclui os dados de entrevistas, dados de observagido, documentais, impressdes e
afirmagdes de outros sobre o caso, e dados extraordinarios, ou seja, toda a informagio que

tenha sido acumulada sobre o caso particular em questéo.

Neste trabalho o caso a ser apresentado é a companhia multinacional Monsanto, mais
especificamente o caso da soja geneticamente modificada para tolerar um herbicida produzido
pela empresa. Procurou-se saber como a empresa estava preparada para lidar com os riscos
potenciais do seu produto. O levantamento dos dados foi realizado através de entrevistas,
comunicagdes pessoais, publicagdes produzidas pela empresa e trabalhos cientificos que a

companhia deixou a disposigdo para a realizagdo do trabatho.

O tratamento do material recebido da empresa consistiu em : ordenagdo; classificagdo e
analise propriamente dita. Conforme Minayo (1997), o tratamento do material nos conduz a
teorizagio sobre os dados, produzindo o confronto entre a abordagem teorica anterior € o que

a investigagdo de campo traz como contribuigio.

E importante salientar que o ciclo da pesquisa nunca se fecha, ou seja, é um processo de
trabalho em espiral que comega com um problema ou uma pergunta e termina com um produto
provisério capaz de dar origem a novas interrogagdes. Toda pesquisa produz conhecimentos

afirmativos e provoca mais questdes para aprofundamento posterior (Minayo, 1997).



61
CAPITULO VI

7 - Estudo de Caso: a soja transgénica da companhia Monsanto

Embora o objetivo principal deste capitulo ( e deste trabalho ) ndo seja analisar as estratégias e
os interesses de uma companhia em particular, julgou-se interessante dar inicialmente algumas

informagdes neste sentido, para se obter uma visdo corporativa da empresa.

A multinacional Monsanto ¢ um grupo empresarial vasto e complexo, cuja sede fica em St.
Louis, no Estado de Missouri, EUA. A empresa possui aproximadamente 30 mil funcionarios,
fabricas localizadas em mais de 40 paises, laboratorios e centros técnicos instalados nos
Estados Unidos e na Europa e faturamento da ordem de US$9 bilhGes anuais (Monsanto,
1996a). Sua linha de 'produtos totaliza mais de mil itens, nas areas de matérias-primas quimicas,
defensivos agricolas, produtos originarios de suas pesquisas em biotecnologia, hoje sua
importante frente de desenvolvimento, equipamentos para controle de emissdes de poluentes,

medicamentos e produtos de engenharia.

A Monsanto alega Ter a missdo de colocar no mercado apenas produtos de qualidade, e de
encontrar meios de construir um futuro sustentavel, que possibilite o crescimento econdmico e
a protecio ambiental, sem prejudicar a capacidade das futuras geragGes de atender suas
proprias necessidades. Esse compromisso rege todas as agfes da companhia, objetivando:
" reduzir os niveis de poluentes de suas fabricas até que atinja nivel zero, proteger recursos
naturais de todas as areas onde a empresa esteja presente, com unidades de produgio ou com
seus produtos; e trabalhar para assegurar a completa seguranga de seus produtos e suas

operagdes (Monsanto, 1997 a).

O ano de 1996 foi um ano de transigdo para a Monsanto, com a aprovag¢do dada pelo seu
quadro de diretores ao plano para incrementar o negocio tradicional da companhia : a quimica.
O plano consiste na formagio de duas novas companhias, comercial e publicamente separadas
- uma companhia de ‘ciéncias da vida’ que serve aos mercados de agricultura, alimentos e
saide, e uma companhia quimica que produz e comercializa uma série de produtos de alta

performance baseados na quimica.

A decisdo estratégica foi dirigida pelo reconhecimento que esses negocios tem diferentes
mercados, produtos, diferentes necessidades de pesquisa e de investimentos, e diferentes planos

de crescimento. A separa¢do da Monsanto em duas companhias independentes permitira o
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alcance da habilidade para focalizar iniciativas estratégicas e novas oportunidades de negdcios,

bem como permitira melhorar as estruturas de custos e eficiéncias operacionais.

Segundo Bob Shapiro (Monsanto, 1996b), presidente ¢ CEO (chief executive officer) da
companhia o conceito de uma companhia de ‘ciéncias da vida’ é mais promissor do que
simplesmente o gerenciamento habilidoso de um portfolio de negdcios individuais, cada um dos

quais fazendo uso das ciéncias bioldgicas.

Nao € dificil enxergar as oportunidades que somente podem ser realizadas através da
integracdo das capacidades da empresa em agricultura, alimentos e satde. Estas oportunidades
consistem em dois tipos gerais: internamente, a capacidade para compartilhar conhecimento e
produzir em escala; e externamente, a capacidade para aplicar uma larga série de experiéncias

através das interfaces entre agricultura, alimentos, nutri¢do e saude.

E meta da companhia completar esta transigio e a maioria das agdes de restruturagio no fim
de 1997. O quadro de diretores aprovou a cobertura das despesas relativas aos custos
necessarios para a saida do negocio da quimica e para completar o spin off ', e os custos
associados com o fechamento ou racionalizagdo de certas instalagGes, e redugdes da forga de
trabalho. Aproximadamente 2.500 posi¢des deverdo ser eliminadas através destas agdes.
Espera-se um efeito favoravel nos ganhos e fluxos de caixa futuros na ordem de $120 milhGes a

$140 milhdes anualmente (Monsanto, 1996b).
7.1 - Estratégias da corporacio

A descoberta e o desenvolvimento de produtos farmacéuticos e agricolas continua a ser uma
das metas destes dispéndios. Esforgos significativos em P&D® em tecnologias de produtos
existentes e novas aplicagdes de produtos também continuam em todos os grupos de negdcios.
Adicionalmente, o programa de pesquisa da Monsanto inclui novas tecnologias e informagéo

proprietaria obtidas através do licenciamento e de aquisi¢des estratégicas.

E essencial para companhias que esperam ser competitivas a rede de relacionamentos com
firmas especializadas e universidades. Segundo Shapiro (1996), a Monsanto no espera ter a
posse de todas as capacidades que uma companhia de ciéncias da vidas necessita, € no

momento atual, redes de aliangas e relacionamentos sio em muitos casos mais rapidos e

70 termo spin off significa formar uma companhia separada, de partes de uma companhia existente.
(Cambridge Internacional Dictionary, 1995)

®A companhia gastou 728 milhdes de d6lares em Pesquisa e Desenvolvimento em 1996.
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melhores do que o desenvolvimento interno (pesquisa in-house) ou aquisigdes. Contudo, é

virtualmente certo que as maiores mudangas que dirigem estas industrias em diregdo a

integragdo e consolidagdo continuario.

Como resultado de suas ag¢bes , a Monsanto tem muitos produtos potenciais em sua linha de
P&D. Varios deles deverdo ser comercializados dentro dos proximos cinco anos (Monsanto,

1996b).

A Monsanto alcangou uma das posigdes lideres em sementes através de investimentos feitos de

1994 a 1996 em companhias como as citadas a seguir (Monsanto, 1996b).

e Agripro Seeds Inc. - A aquisigio da semente de trigo hibrido desta companhia dé a

Monsanto o acesso ao germoplasma de trigo identificado por esta empresa.

e Asgrow agronomics. - A aquisi¢io desta empresa fortalece a posicdo da Monsanto em

sementes de soja e mitho.

e Calgene Inc.- Os investimentos equitativos da Monsanto na Calgene (54,6%) fortalece a

pesquisa da corporagdo em 6leos de plantas, qualidade dos produtos e semente de algodéo.

¢ Dekalb Genetics Corp.- Os investimentos eqiiitativos e de longo prazo em biotecnologia

incrementa a P&D da Monsanto em sementes de milho e soja.

e Delta & Pine Land Co. - Esta parceria providencia 8 Monsanto acesso aos lideres dos EUA

em variedades de semente de soja e métodos de distribuigio.

e Holden’s Foundation Seed Inc., Corn States Hybrid Service Inc. e Corn States
International . Estas aquisi¢des ddo 8 Monsanto um excelente mecanismo de entrega para as
inovagdes tecnologicas da empresa e possibilita levar as ultimas tecnologias para um maior

nimero de companhias de semente mais rapidamente.

e Monsoy .- Esta aquisi¢do brasileira providencia acesso ao segundo maior mercado mundial

de soja.

Como uma companhia de ‘ciéncias da vida’ com base em biotecnologia, a Monsanto continua a
procurar novas maneiras de expandir o entendimento dos genes de plantas. Os investimentos

que a empresa tem feito em varias companhias da o acesso necessario a uma biblioteca de
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caracteristicas genéticas que permitira & Monsanto desenvolver novos produtos. Estas

companhias s3o citadas abaixo (Monsanto, 1996b).

e Agracetus - Esta aquisicdo fortalece a tecnologia da Monsanto e a capacidade de
transformagdo genética de plantas, para a modificagio de fibras de algodio e para a produgio

de proteinas em plantas.

¢ Asgrow Agronomics - Esta aquisi¢do também fortalece a posi¢do da Monsanto em relagdo a

propriedade de germoplasma de soja e milho, e & distribuigdo.

e Biopol - A aquisigio desta empresa providencia os genes e as tecnologias associadas ao

desenvolvimento de polimeros de plastico biodegradavel através de plantas.

¢ Ecogen Inc. - O investimento nesta empresa adquire uma das maiores bibliotecas mundiais
para o Bacillus thuringiensis . A Monsanto também possui um acordo de P&D com esta

empresa e uma eqilidade nos investimentos da companhia.

¢ Empresas La Moderna S.A. (ELM) - Nesta colaboragio de tecnologia, a Monsanto é uma
“provedora preferida” de caracteristicas agrondmicas de qualidade que a ELM usa em

sementes de frutas e vegetais .

¢ Holden’s Foundation Seed Inc. - Esta parceria providencia software utilizado para analisar

e gerenciar informagdes genéticas em plantas.

¢ Japan Tobacco Inc. - Este acordo de pesquisa é focalizado sobre o desenvolvimento de uma

melhoria na qualidade e em uma maior produtividade de arroz para o mercado japonés.

e Synteni Inc. - Este acordo providencia acesso a tecnologia que simultaneamente analisa a

expressdo de milhares de genes em plantas.
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7.2 - A Monsanto do Brasil

A Monsanto chegou ao Brasil durante os anos 30, quando suas matérias-primas comegaram a
ser comercializadas no pais. Porém, foi s6 em 1963 que se constituiu formalmente a Monsanto
do Brasil, instalando-se em S3o Paulo um pequeno, mas bem sucedido escritorio de vendas,
que logo justificou a fabricagdo local de alguns de seus principais produtos. Em 1996, a
Monsanto completou 20 anos de produgdo industrial local. Sua primeira fabrica brasileira foi
inaugurada em 1976, em uma grande area adquirida em S3o José dos Campos, SP, dando
origem ao que € hoje um dos mais modernos e avangados complexos industriais da companhia
em todo o mundo. Trés unidades de produgdo ai instaladas - Saflex, Lustrex (subsidiaria

CBE) e Santoflex (subsidiaria Flexsys) - receberam a certificagio ISO 9002.

A fabrica estabelecida em 1976 comegou a produzir produtos quimicos para borracha e
fosfatos. Em 1979 comegou a formular os herbicidas Roundup, Lasso e Machete. Mais tarde,
a fabrica adicionou a produgio do poliestireno Lustrex, em 1982, fluidos térmicos Therminol

em 1990, e o polivinil butiral Saflex (utilizado para a fabricagdo de para-brisas laminados).”

O maior desafio da Monsanto do Brasil é enfrentar os aumentos nos volumes de manufatura
decorrentes da melhora esperada a longo-prazo na economia brasileira, especialmente para o
herbicida Roundup, o qual ¢ utilizado para controlar plantas daninhas principalmente em soja,

café e citrus.
7.3 - A transformagio de plantas

A transformagdo de plantas € o processo de transferir uma caracteristica benéfica, ou
gene, de uma outra planta ou microorganismo e incorpora-la em uma determinada planta. Este
método é baseado no mesmo principio do melhoramento tradicional, porém muitas
caracteristicas sfo transferidas junto com aquela desejada, requerendo anos de

retrocruzamento para alcangar a variedade resultante sem as caracteristicas ndo desejadas.

Permitindo a transferéncia de somente uma caracteristica desejada, as biotecnologias
modernas tém um tremendo potencial para melhorar plantas de safra de maneira mais precisa.
Pesquisadores em universidades e corporagdes através do mundo desenvolvido e em
desenvolvimento estio usando técnicas biotecnologicas para adicionar caracteristicas

desejaveis a certas variedades de plantas.

9 Roundup, Saflex, Therminol e Lustrex sdo marcas registradas da companhia Monsanto.
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Safras alvo e caracteristicas benéficas
Resisténcia a insetos

As biotecnologias modernas permitem que as proprias plantas sejam capazes de se auto-
proteger contra o ataque de insetos. Segundo a Monsanto (1996¢), através da biotecnologia os
agricultores terdo aumentos de rendimento com custos de produgdo mais baixos; os
consumidores terdo alimentos com qualidade e em grandes quantidades, e havera menos

dependéncia de inseticidas quimicos.

Culturas de milho, algoddo, tomates e batatas ja tém sido modificadas através da engenharia -
genética para conter o gene do B.t. (Bacillus thuringiensis), cujo produto tem um inseticida
natural. Quando um gene do B.t. ¢ transferido para uma planta, esta ganha uma capacidade
natural para precaver-se contra insetos. Quando um inseto-peste morde uma planta protegida,
ele ingere a proteina natural (toxina), que torna o inseto incapaz de se alimentar, pois a
proteina prejudica o trato digestivo, e este eventualmente morre. A proteina do B.t. afeta

somente insetos-alvo (Monsanto, 1997c¢).
Resisténcia a doencas

Doengas causadas por virus custam aos agricultores milhdes de dodlares em perdas de safras
todos os anos. O aumento da habilidade das plantas para resistir 4 doengas providenciara aos
agricultores maiores rendimentos, e também reduzira suas necessidades de inseticidas. Muitas
doengas de plantas transmitem-se de campo para campo, de planta para planta, através de
insetos. Até agora, fazendeiros tem sido capazes de controlar doengas de plantas somente
através da aplicagdo de inseticidas. Através da biotecnologia, as plantas podem ser ‘vacinadas’

contra doengas que reduzem o rendimento.
Tolerincia a herbicidas

A invengdo dos herbicidas para controlar plantas daninhas que competem com culturas
capacitou os agricultores a dar um salto significativo no aumento da produtividade das suas
propriedades. Um dos mais largamente usados é o herbicida Roundup, que controla mais de

100 espécies de plantas daninhas.
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Mas o herbicida Roundup é um herbicida n3o-seletivo que é normalmente aplicado antes da

safra comegar a crescer, porque ele ndo faz a distingdo entre planta daninha e outras plantas.
Conseqiientemente, o herbicida ndo pode ser aplicado para plantas daninhas durante o periodo
de crescimento da safra, porque isto mataria a safra bem como as plantas daninhas. Utilizando
a biotecnologia, plantas estdo sendo desenvolvidas para tolerar o herbicida Roundup, incluindo
a soja, algoddo, milho e canola. Os agricultores sdo capazes de aplicar o herbicida nas plantas
daninhas existentes entre a safra durante a estagdio de crescimento. As plantas daninhas
morrerdo, mas a safra florescera. Ndo se trata somente de favorecer o uso de herbicida, ja que
os agricultores serfio dapazes de ‘mirar’ a aplicagdo mais precisamente e portanto pode utilizar

uma menor quantidade de herbicida no total.

As aplicagOes citadas acima s3o as principais de interesse neste trabalho, mas a Monsanto
também utiliza a biotecnologia para melhorar a qualidade, o sabor e as caracteristicas
nutricionais de certas plantas, como a batata-doce, o arroz e outras plantas importantes para a

populagio do mundo em desenvolvimento.
7.4 - A avaliaciio de plantas modificadas geneticamente

Segundo Stone (1995), a soja e a canola estdo entre as primeiras plantas modificadas
geneticamente pela Monsanto para tolerarem o glifosate, o ingrediente ativo do herbicida
Roundup, produzido pela companhia. Segundo este cientista a empresa tem pesquisado a
tolerancia ao glifosate ha uma década e tem conduzido testes com estas plantas desde 1989.
Este autor coloca que o glifosate é somente toxico a plantas, ndo atingindo outras espécies
vivas. A soja e a canola tolerantes ao glifosate tém sido testadas em campo desde 1989 em
aproximadamente 160 locais nos Estados Unidos e Canada. Testes de campo também tem sido
conduzidos na Argentina e no Chile. Stone afirma que as informagGes coletadas destes testes
demonstram que estas safras tolerantes a herbicida ndo exibem propriedades patogénicas e ndo
estdo mais capacitadas a tornarem-se ervas daninhas do que as variedades de soja e canola da
qual foram derivadas. Em adi¢fio, analises extensivas da composi¢do e dos aspectos
nutricionais da soja e da canola tolerantes ao glifosate tem demonstrado que estas plantas ndo
sdo materialmente diferentes em nenhum aspecto significativo, exceto na habilidade de serem
tolerantes ao herbicida. A companhia recebeu do USDA (United States Department of
Agriculture) a determinagio de status ndo-regulado para a soja tolerante ao glifosate, e esta

requerendo o mesmo para a canola.
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Um dos primeiros produtos levados ao mercado pela Monsanto inclui o algoddo e milho

resistente a insetos. Conforme Stone (1993) , estas safras resistentes a insetos utilizam genes
engendrados na planta para produzir uma proteina do Bacillus thuringiensis subsp. (sub-
espécie) kurstaki para controlar pestes de lepidopteros em algodio e milho e B.t. subsp.
tenebriosis para controlar o besouro da batata do Colorado em batatas. Segundo Stone, a
proteina produzida por estas safras € aproximadamente idéntica aquela encontrada na natureza
e nas formulagGes comerciais de B.t.k. e B.t.t. registradas como pesticidas (biolégicos) na
EPA. Ambas as proteinas sdo altamente seletivas no controle de lepidopteros e de besouros
respectivamente, e tém sua expressdo em um nivel consistentemente efetivo nas folhagens das

plantas através de toda a estagdo de crescimento.

Stone afirma que varios anos de experimentos de campo tem sido conduzidos sob permissdo
da USDA e EPA, com o milho, algoddo e batata geneticamente modificados e que os
resultados destes testes demonstraram que a proteina expressada por estas plantas ndo afeta
parasitas e abelhas. Este cientista garante que o uso destas safras transgénicas é capaz de
eliminar ou reduzir significativamente as aplicagGes de inseticidas quimicos para controlar estas
pestes. Esta redugdo substancial no uso de inseticidas permite a implementagdo de outras
estratégias de gerenciamento de peste para controlar aquelas ndo susceptiveis a proteina do

B.t.

Estudos demonstrando a seguranga da proteina do B.tk. e do B.t.t. produzidas pelas safras
transgénicas da multinacional para organismos que ndo-alvo e para o meio ambiente foram
conduzidos pela empresa e demonstraram que as proteinas do B.t.k. e do B.t.t. tém um
espectro limitado de atividade, com nenhum efeito deletério sobre insetos benéficos, mamiferos
ou passaros. Estes resultados confirmam os obtidos por estudos similares conduzidos com as
fbrmulagﬁes bacterianas do B.t.k e do B.t.t. Além disso, o risco da introdugdo incontrolavel
do algodido e da batata resistentes a insetos no meio ambiente através dev hibridizagdo ou
cruzamento com espécies nativas, resultando em uma nova variedade de erva daninha,
virtualmente n3o existe em terras dos Estados Unidos. Estas informagdes foram submetidas a
USDA no pedido da multinacional para a determinagdo de status ndo-regulado para estes
safras. Antes da comercializagdo, a companhia consultou o FDA (Food and Drug
Administration) e foi demonstrado que a presenga a proteina do B.t.k. e do B.t.t. em algoddo
ou batatas, respectivamente, ndo resultam em diferenga material entre estas safras e as safras

parentais que crescem hoje comercialmente.



7.5 - O caso da soja Roundup Ready *
O destaque dado neste trabalho ao caso da soja geneticamente modificada para tolerar o
herbicida Roundup Ready deve-se ao fato da intengdo da Monsanto em comercializar sementes
desta safra no Brasil, tendo inclusive conseguido aprovagio da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga para a realizagdo de liberagdo no meio ambiente (teste de campo nas estagSes
experimentais da Monsoy S. A, situada em Ponta Grossa - Parana. A soja geneticamente
modificada pela Monsanto sera uma das primeiras plantas transgénicas a ser comercializada em

futuro préximo no pais pela multinacional.

A soja Roundup Ready junta-se a um mercado que é vital para a agricultura dos Estados
Unidos e do resto do mundo. A soja € um dos primeiros provedores mundiais de proteina e
6leo. O crescimento da soja nos Estados Unidos representa 57% do comércio total mundial de
soja em 1995. A produgdo de soja de 1995 nos Estados Unidos foi mais que trés vezes a

produgio do Brasil, o segundo maior pais produtor de soja. (Monsanto, 1997)

A soja Roundup Ready € o primeiro produto geneticamente modificado a entrar na produgéo
de soja dos Estados Unidos. Esta tecnologia de ruptura permite a aplicacdo do herbicida
Roundup sobre a soja Roundup Ready , da fase de emergéncia ao florescimento,

proporcionando a seguranga da safra e nenhuma redugdo no rendimento.

A soja Roundup Ready ja obteve aprovag@o por agéncias regulamentadoras do Canada, Japio,
Unido Européia (somente importagdo) e Argentina, e os produtos processados a partir da

mesma receberam aprovagdo no Reino Unido e Holanda.
A tecnologia da soja Roundup Ready

Depois de muitas tentativas usando a mutagénese e outras técnicas de pesquisa, pesquisadores
ndo tinham ainda encontrado uma tolerancia adequada. Finalmente, um gene de “alta eficiéncia’
tolerante ao herbicida Roundup foi encontrado em uma bactéria comumente encontrada no
solo (Agrobacterium sp. linhagem CP4 - CP4EPSPS) e transferida para a soja com o uso da
engenharia genética. A dificuldade dos pesquisadores em achar uma planta que tolerasse o
herbicida reforga os resultados dos testes de campo que indicam que é improvavel as plantas

daninhas expressarem a resisténcia ao Roundup.

A soja Roundup Ready tem uma simples proteina adicionada: a enzima tolerante a0 Roundup

(CP4-EPSPS). O herbicida Roundup mata as plantas e bactérias pela inibigio do EPSPS



70
(enolpiruvilshikimato-fosfato sintase). Uma planta de soja com o gene CP4-EPSPS adicionado

tem dois diferentes tipos de EPSPS: uma planta com EPSPS (inibida pelo Roundup) e uma
CPA4-EPSPS da bactéria (nfo inibida pelo Roundup). A presenga do CP4-EPSPS tolerante ao
Roundup permite a planta continuar produzindo aminoacidos derivados da via do EPSPS
mesmo na presenga de Roundup. Come -resultado, -a -planta nio €-afetada -pelo- herbicida
Roundup. A CP4-EPSPS adicionada estd em toda a planta, portanto o Roundup nio tem

oportunidade de causar prejuizo para a planta. (Monsanto, 1997)
O uso de herbicida com a introducio da soja Roundup Ready

Conforme a Monsanto (1997b), os agricultores terdo algumas vantagens com o uso da soja

Roundup Ready:

e redugio no uso de herbicida em campos de soja de cerca de mais de um ter¢o com um

melhor controle das plantas daninhas;
e redugdo nos custos com herbicida;

e controle das plantas daninhas com um herbicida bem conhecido por suas caracteristicas

ambientais favoraveis;

e maior flexibilidade no tratamento de plantas daninhas, uma vez que o herbicida ¢ usado
somente quando necessario, depois de as plantas daninhas crescerem e depois da soja

Roundup Ready comegar a crescer;

e Maior facilidade na rotagio de safras por que o herbicida Roundup ndo permanece no

solo.

e Muitos agricultores serdo capazes de controlar plantas daninhas em campos de soja com

somente um tratamento de herbicida;

Segundo a companhia os consumidores também serdo beneficiados, pois a soja Roundup
Ready possui a mesma seguranga, caracteristicas nutricionais, composi¢io, e pode ser usada da
mesma maneira para alimentagio animal e processamento de alimentos que os outros tipos de
soja. Os agricultores serdo capazes de usar menos herbicida (Roundup) que, enquanto é
altamente efetivo no controle de plantas daninhas , ndo é mais toxico para as pessoas € animais

do que um tablete de sal (Monsanto, 1997b).
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7.6 - Revisio Regulatoria da soja Roundup Ready

Os produtos desenvolvidos através da biotecnologia, como a soja Roundup Ready, requerem

revisdes regulatorias por trés diferentes agéncias governamentais dos Estados Unidos:

¢ O Department of Agriculture/Animal and Plant Health Inspection Service
(APHIS/USDA) regula os testes de campo, importagdo ou movimentagdo inter-estados de

plantas geneticamente modificadas.

¢ A Food and Drug Administration (FDA) analisa se o alimento ou ragéo proveniente de
plantas geneticamente modificadas é substancialmente equivalente aquele alimento ou ragdo

que ndo € feito a partir de plantas melhoradas.

¢ A Environmental Protection Agency (EPA) aprova réotulos para o uso de pesticida em

safras tolerantes e aprova registros de pesticidas de plantas.

Adicionalmente, esclarecimentos importantes precisam ser obtidos de agéncias regulatorias

apropriadas em alguns paises que importam a soja dos Estados Unidos.

O processo de revisio no USDA/APHIS

O United States Department of Agriculture/ Animal and Plant Health Inspection Service
(USDA/APHIS) tem varias preocupagdes em regular a introdugio de uma planta

geneticamente modificada:
~* Seaplanta ou espécies relacionadas tornar-se-do pestes
¢ Se ocorrera intercruzamento com plantas daninhas ou outras espécies
¢ Se 0 novo trago muda as caracteristicas durante o inverno ou a suscetibilidade a insetos

Para testar em campo uma planta geneticamente modificada, requer-se uma permissdo ou uma

notificagdo a USDA/APHIS.
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Pais Autoridade Liberagio Data
Estados Unidos FDA Alimento e ragdo 09/94
Estados Unidos USDA Ambiental 05/94
Estados Unidos EPA Extensdo do rotulo de|05/95
herbicida
Reino Unido MAFF Alimento 02/95
Reino Unido MAFF Ragdo 05/95
Unido Européia Dep. do Meio Ambiente | Ambiental & 05/96
Processamento em
alimento e ragdo
Holanda Saiide Publica, Bem- | Alimento 05/96
estar e Esporte
Holanda Ministério da| Ragdo 1196
Agricultura, Ambiente e
Pesca
Canadd Health Canada Alimento 04/96
Canadd Canada Agricultura e| Ragdo 06/95
Agro-alimentos
Canadd Canadd Agricultura e| Ambiental 11/95
Agro-alimentos
Meéxico Secretaria da Saiide, | Alimento 03/96
Secretaria da Agricultura
Argentina Agricultura, Pesca e|Ambiental, Marketing e|03/96
. Alimentagido/  Instituto | Alimento
Nacional de Sementes
Argentina Instituto de Satide e|Extensio do rétulo de|09/96
Qualidade Vegetal herbicida
Japio MAFF Ambiental 03/96
Japdo MHW alimento 09/96
Japdo MAFF Ragdo 09/96
Dinamarca Agéncia Nacional de| alimento 11/96

Alimentagdo
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No caso da soja Roundup Ready ndo foram encontradas diferengas no impacto ambiental em

comparagdo com as variedades comerciais de soja em 300 testes de campo realizados para

detectar:
e Intercruzamento
o Agressividade/competitividade
e Performance agrondmica (rendimento morfologico)
o Impacto sobre insetos, doengas, passaros e peixes

A soja Roundup Ready tem sido testada pelo USDA nos Estados Unidos desde 1989. A
USDA afirma que experimentos incluindo rendimento, caracteristicas agrondmicas, vigor no
inverno, suscetibilidade a doengas e insetos, além de referéncias da literatura, e opiniGes de

especialistas demonstram que a soja transgénica (linha 40-3-2):
e Nio exibe propriedades patogénicas

e Nio € mais provavel tomar-se planta daninha do que as variedades parentais ndo-

modificadas

e Nio tem revelado nenhum potencial para aumentar a capacidade de transformagdo em

plantas daninhas de nenhuma outra planta cultivada ou espécies nativas selvagens.
¢ Nao tem impacto negativo sobre commodities agricolas processadas (i. e. 6leos de soja)

e Nio tem revelado nenhum potencial para prejudicar outros organismos que sdo benéficos

" 4 agricultura (i. e. bactérias rhizobium), ou insetos, peixes e passaros.

Em maio de 1994, a USDA/APHIS concedeu a determinagdo de status ndo-regulado para a
soja linha 40-3-2 e sua progénie. Portanto, ndo € mais requerido o processo de permissdo pela
APHIS para teste de campo, importagdo ou movimentagdo inter-estado da soja Roundup
Ready. Esta aprovagido permite 8 Monsanto uma maior flexibilidade na condug@o dos testes de
campo, mas ndo permite que a soja Roundup Ready seja comercializada. Para a soja entrar no

comeércio, uma consulta 8 FDA ¢ requerida.
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O Processo de revisio na FDA

A Food and Drug Administration (FDA) é responsavel pela regulagio de seguranga de
alimentos e ragdo animal provenientes de plantas geneticamente modificadas. Em maio de
1992, a FDA publicou sua orientagdo com respeito a alimentos derivados de novas variedades

de plantas.

A FDA pode examinar a composi¢do nutricional, performance da ragdo animal,
processamento, seguranga a vida selvagem, suscetibilidade a doengas e a proteina ou gene
adicional no DNA. O estudo de seguranga alimentar € critico para plantas de soja porque elas

sdo utilizadas tanto para alimentos humanos como para animais.
Os estudos feitos pelo FDA para avaliar a alergenicidade da soja Roundup Ready atestam que:

e A analise conduzida para determinar se a modificagdo genética aumenta a probabilidade

de alergias determina que o gene nio tem nenhum efeito alergénico.

Concluindo, a FDA atesta que a soja Roundup Ready ndo tem nenhuma diferenga significativa
das variedades correntes de soja exceto pela tolerdncia ao herbicida Roundup. Mais de 1400
medidas analiticas individuais foram comparadas. Os resultados demonstram que os niveis de
nutrientes (proteinas, oleos, fibras, cinzas, carboidratos, calorias, aminoacidos e 4cidos graxos)
na soja Roundup Ready séo comparaveis as variedades parentais ou estdo dentro das margens
estabelecidas para plantas de soja. Antinutrientes da soja natural (inibidor tripsina, lecitinas, -
fitosterois, estaquiose, rafinose e phytato) foram também mensurados, e as comparagdes
novamente ndo mostraram nenhuma diferenga significativa quando comparados ao controle

parental.

A Monsanto seguiu a orientagdo da FDA para a industria dentro da politica alimentar e
comegou 0 processo de consulta em junho de 1992. A FDA aceitou a conclusdo de que a
variedade de soja Roundup Ready ndo € significativamente diferente quando comparada as
variedades comerciais correntes de soja. A FDA considera que a consulta da Monsanto sobre
este produto esta completa, o que permite a colocagdo da soja Roundup Ready no comércio.
Contudo, o passo final foi procurar a aprovagido da EPA para pulverizar o herbicida Roundup

sobre a soja Roundup Ready.
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O processo de revisio na EPA

A Agéncia de Protegio Ambiental (EPA) regula os registro de pesticidas. A EPA também
estabelece as tolerdncias para residuos de herbicidas, através de estudos de metabolismo,
estudos de residuo em campo e estudos de processamento. Um rétulo para o uso do herbicida
Roundup sobre a soja € requerido sob a legislagio da FIFRA. Os resultados do estudo

mostraram que:

e O metabolismo do herbicida Roundup na soja Roundup Ready é idéntico ao das plantas

ndo tolerantes (ndo modificadas geneticamente)

e Nenhuma nova tolerancia de residuos foi requerida para o grdo de soja, feno ou casca

Novas tolerdncia foram requeridas para a forragem de soja ( ragio animal)

Os residuos ndo se concentram no 6leo de soja ou na proteina

Novas tolerancias requeridas para o pé de grdo (ragdo animal)

Um rétulo suplementar para o uso do herbicida Roundup sobre a soja Roundup Ready foi

aprovado pela EPA em 11 de agosto de 1994.
7.7 - Avaliacio da CTNBio

Foi publicado no Diario Oficial da Unido do dia 12 de dezembro de 1996, o deferimento da
solicitagdo da empresa Monsanto do Brasil Ltda. para a emissdo do Certificado De Qualidade
em Biosseguranga - CBQ . Ficou atestada a idoneidade técnico-cientifica da empresa, assim
como as instalagdes da estagdo experimental da Monsoy S.A., situada em Ponta Grossa - PR,
p‘ara avaliagdo de campo, avaliagdo de produto, produgdo comercial, comercializagio,
armazenamento, transporte e descarte de plantas de soja (Glycine max), geneticamente
modificadas com o gene de tolerdncia do herbicida glifosate, ingrediente ativo do herbicida
Roundup. Em 21 de fevereiro de 1997, o D.O.U. anunciou o deferimento do pedido da
empresa para Extensio do Certificado de Biosseguranga, bem como o deferimento da
solicitagio de liberagio no meio ambiente de 10 cultivares brasileiras e duas americanas da soja
geneticamente modificada com o gene de tolerdncia ao glifosate, em area de 12 hectares, com
o0 objetivo de avaliagdo de genotipos, avaliagdo de produto, purificagdo de linhagens de cada
um dos gendtipos para futura produgdo de semente genética e selegdo de linhas puras de

cultivares brasileiras de soja resistentes ao cancro da haste e mancha do olho de ra.
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No dia 28 de agosto de 1997 nova solicitagdo foi feita 8 CTNBio, requerendo autorizag@o para

a liberagdo no meio ambiente da soja geneticamente modificada, nas estagdes experimentais da
Monsoy S.A. Desta vez a empresa tem como objetivo a avaliagio de campo, avaliagdo de
produto e produgio de sementes em pequena escala para programas de retrocruzamento com
o gene de tolerdncia ao glifosate. As cultivares utilizadas nesta liberagdo sio derivadas da
linhagem GTS 40-3-2, citada anteriormente neste trabalho, a qual contém um gene isolado de
Agrobacterium sp., que codifica a enzima EPSPS que confere resisténcia a a¢do do herbicida
Roundup. Na estagio de Ponta Grossa a area experimental sera de 50 ha e na estagéo de
Goiatuba de 58 ha. O deferimento deste processo foi publicado em 18 de setembro de 1997

no D.OU..

Para a realizagdo deste trabalho considerou-se demasiada a exposi¢do do processo inteiro que
inclui questdes sobre genética, ecologia e outras. Por isso foi solicitado & empresa somente
uma parte do processo submetido a avaliagdo da CTNBio, referente a espécie de soja a ser
liberada, que descreve os procedimentos experimentais, monitoramento, e planejamento para
contingéncia a serem utilizados na liberagio no meio ambiente. As questdes centrais

selecionadas encontram-se abaixo.

7.7.1 - Procedimentos FExperimentais, Monitoramento, e¢ Planejamento para
Contingéncia
A24. Descrever, em detalhes, o protocolo experimental para a liberagdo, e o subsequente
monitoramento apés o término do teste, incluindo o protocolo para controle, teste, e
procedimentos de desafio dos organismos, caso seja relevante. (II) Qual a quantidade de OGM
a ser liberado? (IIT) Quantas e qual o cronograma de liberagdes do OGM?
(I) Os experimentos de liberagdo em campo serdo conduzidos na estagdo experimental
em Ponta Grossa, PR. Os experimentos constardo das cultivares geneticamanente
“modificadas com o gene de tolerancia a glifosate, que sdo progénie derivadas via
retrocruzamento da linhagem GTS 40-3-2. Os tratamentos serdo combinag¢des de
Roundup em diferentes dosagens e épocas de aplicagdo.
As medidas de isolamento, e monitoramento serdo as seguintes:
Cultivares transgénicas serdo plantadas aproximadamente 30 dias apés o ultimo
plantio de soja ndo-transgénica. Isto permite que o florescimento de cultivares
transgénicas e ndo transgénicas ndo coincidam, evitando a remota probabilidade de

intercruzamento.
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Cultivares de STG serdo plantadas distante de outras plantas de soja nio

transgénica - conforme especificado nas normas de produgio de semente basica para
soja.

Cultivar ndo transgénica sera plantada como bordadura em torno de todos os
experimentos numa faixa de Sm.

Praticas recomendadas pela pesquisa serdo utilizadas para controle de pragas,
doengas e manejo do experimento.

Sele¢io para pureza genética sera conduzida dentro e entre as linhas das
cultivares STG.

Semente colhida deste experimento sera utilizada para produgio de linhagens
puras.

Apoés a colheita a area experimental sera gradeada ou aplicado herbicida de
amplo espectro para eliminag@o de plantas voluntarias caso necessario.

A érea experimental sera plantada na safra seguinte com uma cultura alternativa
como milho ou girassol.

Monitoramento da area sera feita por um ano apés a colheita.

(II) A area utilizada com OGM liberado sera de acordo com a quantidade de
sementes a serem importadas e as areas estio descritas nos protocolos dos
. 10 . ~ ~ . ,
experimentos que encontram-se no anexo V. Nestas liberagdes estdo incluidos
experimentos que serdio terminados antes do florescimento da soja e outros que as

plantas serdo levadas até a maturagdo.

(IIT) Caso seja possivel o experimento serd escalonado em duas épocas de
plantio para melhor avaliar os estudos de eficacia de controle de ervas daninhas,
maximizar a presenga de espécies de ervas daninhas, e escalonar as aplicagdes de

glifosate, avaliagGes e colheita dos experimentos.

A25. Quais os procedimentos para a produgdo do OGM em quantidade e para seu
transporte ao local do experimento? Qual sera o procedimento de liberagdo do OGM?

A introgressdo do gene de tolerdncia a glifosate da linhagem GTS 40-3-2, fonte

doadora do gene, nas cultivares listadas na questdo Al foi conduzida via método

tradicional de retrocruzamento na empresa Hartz Seed Co. desde 1993. A Hartz



78
Seed Co é uma unidade operativa da Monsanto Co. Nos Estados Unidos. O método

utilizado para testar controle de qualidade, estabilidade do OGM foi a aplicagdo de
Roundup em cada geragdo de retrocruzamento e subsequentes geragdes de auto-
fecundagdio. E importante ressaltar que nos Estados Unidos linhagens e cultivares
STG sdo completamente desregulamentados de aspectos relacionados a
biosseguranga, comercializa¢do e consumo ndo necessitando de qualquer permissdo

para pesquisa, produgdo e/ou comercializagdo.

As sementes produzidas pelos experimentos solicitados nesta petigdo dardo
origem a futuros campos de multiplicagdo de semente genética. O beneficiamento da
semente das cultivares de STG sera feita em Unidade de Beneficiamento de Semente
Genética da MonSoy S.A, descrita no CQB da Monsanto do Brasil Ltda. As
embalagens de sementes serdo devidamente identificadas. A cultivares STG serdo
introduzidas no meio-ambiente através de plantio no solo utilizando equipamentos

convencionais para pesquisa e produgio de soja no Brasil.

A solicitag@o de importagdo destas cultivares sera feita aos 6rgéos competentes
e a documentagio sera também fornecida a CTNBio. Apds o tramite normal do
processo e liberagdo de quarentena, a semente destes gendtipos serdo transportados
para a estacdo experimental da MonSoy S.A. de acordo com as normas de
transporte a serem estabelecidas pela CTNBio ou utilizando normas internacionais
caso assim sugerido pela CTNBio. O transporte também incluira a movimentagdo de
semente do OGM dentro da estagio experimental. Solicitagdo especifica para obter
permissdo para esse transporte sera enviada a CTNBio. A Monsanto do Brasil Ltda.
tomara todas as precaugdes para que as embalagens de sementes estejam
adequadamente seguras para o transporte, bem com a identificagdo das embalagens
esteja claramente visivel com etiquetas ou indicagGes da presenga de OGM dentro
embalagem. O transporte sera efetuado de forma que minimize a0 maximo o risco
de uma liberagdo acidental do OGM, tomando-se as devidas precaugdes de utilizar

embalagens duplas e container de protegdo.

005 protocolos referidos acima ndo foram conseguidos da empresa.
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A liberagdo de cultivares de soja tolerante a glifosate no meio-ambiente sera

feita em experimentos com diferentes objetivos conforme descrito no protocolo

encontrado no anexo V.

A26. Quais métodos deverdo ser utilizados para o cohtrole de qulidade de cada lote de
OGM, caso seja requerida uma produgdo em larga escala do OGM para a liberagdo.

Estas cultivares STG sdo linhas genéticas quase-isogénicas as cultivares

utilizadas como pais recorrentes no processo de retrocruzamento das cultivares

citadas na questio Al. Para os experimentos serdo utilizadas linhas da geragdo

RC3F4. Durante cada geragdo de retrocruzamento, Roundup foi aplicado para

assegurar a introgressdo do gene Roundup Ready. Com a aplicagdo de Roundup a
cada geragdo torna a selegio de individuos desejaveis facil e eficiente. Os individuos
tolerantes sdo selecionados e retrocruzados com o parental recorrente.
Eventualmente, semente em larga escala sera necessaria para produgdo de semente
genética e basica que seguirdo os padrdes descritos destas classes na lei de produgio

de semente.

A 27. (I) Como a sobrevivéncia do OGM serd monitorada? Descreva as técnicas de
monitoramento da presenga de OGMs ou material genético transferido além do local de
liberagdo, incluindo especificidade, sensitividade e credibilidade dos métodos de detecgdo.
(II) Se existe a possibilidade da liberagdo afetar as caracteristicas ou abundancia de outras
espécies, como isto sera monitorado?

(I) Durante o desenvolvimento vegetativo do OGM aplicagdes de Roundup em
diferentes épocas e dosagens serdo efetuadas nos gendtipos tolerantes a glifosate.
Isto possibilitara a confirmagdo da tolerincia ao herbicida em diferentes
concentragdes. A area experimental e a faixa de 5m ao redor dos experimentos
plantada com cultivar de soja ndo transgénica serdo monitoradas por um periodo de
um ano apos a colheita do experimento. No caso de emergirem plantas voluntarias
na faixa de 5 m de prote¢do, Roundup sera aplicado nestas plantas para testar se
houve transferéncia de material genético do OGM para plantas da area adjacente.

Durante o desenvolvimento da cultura avaliagdes semanais das caracteristicas
agrondmicas serdo conduzidas onde incluem entre outras resisténcia a doengas e
pragas, eficacia de controle de ervas daninhas, ponto de fechamento das entre-

linhas, presenga de insetos benéficos, etc.
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O monitoramento da area sera feito por um periodo de 1 ano apds a colheita

dos experimentos. Plantas voluntarias na area, que por ventura possam OCOITer, .
serdo identificadas com a aplicagdo de glifosate. Este ¢ o melhor método de
identificagdo de plantas tolerantes a glifosate a nivel de campo, pois a heranga da

tolerdncia a glifosate é monogénica e dominante.

(II) N&o existem quaisquer evidéncias que o cultivo de soja transgénica venha

afetar a caracteristica ou abundéncia de outras espécies.

A28. (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais, caso hajam, que poderdo
ser postulados e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o experimento de
liberagdo? (II) Descrever as estruturas e procedimentos que deverdo ser levados em
considera¢do para a reducgio da disseminagdo do OGM. (I1I) Se ¢é possivel a transferéncia
da caracteristica genética inserida para outros organismos (veja A23.), que métodos serdo
utilizados para minimizar estes efeitos?

(I) De acordo com os varios experimentos ja realizados a campo com GTS 40-
3-2 e suas progénies em varios outros paises e varios ambientes nos levam a concluir
que ndo ha qualquer efeito potencial perigoso ou deletério com a liberagio a campo
das cultivares STG. Ressaltando novamente a conclusio FONSI do APHIS-USDA
descrita na pergunta A3.

(II) Monitoramento e isolamento serdo feitos de acordo com o exposto na

questdo A24.

(I11) A possibilidade de transferéncia genética é praticamente nula devido a soja
ser uma planta autdogama quase que 100% auto-fecundada. Os experimentos serdo
instalados com uma faixa protetora de 5 m em volta de toda area. Os experimentos
serdo implantados posteriormente as areas de lavoura e experimentagdo da MonSoy.
Portanto, havera uma separagdo temporal com as areas de soja n3o transgénica
proximas dentro da estagdo experimental. Mesmo que desnecessarias para a soja,
estas medidas servirio para prote¢do adicional das areas implantadas com soja

tolerante a glifosate.
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A29. Caso o OGM permanega no ambiente apds o experimento de liberagdo, entdo: (I)

por quanto tempo e (II) quais deverdo ser as possiveis consequéncias? (III) Serdo tomadas
medidas para reduzir populagdes ou para descarte do OGM uma vez completada a
liberagdo? Se, positivo, fornega detalhes. (IV) Que tipo de monitoramento sera feito depois
que a liberagdo esteja completada?
(I) O OGM nio permanecera no ambiente apos o término do experimento. As sementes
das plantas de soja maduras serdo colhidas. Devido as atividades e equipamentos
normais de colheita de soja, existe a possibilidade de sementes cairem ou ficarem no
solo ou em restos de cultura apos a colheita. Apos a colheita a area experimental sera
gradeada para incorporar residuos de plantas no solo e eliminar plantas voluntarias de
soja que possam germinar ou outro herbicida ndo seletivo de amplo espectro sera
aplicado na area. Este procedimento sera feito sempre que o técnico responsavel julgar
necessario até a proxima safra quando uma cultura alternativa sera semeada na area.
Durante a safra seguinte monitoramento sera conduzido durante o desenvolvimento da
cultura para eliminagio de quaisquer plantas voluntarias. Este monitoramento sera feito

por um prazo de um ano apo0s a colheita das cultivares STG.

(II) Ndo ha risco ambiental maior das cultivares STG permanecerem na ambiente do

que uma cultivar ndo transgénica.

(IIT) Caso plantas voluntarias aparegam, serdo gradeadas ou eliminadas pela agio de

herbicida.

(IV) A area sera monitorada por um ano apds a colheita conforme descrito

anteriormente.

A30. Que medidas serdo tomadas para a remogdo do OGM, caso ocorra algum perigo evidente
durante o decorrer do experimento de libera¢do?
Nio ha evidéncias que a liberagdo de STGs cause qualquer dano ao ambiente, homem
ou outros organismos benéficos. Caso haja uma eventual necessidade os experimentos
poderio ser eliminados com a gradeagdo da area e incorporagdo do material no solo ou
eliminagdo das plantas com outros herbicidas de amplo espectro. N3o existe risco de
inundagio na area onde os experimentos serdo instalados. Ndo existiram nenhuma

intempérie da natureza (tufdo, tornados, furacGes, ou terremotos) nos tltimos 30 anos
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que tenham causados danos as estruturas fisicas (casas, barracdes) na regido ou na area

de implantagio dos experimentos.

A31. (I) Descrever os procedimentos para a supervisdo da area do experimento, bem como os
procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pelos responsaveis. (II) Listar o
pessoal responsavel pelo desenvolvimento do experimento e descrever o treinamento recebido
por cada membro da equipe.
(D) Apds a implantagdo dos experimentos, avaliagbes periddicas serdo feitas na area
(minimo de uma vez por semana) pelo lider do projeto ou um de seus colaboradores
técnicos. Quaisquer alteragdes da performance esperada dos genétipos transgénicos
serdo prontamente anotados, identificados e informados a CIBio da Monsanto que
informara imediatamente a CTNBio. As andlises propostas incluem 1) avaliagdo de
eficacia de controle de ervas daninhas pelo herbicida Roundup e comparagdo com
outros herbicidas recomendados pela pesquisa, 2) avaliagdo de -caracteristicas
agrondmicas rotineiras estabelecidas pelo programa de melhoramento da MonSoy (data
de fechamento das entre-linhas, floragdo, reagio a doengas, altura de planta,

acamamento, data de maturagdo e colheita, rendimento, etc).

A area dos experimentos sera devidamente identificada com placas indicando a
presenga de OGM, area plantada, data de plantio, e cultivar.

A estagdo experimental da MonSoy é cercada em toda sua volta e existe servigo de
vigilancia noturna na area onde os portdes de entrada ficam fechados para entrada de

estranhos.

(II) Normas, procedimentos e sugestGes de biosseguranga que venham ser
determindados pela CTNBio serdo seguidos para a condugdo do experimento. O
pessoal técnico envolvido na condugo dos experimentos estio listados na pergunta A7
e no CQB da Monsanto. Sdo todos engenheiros agronomos com ampla experiéncia na
profissdo. Varios deles possuem mestrado € o pesquisador responsavel possui Ph.D na
area de genética molecular € melhoramento de plantas e mestrado na area de fitotecnia
(crop ecology). Os auxiliares de campo para implantagdo dos experimentos serdo
cedidos pela MonSoy. Estes auxiliares possuem anos de experiéncia na implantagéo de

experimentos no programa de melhoramento de soja daquela empresa. Estes auxiliares
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receberdo instrugdo clara e objetiva sobre o material transgénico utilizado nestes

experimentos.



CAPITULO VIII
8. Analise

A regulamentagdo governamental de biosseguranga é um instrumento de gestio ambiental em
seu contexto mais amplo, uma vez que obriga as empresas e instituigdes que lidam com
tecnologias potencialmente perigosas ao meio ambiente, a adotar normas e procedimentos para

evitar ou minimizar efeitos ambientais adversos.

Segundo Graedel e Allenby (1995), “o entendimento ou a predi¢do das consegii€ncias de uma
agdo especifica é especialmente dificil no caso das questes ambientais, as quais exibem varias
formas de incerteza”. Segundo os autores, é virtualmente impossivel conseguir dados
suficientes para afastar as incertezas, por isso, as empresas que utilizam a biotecnologia
moderna precisam ter um interesse fundamental em garantir a0 maximo a seguranga de suas
operagdes e produtos. A regulamentagdo vem reforgar esse interesse, criando uma estrutura
para que os riscos ambientais sejam levados em conta através de todo o ciclo de vida do
produto - do estagio de pesquisa e desenvolvimento, passando pela fase de laboratério e testes

de campo, testes de mercado, produgdo industrial, vendas internacionais e distribuigdo.

Conforme Possas et al. (1994), o principal efeito econdmico de uma regulamentagdo -
restringir ou estimular o investimento e a expansdo dos mercados - é decorréncia de sua forma
e seu conteudo. A regulamentagdo brasileira age no sentido de favorecer o desenvolvimento
comercial das biotecnologias, especialmente das técnicas de engenharia genética, e de ndo se
opor 4 perspectiva de inser¢do nos movimentos concorrenciais que estio se formando a nivel

internacional, sem no entanto, deixar de avaliar os impactos potenciais desta nova tecnologia.

]ém vista do atual movimento de globalizagdo e flexibilizagio dos mercados, a pressio da
industria sobre os governos para expandir os mercados tem sido intensa. No Brasil, apesar da
demanda representada por corporagdes multinacionais em testar seus organismos transgénicos
no pais, isto so foi permitido depois de concluida a regulamentagio brasileira, elaborada apos
uma analise das experiéncias internacionais com regulamentagio em biotecnologia, para evitar
a repeti¢io de erros incorridos por outros paises. O Brasil conta com uma boa capacidade de
construgdo em biosseguranga, o que ainda falta para muitos paises em desenvolvimento e

subdesenvolvidos.
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Fica claro que o Brasil, por interesses comerciais, apoiou durante a CDB, as decisdes da Unido

Européia em relagdo a abrangéncia de um protocolo de biosseguranga para todos 0s paises
envolvidos direta ou indiretamente com as biotecnologias modernas. No entanto, a maioria dos
paises do terceiro mundo estd despreparada financeiramente para lidar com as questdes de
seguranga ambiental, 0 que justificaria a adogdo de um protocolo mais rigoroso do que o

proposto por paises mais desenvolvidos industrial e tecnologicamente.

A anilise e avaliagdo dos riscos ambientais tém sido intensificada através de um consideravel
entendimento de processos basicos a nivel molecular, biologico e de ecossistemas bem como
através dos dados obtidos de experimentos de laboratorio e testes de campo de OGMs.
Contudo, a tarefa requer uma abordagem multidisciplinar e uma adequada capacidade
institucional. Isto é particularmente importante no caso de paises em desenvolvimento para
assegurar uma exposi¢do minima aos riscos resultantes do uso e comercializagio do produtos e

organismos transgénicos (UNEP, 1995)

Ha evidéncias de que algumas companhias multinacionais, no inicio do desenvolvimento da
biotecnologia agricola, nio tenham dado a devida importincia aos riscos potenciais de
organismos transgénicos, incluindo plantas cultivadas. Estas companhias teriam realizado
testes de campo em paises despreparados para lidar com os possiveis efeitos adversos da
engenharia genética, talvez devido a inexisténcia de uma tradi¢do em procedimentos de
avalia¢do de riscos na area, ou pela auséncia de referenciais relativos a riscos e seguranga. Dai
a importincia da regulamentagdo de biosseguranga para um pais: o estabelecimento das

normas e procedimentos necessarios a avaliagdo e gerenciamento dos riscos ambientais.

O escopo global do Tratado da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica aumenta os conflitos
existentes entre os interesses comerciais dos diversos paises signatarios e as necessidades de
protegdo ambiental. Cada Estado-Nagdo tem autoridade para permitir qualquer atividade
dentro das fronteiras de seu territorio, no entanto, muitas questdes ambientais estdo além das
fronteiras de um pais, como por exemplo a chuva acida, o aquecimento global, o buraco na
camada de ozdnio, e também os efeitos potencialmente perigosos da engenharia genética. Por
isso, uma das recomendagdes da CDB ¢é o estabelecimento de acordos bilaterais, regionais ou
multilaterais, toda vez que um pais desenvolver atividades que possam causar efeitos adversos
a diversidade biologica de outros Estados ou de éreas além dos limites da sua jurisdigdo

nacional (CDB, 1992).
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As interagGes entre comércio e meio ambiente também mostram-se extremamente complexas e

controversas, como se pode observar durante a Convengdo, incluindo questdes de dificil
interpretagdo de tratados de comércio internacionais, como o GATT (atual WTQO). Além
disso, muitos paises como a Unido Européia, Estados Unidos, Argentina e Brasil opuseram-se
a inclusio de questGes sobre responsabilidade/compensagdo e impactos sdcio-econdmicos em
um protocolo obrigatorio de biosseguranga por razdes financeiras. Qutros conflitos potenciais
surgem porque muitas legislagdes discriminam processos e produtos considerados
inapropriados, mas concordam com as leis de comércio, que estdo mais interessadas em

liberalizar os fluxos de bens entre as nagdes.

Em relagio ao estudo de caso mostrado neste trabalho, uma das principais constatagdes € que,
embora tenha sido mostrado pela Monsanto que a necessidade do uso de herbicida nas
cultivares tolerantes é menor, isto ndo impede que, considerando-se que muitos agricultores
prefeririam passar a usar as cultivares tolerantes ao invés da convencional, a empresa expanda

e assegure um mercado para o seu herbicida, aumentando o seu uso total.

Esta ¢ a principal critica dos ambientalistas as cultivares tolerantes a herbicidas: que o seu uso
prejudicaria o alcance de uma agricultura saudavel e sustentavel. Contudo, como coloca
Feenstra ¢ Campbell (1996), “agricultura sustentavel é aquela que ¢ menos toxica, menos
intensiva em energia, € ainda assim mantém a produtividade e a lucratividade. Isto significa que
em algumas situagdes o uso de quimicos sintéticos seria mais ‘sustentavel’ do que uma
abordagem estritamente ndo quimica ou uma abordagem que utilize quimicos ‘orgénicos’, que

também sdo toxicos.” No entanto, esta é apenas uma das defini¢des de sustentabilidade.

E clara portanto a ocorréncia de um trade-off, ou seja, uma situagdo de escolha conflitiva,
‘onde uma determinada ag¢do - no caso o uso-de herbicidas - que visa a resolugdo de um

problema traz inevitavelmente conseqiiéncias negativas para o meio ambiente.

A seguir, procura-se analisar a forma pela qual os principais riscos potenciais apresentados por
plantas transgénicas s3o avaliados pela regulamentagao brasileira, considerando as informagdes

contidas nos capitulos anteriores.

Inicialmente os riscos apresentados no capitulo III foram divididos em categorias, as quais
foram associadas, quando existentes, as questdes centrais expostas no capitulo V (pg. 49).
Desta forma busca-se verificar a profundidade da avaliagdo dos riscos feita pela CTNBio,

através das questdes colocadas as seguintes categorias de risco:

o
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e Potencial de transformacio de plantas transgénicas em plantas daninhas

Estes riscos sdo avaliados através de: a) existéncia ou ndo de plantas daninhas aparentadas a
planta transgénica a ser introduzida (questdes B4 e B5); b) a disperséo e viabilidade do pélen e
sementes da mesma (questdo B3); c) transferéncia de genes para espécies aparentadas que ja
sdo invasoras (questdo B8); d) aumento da persisténcia por alteragdo na dorméncia (questdo
B6 -IV) ou competigio das partes vegetativas das plantas (questdo B7); €) aumento no poder
de invasdo, através do aumento da capacidade reprodutiva ou sobrevivéncia (questoes A20 e

A21).
e Potencial de ecotoxicidade

A questdo B10 avalia o aumento da toxicidade da planta para o homem e animais. Espera-se |
que entre “animais” estejam incluidos insetos e microrganismos. A questdo E7 avalia os efeitos
de microrganismos transgénicos sobre micorrizas e outros organismos benéficos, mas ndo
existe uma questdo especifica para avaliar o efeito de plantas transgénicas sobre populagdes

destes organismos. No entanto, existem questdes gerais que podem avaliar estes riscos (A3).
o Efeitos ecologicos secundarios

A questio B11 avalia o risco de “resisténcia de populagBes de insetos a um inseticida”,

referindo-se indiretamente ao caso do Bacillus thuringiensis.
¢ Potencial de “criacio de novos virus”

As questdes Al12 e A13 avaliam este risco, ao questionar a origem da seqii€ncia de DNA/RNA

do transgene e qual o vetor utilizado para introduzir o transgene no hospedeiro (planta).
o Efeitos pleiotropicos e epistaticos

A questdo B2 avalia os efeitos pleiotropicos resultantes da expressdo do transgene na planta,

mas nenhuma questdo avalia diretamente o fendmeno da epistasia.

o7
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¢ Riscos a biodiversidade

A questdo A7 avalia a existéncia de centros de diversidade da espécie proximos ao organismo
a ser liberado, em caso positivo os riscos de hibridagdo introgressiva sdo avaliados pela

questdo A8.

A companhia Monsanto foi colocada a questdo dos riscos da uniformidade genética sobre a
biodiversidade. Uma colocag@o importante colocada por um pesquisador da empresa consiste
em que € um trabalho muito dificil para os melhoristas associarem as demandas dos
consumidores finais exigindo uniformidade e qualidade dos produtos a0 mesmo tempo que
necessitam manter os niveis de produtividade e diversidade genética. Além disso, os ganhos
genéticos obtidos por estas técnicas sdo necessarios para manter as cultivares competitivas no
mercado. No entanto, existem varios programas nacionais € internacionais para manter e
aumentar a diversidade genética disponivel para o melhoramento genético (Berger, 1997,

comunicagio pessoal).
o Diividas sobre a eficicia dos testes de campo

As duavidas expostas por Rissler ¢ Mellon (1993) foram colocadas ao secretario executivo da
CTNBIo, quando da consulta publica feita pela autora deste trabalho em vista da publicagdo do
processo da soja transgénica da Monsanto no Diario Oficial da Unido. As respostas foram as

seguintes:
- Os riscos a biosseguranga devem ser avaliados caso a caso.
- A CTNBio ndo considera que a escala comercial aumente os riscos a biosseguranga.

- A CTNBio acredita que as empresas, que ja liberaram plantas transgénicas em escala
comercial, em paises como os Estados Unidos e Argentina avaliam adequadamente os riscos

aventados pelas autoras citadas.

- No caso da soja, a “criagdo de novas plantas daninhas” é praticamente inviabilizada pelo
fato de a porcentagem de polinizagdio cruzada em soja ser muito pequena, além de ndo

existirem parentes silvestres da mesma no Brasil.
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e O caso da soja transgénica da companhia Monsanto

A soja tolerante a herbicida da companhia Monsanto, chamada soja Roundup Ready, é um dos
varios produtos a terem conseguido nos Estados Unidos a aprovagdo de “status ndo-
regulado”. Isto significa que uma vez a soja de linha 40-3-2 tenha passado pelo processo de
permissdo americano, que inclui avaliagSes cuidadosas por parte da USDA, FDA e EPA, ndo
sdo exigidas avaliaghes posteriores (para esta linha de soja) para a realizagdo de testes de

campo, importagio ou movimentagio inter-estados.

Nio cabe a este trabalho julgar se sio ou ndo adequadas as avaliagdes de seguranga realizadas
pelas referidas agéncias americanas, o que importa aqui € o fato de a regulamentagéo brasileira
exigir que, qualquer organismo (produto) transgénico, mesmo que esteja livre de
regulamentagio em outros paises, seja submetido ao processo inteiro de avaliagio de
biosseguranga no Brasil. Isto demonstra a responsabilidade e a preocupagio da

regulamentagdo brasileira com o impactos ambientais da biotecnologia no pais.

A soja Roundup Ready foi liberada pela CTNBio para a realizagdo de testes de campo apos ter
respondido satisfatoriamente as questdes centrais em relagdo a biosseguranga mostradas neste

trabalho.

on
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CAPITULO IX

9. Conclusio e Recomendacdes

As técnicas de engenharia genética apresentam muitas vantagens em relagio a técnicas
biotecnologicas intermediarias, como o methoramento genético convencional. Porém os riscos
potenciais dos produtos transgénicos sdo maiores, uma vez que ha a manipulagdo direta do
material genético do organismo. Contudo, como vimos nos capitulos anteriores existem
maneiras de avaliar 'adequadamente os riscos potenciais de organismos através de estudos
sobre a espécie a ser liberada, sobre a sua estabilidade genética, sobre as interagdes ecologicas,

e sobre dados pertinentes a localizagdo do experimentos.

Os experimentos de laboratorio e testes de campo tém produzido informagdes importantes
sobre os processos basicos ao nivel molecular, biologico € de ecossistemas, que tem
contribuido consideravelmente para evitar ou minimizar os perigos potenciais sobre o meio
ambiente. E importante ressaltar que a responsabilidade primaria pela geragio e avaliagio das
informagGes permanece com as empresas - as quais também receberdo os lucros de suas
atividades. No entanto, cabe aos governos criar normas ¢ procedimentos para que as empresas

avaliem a seguranga ambiental de seus produtos transgénicos.

Embora ainda nfo estejam claros os limites da ciéncia para a aplicagdo de técnicas avangadas
como a engenharia genética, outros limites devem ser levados em conta frente ao
desenvolvimento de organismos manipulados geneticamente, como aqueles relacionados ndo
sO  as regulamentagdes governamentais, mas também & ética, & propriedade intelectual e
aqueles relacionados com a aceitagdo publica de produtos transgénicos. Se muitos cientistas
ficam cegos as implicagGes éticas, ambientais e politicas do que eles fazem, € imprescindivel
que exista uma estrutura que coloque restrigdes ao desenvolvimento de operagdes e produtos

potencialmente prejudiciais ao meio ambiente.

Neste sentido a regulamentagdo de biosseguranga procura assegurar que os riscos potenciais
da engenharia genética sejam corretamente avaliados e controlados, para que as geragdes
futuras ndo se deparem com um “equivalente biotecnolégico do buraco na camada de 0zonio”

(Diretivas da Comunidade Econdmica Européia).

Em paises desenvolvidos como os da Uniio Européia e os Estados Unidos as grandes

corporagdes multinacionais ocupam um papel central no desenvolvimento da biotecnologia.

nn
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Estas corpora¢des tem procurado a aceitagdo de seus processos e produtos entre todos os

grupos de influéncia (stakeholders) dentro da sociedade - incluindo reguladores e
ambientalistas, para conseguir influenciar o desenvolvimento das estruturas regulatorias. No
entanto, durante as reunides da Convengio sobre Diversidade Biologica (CBD), a industria da
biotecnologia foi alvo de criticas severas por parte de ambientalistas. Foi alegado inclusive que
os paises desenvolvidos e as companhias multinacionais estariam colocando interesses

comerciais a frente de consideragdes ambientais.

A inddstria da biotecnologia afirma que as precaucdes ja tomadas em relagdo a seus produtos
atestam a seguranga ambiental, e que a industria ja estaria regulada o suficiente. No entanto,
ambientalistas e organiza¢Ges ndo-governamentais ndo confiam nas regulamentag¢des propostas
pelos governos (principalmente de paises desenvolvidos) e pelas empresas. Durante a
Convengio sobre a Diversidade Biologica chegou-se a afirmar que a imprevisibilidade dos
OGMs torna os procedimentos de testes e os métodos de avaliagdo de riscos incompletos e

inadequados.

A industria da biotecnologia depende da diversidade biologica e genética, principalmente para
a produg@o de produtos farmacéuticos e para o fornecimento de genes valiosos valiosos para
o melhoramento de espécies agricolas, seja ele realizado pelas técnicas tradicionais ou pela
engenharia genética. Portanto, ¢ de se esperar das empresas muita responsabilidade em suas
pesquisas e avaliagdes para que se possa desenvolver uma biotecnologia ambientalmente

sustentavel, como prega a Agenda 21.

A exposi¢do da regulamentagdo brasileira de biosseguranga neste trabalho mostra todos os
trimites a que uma empresa precisa submeter-se antes de liberar organismos transgénicos no
pais. Os testes e informagdes exigidas demandaram anos de estudos cientificos e a avaliagdo ¢
realizada caso a caso . A avaliagdo dos pedidos de teste de campo ¢ realizada com base na
existéncia de experimentos prévios em outros paises, mas isto ndo impede que todo OGM a ser
liberado no meio ambiente, mesmo que esteja livre de regulamentagdo em outros paiseS, seja
obrigatoriamente avaliado e regulamentado no Brasil. Considerando que a questio da
desregulamentag@o de certas categorias de OGMs foi um dos principais pontos polémicos
discutidos na Convengéo sobre Diversidade Biologica (CDB), a postura do Brasil mostrou-se

responsavel e preocupada com as necessidades de protegdo ambiental.

Ha varios anos que companhias multinacionais, incluindo a Monsanto, vinham pretendendo

realizar testes com seus produtos transgénicos no pais. No entanto, isto s6 foi permitido apds a
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conclusdo da regulamentagdo brasileira, baseada em experiéncias internacionais, para evitar a

repeticdo de erros cometidos por outros paises.

Contudo, uma ressalva deve ser feita em relagdo a afirmag@o de Fontes et al. (1995) de que a
regulamentag@o de biosseguranga no Brasil € abrangente e criteriosa, possui um bom suporte

cientifico, e atende as necessidades e interesses do pais.

Apesar de ter uma boa base cientifica, a regulamentagdo de biosseguranga adotada no pais
restringe-se ao processo utilizado pelas técnicas modernas, ou seja, a engenharia genética.
Portanto ndo € tdo abrangente como suposto por alguns pesquisadores, pois n3o atinge outros
organismos, além daqueles geneticamente modificados. Conforme foi mostrado no inicio deste
trabalho (capitulo II), existem inlimeras técnicas biotecnologicas além da engenharia genética.
As biotecnologias tradicionais e intermediarias também podem ter potencial para apresentar

riscos ambientais.

As biotecnologias, como outras tecnologias, apresentam riscos e beneficios, mas para que se
minimizem de fato os riscos ambientais serdo necessarios recursos humanos e financeiros
duradouros, inclusive para a fiscalizagio das atividades desenvolvidas pelas empresas e
instituigGes de pesquisa. Na medida em que for adequadamente implementada (e
complementada), é provavel que a regulamentagdo brasileira de biosseguranga sirva como um

importante instrumento para a gestio ambiental.

Recomendacdes para futuros trabalhos

O tema biotecnologia traz variadas e novas dimensdes a serem analisadas por outros trabalhos,
como a questdo da propriedade intelectual, os riscos a4 saide humana e animal e as
consequiéncias sociais e econdmicas que poderdo surgir com a larga comercializagio de safras
transgénicas. Uma questdo que poderia ser desdobrada ¢ a do impacto potencial da
biotecnologia sobre os pequenos agricultores, tanto nos paises mais industrializados como nos
paises pobres do terceiro mundo. Outra questédo interessante para aprofundamento seria a dos
aspectos discutidos durante a CDB ndo aprofundados neste trabalho, como acesso a recursos

genéticos, transferéncia de biotecnologia e distribui¢do de beneficios.

[g1g]
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ANEXO 1

LEI N° 8.974, DE 05 DE JANEIRO DE 1995.

Regulamenta os incisos II. e V do § 1° do art. 225 da Constitui¢doo Federal, estabelece normas para o uso das
técnicas de engenharia genética e liberagio no meio ambiente de organismos geneticamente modificados,
autoriza

o Poder Executivo a criar, no 4mbito da Presidéncia da Republica, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga, e da outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagiio no uso das técnicas de
engenharia genética na ‘

construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagfio, consumo, liberagio e descarte do organismo
geneticamente

modificado (OGM), visando a proteger a vida ¢ a saide do homem, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ¢ de
produgio

industrial que envolvam OGM no territorio brasileiro, ficam restritos ao 4mbito de entidades de direito publico
ou privado, que

serdo tidas como responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelos
eventuais

efeitos ou conseqjiiéncias advindas de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no 4mbito de entidades como sendo aqueles
conduzidos em
instalagdes proprias ou os desenvolvidos alhures sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 2° As atividades ¢ projetos de que trata este artigo sio vedados a pessoas fisicas enquanto agentes autdénomos
independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° As organizagbes piblicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou
patrocinadoras de '

atividades ou de projetos referidos neste artigo, deverdo certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da plena
adesdo dos

entes financiados, patrocinados, conveniados ou contratados as normas e mecanismos de salvaguarda previstos
nesta.Lei,

para o que deverdo exigir a apresentagdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga de que trata o art. 6°,
inciso XIX,

sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

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

I - organismo - toda entidade biol6gica capaz de reproduzir e/ou de transferir material genético, incluindo
virus, prions e
outras classes que venham a ser conhecidas;

11 - 4cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN) - material genético que contém informagdes
determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

I - moléculas de ADN/ARN recombinante - aquelas manipuladas fora das células vivas, mediante a
modificagio de

segmentos de ADN/ARN natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda, as
moléculas de



ADN/ARN resultantes dessa multiplicagfo. Consideram-se, ainda, os segmentos de ADN/ARN sintéticos
equivalentes aos de
ADN/ARN natural;

IV - organismo geneticamente modificado (OGM) - organismo cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido
modificado
por qualquer técnica de engenharia genética;

V - engenharia genética - atividade de manipulagfo de moléculas ADN/ARN recombinante.

Parigrafo inico. Ndo sdo considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que impliquem a introdugido
direta, num

organismo, de material hereditirio, desde que ndo envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM,

tais como: fecundagio in vitro, conjugagdo, transdugfo, transformagfo, indugfio polipléide e qualquer outro
processo natural;

Art. 4° Esta Lei nio se aplica quando a modificagio genética for obtida através das seguintes técnicas, desde
que ndo
impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou doador:

I - mutagénese;
11 - formagdo e utiliza¢do de células somdticas de hibridoma animal,

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

IV - autoclonagem de organismos nio-patogénicos que se processe de maneira natural.
Art. 5° (VETADO)
Art. 6° (VETADO)

Art. 7° Cabers, dentre outras atribuigdes, aos 6rgios de fiscalizagio do Ministério da Saude, do Ministério da
Agricultura, do

Abastecimento ¢ da Reforma Agraria e do Ministério do Meio Ambiente ¢ da Amazonia Legal, dentro do
campo de suas

competéncias, observado o parecer técnico conclusivo da CTNBio e os mecanismos estabelecidos na
regulamentagdo desta

Lei:

1-(VETADO)

11 - a fiscalizagfio e a monitorizagio de todas as atividades e projetos relacionados a OGM do Grupo 1

III - a emissdo do registro de produtos contendo OGM ou derivados de OGM a serem comercializados para uso
humano,

animal ou em plantas, ou para a liberagdo no meio ambiente;

1V - a expedic¢do de autorizagio para o funcionamento de laboratério, instituigio ou empresa que desenvolvera
atividades

relacionadas a OGM;

V - a emissdo de autorizagdo para a entrada no Pais de qualquer produto contendo OGM ou derivado de OGM,;
VI - manter cadastro de todas as institui¢des e profissionais que realizem atividades e projetos relacionados a

OGM no
territ6rio nacional;



VII - encaminhar & CTNBio, para emissio de parecer técnico, todos os processos relativos a projetos ¢
atividades que
envolvam OGM,

VIII - encaminhar para publicagio no Didrio Oficial da Unifio resultado dos processos que lhe forem
submetidos a
julgamento, bem como a conclusdo do parecer técnico;

IX - aplicar as penalidades de que trata esta Lei nos arts. 11 e 12.
Art. 8° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

I - qualquer manipulacio genética de organismos vivos ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante,
realizados em desacordo com as normas previstas nesta Lei:

II - a manipulagio genética de células germinais humanas;

III - a intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéticos,
respeitando-se

principios éticos, tais como o principio de autonomia e o principio de beneficéncia, e com a aprovagio prévia da
CTNBio;

IV - a produgio, armazenamento ou manipulagio de embrides humanos destinados a servir como material
biologico
disponivel,

V - a intervengdo in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais intervengdes se
constituam em

avangos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-se principios éticos,
tais como o

principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovagfo prévia da CTNBio;

VI - a liberagfio ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBio e
constantes na regulamentacdo desta Lei.

§ I° Os produtos contendo OGM, destinados 4 comercializagdio ou industrializa¢do, provenientes de outros
paises, s6

poderdo ser introduzidos no Brasil apds o parecer prévio conclusivo da CTNBio € a autorizagio do drgio de
fiscalizagio

competente, levando-se em consideragfo pareceres técnicos de outros paises, quando disponiveis.

§ 2° Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo II conforme definido no Anexo I desta Lei, s6 poderdo
ser 4
introduzidos no Brasil apds o parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorizagio do érgdo de fiscalizagh
competente.

§ 3°(VETADO)

Art. 9° Toda entidade que utilizar técnicas ¢ métodos de engenharia genética deverd criar uma Comissio
Interna de

Biosseguranga (CIBio), além de indicar um técnico principal responsavel por cada projeto especifico.

Art. 10. Compete 3 Comissdo Interna de Biosseguranga (CIBio) no 4mbito de sua Instituigio:

I - manter informados os trabalhadores, de qualquer pessoa ¢ a coletividade, quando suscetiveis de serem
afetados pela



atividade, sobre todas as qiiestdes relacionadas com a saiide e a seguranga, bem como sobre os procedimentos
em caso de
acidentes;

II - estabelecer programas preventivos ¢ de inspecdo para garantir o funcionamento das instalagSes sob sua
responsabilidade,
dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio na regulamentagiio desta Lei;

III - encaminhar 4 CTNBio os documentos cuja relagdo sera estabelecida na regulamentagio desta Lei, visando
a sua andlise
¢ a autorizagdo do 6rgdo competente quando for o caso;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento
envolvendo OGM,;

V - notificar & CTNBio, ds autoridades de Satde Publica e as entidades de trabalhadores, o resultado de
avaliagGes de risco a

que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a
disseminacio de

agente biolégico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM, notificando
suas conclusdes e
providéncias 3 CTNBio.

Art. 11. Constitui infracio, para os efeitos desta Lei, toda agdo ou omissio que importe na inobservincia de
preceitos nela '
estabelecidos, com excecio dos §§ 1° e 2° e dos incisos de II a VI do art. 8°, ou na desobediéncia as
determinages de

carater normativo dos 6rgdos ou das autoridades administrativas competentes.

Art. 12, Fica a CTNBio autorizada a definir valores de multas a partir de 16.110,80 UFIR, a serem aplicadas
pelos orgios de
fiscaliza¢do referidos no art. 7°, proporcionalmente ao dano direto ou indireto, nas seguintes infragGes:

I - ndo obedecer as normas e aos padrdes de biosseguranga vigentes;

II - implementar projeto sem providenciar o prévio cadastramento da entidade dedicada 3 pesquisa e
manipulagio de OGM,
e de seu responsdvel técnico, bem como da CTNBio;

IIT - liberar no meio ambiente qualquer OGM sem aguardar sua prevxa aprovagdo, mediante publicagdo no
Didario Oficial da
Unido;

IV - operar os laboratérios que manipulam OGM sem observar as normas de biosseguranga estabelecidas na
regulamentagio
desta Lei;

V - nio investigar, ou fazé-lo de forma incompleta, os acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na
drea de

engenharia genética, ou ndo enviar relatério respectivo a autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco)
dias a contar

da data de transcorrido o evento;

VI - implementar projeto sem manter registro de seu acompanhamento individual,
VII - deixar de notificar, ou fazé-lo de forma nio imediata, 3 CTNBio, e s autoridades da Satide Piblica, sobre

acidente que
possa provocar a disseminagdo de OGM;



VIII - ndo adotar os meios necessarios a plena informagio da CTNBio, das autoridades da Saude Publica, da
coletividade, e

dos demais empregados da instituicio ou empresa, sobre os riscos a que estdo submetidos, bem como os
procedimentos a ‘

serem tomados, no caso de acidentes;

IX - qualquer manipulagio genética de organismo vivo ou manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizados

em desacordo com as normas previstas nesta Lei e na sua regulamentagio.

§ 1° No caso de reincidéncia, 2 multa serd aplicada em dobro.

§ 2° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou omissdo inicialmente punida,
serd a .

respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da autoridade competente,
podendo paralisar a

atividade imediatamente ¢/ou interditar o laboratorio ou a instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 13. Constituem crimes:

I - a manipulagio genética de células germinais humanas;

II - a interven¢do em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéticos,
respeitando-se

principios éticos tais como o principio de autonomia e o principio de beneficéncia, e com a aprovagio prévia da
CTNBiIo;

Pena - detengdo de trés meses a um ano.

§ 1° Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupagdes habituais por mais de trinta dias;

b) perigo de vida;

¢) debilidade permanente de membro, sentido ou fungio;

d) aceleragdo de parto;

Pena - reclusdo de um a cinco anos.

§ 29 Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel,

©) perda ou inutilizagio de membro, sentido ou fungio;

d) deformidade permanente;

¢) aborto;

Pena - reclusdo de dois a oito anos.

§ 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.



III - a produgdo, armazenamento ou manipulagio de embrides humanos destinados a servirem como material
bioldgico

disponivel;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

IV - a intervengio in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais intervengdes se
constituam em

avangos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-se principios éticos,
tais como o

principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovagdo prévia da CTNBio;

Pena - reclusdo de trés meses a um ano;

V - a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBioe

constantes na regulamentagio desta Lei.

Pena - reclusdo de um a trés anos;

§ 1° Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida,

¢) debilidade permanente de membro, sentido ou fungo;

d) aceleracdo de parto;

¢) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a cinco anos.

§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) pérda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungio;

d) deformidade permanente;

¢) aborto;

f) inutilizagio da’propriedade alheia,

g) dano grave a0 meio ambiente;

Pena - reclusio de dois a oito anos;

§ 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

§ 4° Se a liberagdio, o descarte no meio ambiente ou a introdugdo no meio de OGM for culposo:



Pena - reclusdo de um a dois anos.

§ 5° Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introdugdo no Pais de OGM for culposa, a pena serd
aumentada de um
terco se o crime resultar de inobservancia de regra técnica de profissio.

§ 6° O Ministério Publico da Unifio € dos Estados tera legitimidade para propor ac¢io de responsabilidade civil e
criminal por
danos causados ao homem, aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento desta Lei.

Art. 14. Sem obstar a aplicacdo das penas previstas nesta Lei, € o autor obrigado, independentemente da
existéncia de culpa,
a indenizar ou reparar os danos causados ao meio ambiente ¢ a terceiros, afetados por sua atividade.

Disposigoes Gerais e Transitérias
Art. 15, Esta Lei serd regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua publicacio.

Art. 16. As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta Lei na data de sua publicacio,
deverdo

adequar-se 3s suas disposiges no prazo de cento € vinte dias, contados da publicagio do decreto que a
regulamentar, bem

como apresentar relatorio circunstanciado dos produtos existentes, pesquisas ou projetos em andamento
envolvendo OGM.

Paragrafo unico. Verificada a existéncia de riscos graves para a saiide do homem ou dos animais, para as
plantas ou para o
meio ambiente, a CTNBio determinara a paralisagio imediata da atividade.

Art. 17. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagfio.
Art. 18. Revogam-se as disposi¢cGes em contrario.
Brasilia, 5 de janeiro de 1995; 174° da Independéncia e 107° da Repuiblica
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson Jobim
José Eduardo De Andrade Vieira
Paulo Renato Souza
Adib Jatene
josé Israel Vargas
Gustavo Krause
ANEXO1
Para efeitos desta Lei, os organismos geneticamente modificados classificam-se da seguinte maneira:
Grupo I: compreende os organismos que preenchem os seguintes critérios:
A. Organismo receptor ou parental
- ndo-patogénico;
- isento de agentes adventicios;
- com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporagdo de barreiras biolégicas que, sem
interferir no
crescimento 6timo em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia ¢ multiplicacdo limitadas, sem efeitos

negativos para
0 meio ambiente.



B. Vetor/inserto
- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de seqiiéncias nocivas conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, s seqiiéncias genéticas necessarias para realizar a fungio
projetada;

- ndo deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio ambiente;
- deve ser escassamente mobilizavel;

- ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que, de acordo com os conhecimentos
disponiveis, ndo o
adquira de forma natural.

C. Organismos geneticamente modificados:
- nd0-patogénicos;

- que oferecam a mesma seguranga que 0 organismo receptor ou parental no reator ou fermentador, mas com
sobrevivéncia
e/ou multiplicagio limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se no Grupo I, desde que reiinam as
condi¢les
estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um Gnico receptor procariotico (incluindo plasmideos ¢
virus

enddgenos) ou de um unico receptor eucaridtico (incluindo seus cloroplastos, mitocondrias e plasmideos, mas
excluindo os

virus) e organismos compostos inteiramente por seqiiéncias genéticas de diferentes espécies que troquem tais
seqiiéncias

mediante processos fisiolégicos conhecidos.

Grupo II: todos aqueles ndo incluidos no Grupo 1.

Publicada no D.O.U. de 06.01.95, segio I, pag. 337.
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ANEXO 2
DECRETO N° 1.752, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1995.

Regulamenta a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, dispSe sobre a vinculago, competéncia e composigio da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da Republica, usando das
atribuicGes que

lhe confere o art. 84, inciso IV e VI, da Constituigdo, € tendo em vista o disposto na Lei n° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995,

DECRETA:

Capitulo1 _
DA VINCULACAO DA CTNBio

Art. I° A Comissio Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio vincula-se & Secretaria Executiva do
Ministério da Ciéncia
e Tecnologia.

Paragrafo unico. A CTNBio contard com uma Secretaria Executiva, que provera o apoio técnico e
administrativo 2 Comiss3o.

Capitulo I1
DA COMPETENCIA DA CTNBio

Art. 2° Compete 3 CTNBio:
I - propor a Politica Nacional de Biosseguranga;

IT - acompanhar o desenvolvimento € o progresso técnico e cientifico na biosseguranga € em areas afins,
objetivando a
seguranga dos consumidores e da populagio em geral, com permanente cuidado & protegio do meio ambiente;

III - relacionar-se com instituigdes voltadas para a engenharia genética e a biosseguranga a nivel nacional e
internacional,

IV - propor o Codigo de Etica de Manipulagdes Genéticas;

V - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e projetos que contemplem construgdo, cultivo,
manipulagio,

uso, transporte, armazenamento, comercializagdo, consumo, liberagdo e descarte relacionados a organismos
geneticamente

modificados (OGM);

VI - classificar os OGM segundo o gran de risco, definido os niveis de biosseguranga a eles aplicados e as
atividades
consideradas insalubres e perigosas;

VII - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comisstes Internas de Biosseguranga - CTNBio, no
ambito de cada
institui¢do que se dedique a ensino, pesquisa, desenvolvimento ¢ utilizagdo das técnicas de engenharia genética;

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

IX - apoiar tecnicamente os drgdos competentes no processo de investigagdo de acidentes e de enfermidades
verificadas no



curso dos projetos ¢ das atividades na drea de engenharia genética, bem como na fiscalizagdo ¢ monitoramento
desses
projetos e atividades;

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

X1 - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente ao processo de andlise, extrato dos pleitos que forem
submetidos & sua

aprovagio, referentes a liberagiio de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informagdes sigilosas de interesse
comercial,

objeto de direito de propriedade intelectual, apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas;

XII - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso, transporte, armazenamento, comercializagfio,
consumo,

liberagdo e descarte de produto contendo OGM ou derivados, encaminhando-o ao 6rgdo de fiscalizagdo
competente;

XIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o resultado dos processos que the forem submetidos a julgamento,
bem como a
conclusdo do parecer técnico;

XIV - exigir como documentago adicional, se entender necessario, Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e
respectivo

Relatério de Impacto no Meio Ambiente (RIMA) de projetos e aplicagdo de envolvam a liberagdo de OGM no
meio

ambiente, além das especificadas para o nivel de risco aplicivel,

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

XVI - recrutar consultores "ad-hoc" quando necessirio;
XVII - propor modificagdes na regulamentagio da Lei n® 8.974, de 1995,
XVIII - elaborar e aprovar seu Regimento Interno no prazo de trinta dias, apos sua instalag3o.

Capitulo ITT
DA COMPOSICAO DA CTNBio

Art. 3° A CTNBio, composta de membros efetivos ¢ suplentes, designados pelo Presidente da Republica, serd
constituida

por:

I - oito especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em exercicio no segmento de biotecnologia, sendo dois
da area
humana, dois da area animal, dois da drea vegetal e dois da area ambiental;

11 - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos respectivos titulares:

a) da Ciéncia ¢ Tecnologia;

b) da Saude;

¢) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos € da Amazonia Legal;
d) da Educagio e do Desporto;

¢) das RelagGes Exteriores.

III - dois representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria, sendo um da
area vegetal e



outro da area animal, indicados pelo respectivo titular;
IV - um representante de 6rgdo legalmente constituido de defesa do consumidor;

V - um representante de associagfes legalmente constituidas, representativas do setor empresarial de
biotecnologia a ser

indicado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de listas triplices encaminhadas pelas
associagdes referidas;

VI - um representante de 6rgéo legalmente constituido, de protecdo a saude do trabalhador.

§ 1° Os candidatos indicados para a composi¢io da CTNBio deverdo apresentar qualificacio adequada e
experiéncia
. profissional no segmento de biotecnologia, que devera ser comprovada pelos respectivos "curriculum vitae".

§ 2° Os especialistas referidos no inciso I serdo indicados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a
partir de nomes

de cientistas com grau de Doutor, que lhe forem recomendados por instituigSes e associagbes cientificas ¢
tecnoldgicas

relacionadas ao segmento de biotecnologia.

§ 3° A indicagio de que trata o paragrafo anterior sera feita no prazo de trinta dias, contado do recebimento da
consulta '
formulada pela Secretaria Executiva da CTNBio, a ser feita no mesmo prazo, a partir da ocorréncia da vaga.

§ 4° No caso de ndo aprovagdo dos nomes propostos, 0 Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia podera
solicitar
indicacdo alternativa de outros nomes.

§ 5° O representante de que trata o inciso IV deste artigo serd indicado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, a

partir de sugestdes, em lista triplice, de instituigGes publicas ou ndo governamentais de proteciio e defesa do
consumidor,

observada a mesma sistemdtica de consulta ¢ indicagfio prevista no § 3°.

§ 6° Consideram-se de defesa do consumidor as instituigdes pablicas ou privadas cadastradas no Departamento
de Protegdo
e Defesa do Consumidor da Secretaria de Direito Econdmico do Ministério da Justica.

§ 7° Cada uma das associagles representativas do setor empresarial de biotecnologia, legalmente constituida e
cadastrada na

Secretaria Executiva da CTNBio, encaminhara lista triplice para escolha do representante de que trata o inciso
V, observada a

mesma sistematica de consulta e indicagio prevista no § 3°.

§ 8° O representante de que trata o inciso IV deste artigo serd indicado pelo Ministro de Estado da Ciéncia ¢
Tecnologia, a

partir de sugestSes dos Ministérios da Saide e do Trabalho e de organizagGes ndo governamentais de protegdo a
satide do

trabalhador, observada a mesma sistematica de consulta e indicagio prevista no § 3°.

Capitulo IV ,
DO MANDATO DOS MEMBROS DO CTNBio

Art. 4° O mandato dos membros da CTNBio serd de trés anos, permitida a recondug¢io uma 1inica vez.

Paragrafo tinico. A cada trés anos, a composi¢cdo da CTNBio serd renovada na metade de seus membros,
devendo
necessariamente ser reconduzidos, no primeiro mandato, quatro dos oito especialistas de que trata o inciso I do
artigo 3°.



Art. 5° O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designara um dos membros da CTNBio para exercer a
presidéncia da
Comissdo, a partir de lista triplice elaborada pelo Colegiado, durante a sessdo de sua instalagio.

Paragrafo anico. O mandato do Presidente da CTNBio serd de um ano, podendo ser renovado por até dois
periodos
consecutivos.

Art. 6° As fungdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio serdo consideradas de alta relevincia
¢ honorificas,

mas ndo ensejam qualquer remuneragdo, ressalvado o pagamento das despesas de locomogdo e estada nos
periodos das

reuniges.

Capitulo V
DAS NORMAS DA CTNBio E DO CERTIFICADO
DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA

Art, 7° As normas e disposi¢bes relativas as atividades e projetos relacionados a OGM e derivados, a serem
expedidas pela

CTNBio, abrangerdo a construgio, cultivo, manipulagio, uso, transporte, armazenamento, comercializacio,
consumo,

liberacdo e descarte dos mesmos, com vistas especialmente a seguranga do material e 4 protegdo dos seres vivos
¢ do meio '

ambiente.

Art. 8° O Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQB), a que se refere o § 3° do artigo 2° da Lei n° 8.974,
de 1995, é

necessdrio s entidades nacionais, estrangeiras ou internacionais, para que possam desenvolver atividades
relativasa OGM e

derivados, devendo ser requerido pelo proponente e emitido pela CTNBio.

§ I° Incluem-se entre as entidades a que se refere este artigo as que se dedicam ao ensino, 4 pesquisa cientifica,
a0
desenvolvimento tecnolégico € 4 prestagdo de servigos que envolvam OGM e derivados, no Territério Nacional.

§ 2° As organizagdes publicas ou privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais para financiarem ou
patrocinarem, ainda

que mediante convénio ou contrato, atividades ou projetos previstos neste artigo, deverdo exigir das institui¢Ges
beneficiadas,

que funcionem no Territério Nacional, o CQB, sob pena de com elas se tornarem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos

advindos do descumprimento dessa exigéncia.

§ 3° O requerimento para obten¢iio do CQB devera estar acompanhado de documentos referentes a constituigio
da pessoa

juridica interessada, sua localizagdo, idoneidade financeira, fim a que se propdem, descri¢do pormenorizada de
suas

instalagBes e do pessoa, além de outros dados que serdo especificados em formulario préprio, a ser definido pela
CTNBio em '

instrugdes normativas.

§ 4° Sera exigido novo CQB toda vez que houver alteragfio de qualquer componente que possa modificar as
condic¢les
previamente aprovadas.

§ 5° Apos o recebimento do pedido de CQB, a Secretaria Executiva da CTNBio tera prazo de trinta dias para
manifestar-se



sobre a documentagdo oferecida, formulando as exigéncias que considerar necessrias. Atendidas as exigéncias
e realizada a

vistoria, quando necessdria, por membro da CTNBio ou por pessoa ou firma especializada, credenciada e
contratada para tal

fim, a CTNBio expedird o0 CQB no prazo de trinta dias.

Capitulo VI
DO FUNCIONAMENTO DA CTNBio

Art. 9° Os pleitos relativos as atividades com OGM ou derivados, incluindo o registro de produtos, deverdo ser
encaminhados
4 CTNBio em formuldrio prdprio, a ser definido em instrugdo normativa.

Art. 10. A CTNBio constituird, dentre seus membros efetivos e suplentes, Comisses Setoriais Especificas para
apoiar

tecnicamente os drgdos de fiscalizagdo dos Ministérios da Satde, da Agricultura, do Abastecimento ¢ da
Reforma Agraria e

do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos ¢ da Amazénia Legal, com relagdo as competéncias que lhes sfo
atribuidas pela

Lei n° 8.974, de 1995.

§ I° As Comissdes de que trata o "caput" deste artigo serio compostas, cada uma, pelo representante do
respectivo

Ministério, responsivel pelo setor especifico junto 4 CTNBio que a presidird, ¢ por membros da CTNBio de
areas

relacionadas ao setor.

§ 2° Os membros das Comissdes Setoriais Especificas, efetivos e suplentes, exercerdo o mandato pelo periodo
de trés anos,
podendo ser renovado. O mandato nesta Comissdo findard com o término do mandato que exercer na CTNBio.

§ 3° As Comissdes Setoriais Especificas funcionardo como extensdo da CTNBio e contardo, nos respectivos
Ministérios, com
estrutura adequada para o seu funcionamento.

§ 4° As Comissdes Setoriais Especificas poderdo recrutar consultores "ad-hoc”, quando necessario.

Art. 11. Os seguintes 6rgdos serdo responsaveis pelo registro, transporte, comercializagfo, manipulagio ¢
liberagdo de
produtos contendo OGM ou derivados, de acordo com parecer emanado da CTNBio:

I - no Ministério da Sailde, a Secretaria de Vigilancia Sanitdria,

I - no Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazdnia Legal, a Secretaria de Coordenaciio
de Assuntos
do Meio Ambiente;

III - no Ministério da Agricultura, do Abastecimento ¢ da Reforma Agraria, a Secretaria de Defesa
Agropecuaria.

Art. 12. A fiscalizagio e o monitoramento das atividades de que trata o artigo anterior serdo conduzidas pelas
Comissdes
Setoriais Especificas nos respectivos Ministérios, em consonincia com os 6rgdos de fiscalizagdo competentes.

Paragrafo unico. As atividades relacionadas a pesquisa € desenvolvimento com OGM e derivados terdo os
mecanismos de :
fiscalizagdo definidos pela CTNBio.

Art. 13. Cabera & CTNBio o encaminhamento dos pleitos 4s ComissSes Setoriais Especificas incumbidas de
elaborar parecer



conclusivo, que os enviard ao o6rgdo competente referido no artigo 12 deste Decreto, para as providéncias
cabiveis.

Paragrafo unico. Procedido a0 exame necessario, as Comissdes setoriais Especificas devolverdo os processos a
CTNBio, que
informara ao interessado o resultado do pleito e providenciara sua divulgacio.

Art. 14. A CTNBio se instalara e deliberara com a presenga de, no minimo, 2/3 de seus membros.

Capitulo VII
DA DIVULGACAO DOS PROJETOS

Art. 15. Ao promover a divulgagfo dos projetos referentes 3 liberagdo de OGM no meio ambiente, submetidos a
sua

aprovagdo, a CTNBio examinard os pontos que o proponente considerar sigilosos € que, por isso, devam ser
excluidos da '

divulgacio.

§ 1° Ndo concordando com a exclusdo, a CTNBio, em expediente sigiloso, fard comunicagdo a respeito ao
proponente, que,
no prazo de dez dias, deverd manifestar-se a respeito.

§ 2° A CTNBio, se mantiver seu entendimento sobre a ndo exclusio, submetera a matéria a deliberagio do
Conselho

Nacional de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, em expediente sigiloso, com parecer
fundamentado,

devendo a decisdo final ser proferida em trinta dias.

§ 3° Os membros da CTNBio deverdo manter sigilo no que se refere as matérias submetidas ao plenario da
Comissfo.

Capitulo VIII )
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 16. As instituigdes que estejam desenvolvendo atividades ¢ projetos com OGM ou derivados na data da
publicacgio deste '
Decreto terdo prazo de noventa dias para requerer o CQB 4 CTNBio.

Paragrafo unico. A CTNBio terd prazo de noventa dias para emissdo do CQB, ficando facultada 4 Comissdo a
vistoria da
institui¢do solicitante.

Capitulo IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17. O Ministério da Ciéncia e Tecnologia adotard as providéncias necessirias para inclusdo em seu
orcamento de

recursos especificos para funcionamento da CTNBio, incluindo remuneragdo dos consultores "ad-hoc" que vier
a contratar.

Art. 18. Os prazos de que trata este Decreto, que dependam de instrugdes normativas emanadas da CTNBio,
terdo vigéncia a

partir da publicagdo respectiva.

Art. 19. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacio.

Art. 20. Fica revogado o Decreto n® 1.520, de 12 de junho de 1995.

MARCO ANTONIO MACIEL
Sebastido do Rego Barros Netto
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ANEXO 3
Informagdes necessarias para obtengdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB.

1 - Constitui¢do da pessoa juridica interessada:

- CGC

- Localizag@o:

Enderego completo da empresa ou instituigdo (telefone, fax, correio eletronico) e de

estagio(es) experimental(ais), se houver.

- Nome e enderego do Responsavel Legal da entidade

- Nome e enderego do Responsavel Legal da Unidade Operativa

- Sugere-se a inclusdo do organograma da Unidade Operativa para a qual o CQB estd sendo
solicitado e o enquadramento da mesma na Instituigdo

2 - Idoneidade Financeira (a entidade requerente devera apresentar, pelo menos, dois dos
seguintes documentos):

- Certiddo negativa de cartorio de protesto de titulos

- Certiddo negativa de processos em vara de execugao

- Referéncias bancarias (duas)

- Referéncias comerciais (duas)

Marque uma ou mais das opg¢des descritas nos itens a seguir:

3 - Finalidade(s) a que se propde:

Pesquisa em regime de contengdo [ ] Comercializagdo []
Avaliaggo de campo [] Transporte []
Avaliagio de produto [] Descarte []
Ensino [1] Armazenamento []
Produgdo comercial []

4 - Atividades desenvolvidas com:
Animais []

Plantas []

Microrganismos []

Fungos [1]

5 - De acordo com a descri¢do da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, estes organismos sdo
pertencentes ao:

Grupo I []

Grupo IT []

6 - Relacionar os organismos que serdo objeto da atividade
3

7 - Descri¢do pormenorizada das instalages (descreva apenas as instalagdes que serdo
utilizadas e o pessoal que estara envolvido nas atividades com OGM que serdo desenvolvidas
pela instituigdo):

Estrutura fisica: _

- Especificar os Laboratorios, Casas de Vegetagéo e/ou Campos Experimentais.

Exemplos de informagdes pertinentes sio:

- Localizagdo

- Dimensées



- Caracteristicas especiais relacionadas a biosseguranga
- Equipamentos para experimentos

- Equipamentos de seguranga

- InstalagGes para atendimentos médicos de emergéncia

Pessoal
- Qualificagdo dos profissionais (Curriculum Vitae resumido na area de atuagdo do pessoal
graduado)

8 - Composi¢do da Comissdo Interna de Biosseguranga - CIBio, responsavel pela Unidade
Operativa.

9 - Declaragio:
Declaragdo formal dos interessados quanto a competéncia técnica e de infra-estrutura da
Unidade Operativa para a execugéo do trabalho programado (modelo anexo).

DECLARACAO
Declaro, para fins de obtengdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB,
a ser expedido pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, criada pela Lei
n°® 8.974 de 05/01/95, que o

(nome da Unidade Operativa) (Entidade)
dispbe de infra-estrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com
seguranga atividades com

natureza da (s) atividade (s) (exemplo: pesquisa em regime de contengio)
com

tipo (s) organismos (s) (exemplo: animais, plantas ou microorganismos)

geneticamente modificado (s) do Grupo (IouID).

_ (nome da Unidade Operativa)
dispde-se a receber os membros da CTNBio a qualquer tempo ou momento, para avaliagio
das condig¢Bes fisicas, técnicas, de infra-estrutura e de pessoal da instituigdo, com vistas a
concessdo, manutengio ou revogacgio do CQB.

Responsavel Legal Responsavel pela Unidade Operativa



ANEXO 4.A
AVALIACAO DE UMA LIBERACAO PLANEJADA
ROTEIRO PARA APRESENTACAO DA PROPOSTA

A proposta deverd ser digitada ou datilografada e conter a avaliagiio da CIBio. A Comissfo Interna devera enviar sua
avaliag3o 3 CTNBio junto com quaisquer outras informagdes suplementares consideradas relevantes.

Folha de informagdo ao publico

Uma folha de informagio ao piiblico (Apéndice 1B) preenchida devera ser anexada a proposta para divulgagio na
imprensa.

Informagdes Necessdrias a Proposta

Verifique as normas para liberagdo planejada no ambiente de organismos gencticamente modificados (OGM) que se
aplicam 3 sua proposta, ¢ fornega, adicionalmente, as seguintes informagdes. Se necessdrio entre em contato com a
Secretaria Executiva da CTNBio para esclarecimentos.

1) Numeros de referéncia (nimeros de identificagdo de propostas prévias, registradas na CTNBio € CIBio, das quais
a atual proposta ¢ um prosseguimento.

2) Titulo da proposta.

3) Nome da (s) instituigdo (5es) responsavel (eis).

4) Enderego para contato com a CIBio supervisora.

5) Nome, cargo e enderego do Responsavel Legal ou Pesquisador Principal.

6) Local proposto para condugdio do experimento ou teste de campo.

7) Nome do municipio onde se realizara o experimento ou teste de campo.
8) Inicio planejado para o experimento ou teste de campo.
9) Data prevista para conclusdo do experimento ou teste de campo.

10) Detalhes especificos sobre o tamanho do experimento ou teste (area e numero de organismos envolvidos).

11)  Datae o cronograma de futuros experimentos ou testes.

12) Orglos governamentais que foram consultados sobre a proposta. Fornega nomes das repartigdes e autoridades
contactadas.

13)  Relacione as aprovagdes obtidas (anexar copias).

14)  Avaliagio da CIBio: Inclua comentarios sobre a capacidade do Pesquisador Principal para gerenciamento dos

trabalhos, a adequaciio do planejamento experimental contido na proposta, escolha do local e plano emergencial de
seguranga.

15) Pedido de orientagio pela CIBio: Pontos especificos nos quais a  CIBio procura aconselhamento da CTNBio.
16)  Haver divulgagfio na imprensa? Se afirmativo, quando e para quem?

17)  Forneca detalhes sobre qualquer agéio tomada para informar ou consultar o publico (por exemplo, a comunidade
local) sobre a proposta.

18)  Declaragiio: A informagio aqui fornecida é, no limite de meu conhecimento, completa, acurada e verdadeira.
(nome ¢ assinatura do Responsivel Legal e data).

19)  Endosso da CIBio: A CIBio avaliou ¢ endossa esta proposta (nome ¢ assinatura do presidente da CIBio e data).
20)  Nome e assinatura do Responsével Legal, ¢ data.

Experimento ou Teste de Campo
Na conclusfo do experimento ou teste de campo, o investigador deverd submeter um relatdrio abrangente 3 CIBio. A
CIBio submetera pelo menos um resumo do relatério 8 CTNBio (Apéndice 1C).

Informagdes Confidenciais

As informagdes confidenciais devem ser claramente indicadas de forma inequivoca. Uma cdpia adicional da proposta com
tais informagses retiradas devera também ser submetida, tendo claramente assinalado: “InformacSes Confidenciais
Retiradas”. Os proponentes deverdo, também, providenciar uma justificativa para explicar como a divulgagio de
informagfio confidencial podera ser prejudicial aos seus interesses.



ANEXO 4.B
FOLHA DE INFORMAGCAO AO PUBLICO

As informagtes fornecidas nesta folha se destinam 2 distribui¢do ao publico. Uma linguagem simples devera ser utilizada.

Nome da organizagio
Enderego da organizacgio
Nome da pessoa para contato
Telefone de contato

Fax

E-mail

World wide web (W.W.W.)
Organismo a ser liberado
Localizagdo e dimensio da liberagdio planejada
Objetivo da liberagdo planejada
Breve resumo sobre 0 OGM a ser liberado. O uso de termos técnicos deve ser minimizado.

Agéncias  consultadas antes da  liberagdo, quando for o caso  (relacione
obtidas)

ANEXO 4.C
~ COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA
RELATORIO DE LIBERACAO PLANEJADA APOS SUA CONCLUSAO

Nome do Presidente e enderego da Comissdo Interna de Biosseguranga supervisora
Numero do processo na CTNBio
Titulo da proposta
Pesquisador Principal
Responsavel Legal
Aprovagdes recebidas de agéncia ou agéncias (fornecer datas)
Local da liberagdo planejada
Data do inicio

Data da conclusio

Resumo do relatério. Incluir respostas as seguintes questdes:

N Que procedimentos de monitoramento foram utilizados?

as

aprovagoes

n Os procedimentos utilizados estavam de acordo com o protocolo submetido a CTNBio para aprovagio?

Descreva.
n Os objetivos da liberagdo planejada foram alcangados? Descreva.

n Ocorreram quaisquer efeitos inesperados? Na ocorréncia de qualquer efeito negativo, um relatério deverd ser
imediatamente enviado a agéncia interessada ¢ 3 CTNBio, por ocasido da ocorréncia, € reiterado quando da

redagdo deste relatdrio.

N Qual o numero de organismos geneticamente modificados que sobrevivem no local da liberagdo? Qual serd o

destino desses organismos?
n O projeto prosseguird para um estigio posterior? Caso afirmativo, fornega detaihes.

Assinatura do Presidente da CIBio:

Data:




Anexo 5

COMUNICADO N° 5

Publicado no Diario Oficial da Unido N° 6 de 09.01.97, Secédo 3, pagina 535.
O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBIio, no uso de suas
atribui¢es, e de acordo com o artigo 2°, inciso XI, do Decreto n° 1.752, de 20 de dezembro

de 1995, torna publico que:

I- Processo n° 01200.000007/97-43.

Interessado: Monsanto do Brasil Ltda.

CGC: 61.740.049/0001-75.

Enderego: Rua Paes Leme, 524, 05424-904, Sdo Paulo - SP, telefone (011) 817-6256, fax
(011) 817-6254.

Assunto: Solicita da CTNBio autoriza¢do para a liberagdo no meio ambiente de 10 cultivares
brasileiras e duas americanas de soja (Glycine max), geneticamente modificadas com o gene
de tolerdncia a gliphosate, ingrediente ativo do herbicida Roundup®, chamado "Roundup
Ready TM", na estagdo experimental do MonSoy S.A. - Sede Sul, situada na Rodovia Ponta
Grossa - Palmeira, PR 151 Km 2, Caixa Postal 409, CEP 84001-000, Ponta Grossa - PR,
telefone (042) 229-3390, fax (042)229-3399, em area de 12 hectares, com objetivos de
avalia¢do de campo de gendtipos, avaliagdo de produto, purificagdo de linhagens de cada um
dos genodtipos para futura produgdo de semente genética e selegdo de linhas puras de
cultivares brasileiras de soja resistentes ao cancro da haste (Diaphorte phaseolorum var.

Meridionalis) e mancha do olho de rd (Cercospora sojina).



