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RESUMO

A presente tese, elaborada no ambito do Programa Interinstitucional de Pesquisa e Pos-
Graduacdo em Biotecnologia, procura analisar a implementagdo das normas de meio ambiente
e biosseguranca a partir dos estudos ambientais apresentados a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio para liberagio comercial de organismos geneticamente
modificados. A investigagdo qualitativa foi realizada por meio de pesquisa bibliografica e
documental, com anélise dos instrumentos juridicos. Os riscos e incertezas decorrentes da
manipulagdo de OGM motivou o desenvolvimento e implementacdo de normas de controle
das atividades visando reduzir os riscos que poderiam causar ao homem e ao meio ambiente.
A FAO, organismo multilateral de politica alimentar, considera que essas novas tecnologias
poderdo contribuir para a seguranca alimentar e que alimentos transgénicos sdo seguros para
o homem, mas sua avaliagdo deve ser feita a cada novo evento. As atividades de pesquisa,
manipulagdo, cultivo, consumo e comercializagdo de organismos geneticamente modificados
envolvem risco a0 meio ambiente e devem observar os principios implicitos e explicitos
contidos na Constituicdo Federal. Diante dos riscos e incertezas, o Estado pode invocar o
principio da precaucao para impor medidas restritivas que devem ser ponderadas na sua
aplicacdo pelos principios da razoabilidade e proporcionalidade. A defini¢do e execucdo da
politica de biossegurancga estdo a cargo do Conselho Nacional de Biosseguranca CNBS e da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIO. A CTNBIO representa o
componente técnico do microssistema de biosseguranca e detém a governanca quanto a
exigibilidade da Licenca Ambiental e do Estudo Prévio de Impacto Ambiental. O Parecer
Técnico da CTNBIO vincula a administracao publica federal por todos os seus 6rgaos. Sob a
otica do principio constitucional da eficiéncia, a estrutura de funcionamento do sistema de
biosseguranga, constituida apenas por 6rgaos colegiados, ¢ incompleta e podera ndo executar
eficazmente as tarefas que foram atribuidas por Lei. Em trés Eventos destinados a liberagao
comercial, elaborados e avaliados pelo 6rgdo em momentos distintos, referenciados pela
Resolucdo n® 05/2008 da CTNBio, foram observados lacunas ndo complementadas pelo
empreendedor. As exigéncias da CTNBIO sdo de carater absoluto, impossibilitando qualquer
discricionariedade técnica quanto a sua exigibilidade. A liberagdo comercial de OGM exige
permanente monitoramento pela CTNBIO.

Palavras-Chave: Organismo Geneticamente Modificado. Principio da Precaucao. CTNBiIo.
Principio da Razoabilidade. Liberagdo Comercial de OGM.



ABSTRACT

This thesis, prepared under the Interagency Program for Research and Graduate Studies in
Biotechnology seeks to analyze the implementation of environmental standards and biosafety
from environmental studies submitted to the National Technical Commission on Biosafety -
CTNBio for commercial release of genetically modified organisms. A qualitative research was
conducted through literature and documents, with analysis of legal instruments. The fortuities
and uncertainties arising from the handling of GMOs led the development and implementation
of standards controlling of the activities in order to reduce risks to humans and the
environment. FAO, multilateral organization of food policy, believes that these new
technologies can contribute to food security and that GM foods are safe for humans, but its
evaluation should be done for each new event. Research activities, manipulation, cultivation,
consumption and trade of genetically modified organisms involve risk to the environment and
must observe the implicit and explicit principles contained in the Constitution. Regarding the
risks and uncertainties, the State may invoke the precautionary principle to impose restrictive
measures to be considered in applying the principles of reasonableness and proportionality.
The definition and implementation of biosafety policy is the responsibility of the National
Biosafety Council CNBS and the National Technical Commission on Biosafety - CTNBIO.
The CTNBIO represents the technical component of the microsystem and holds biosafety
governance as the enforceability of the Environmental Permit and Preliminary Study of
Environmental Impact. The CTNBIO’s technical evaluation binds the federal public
administration for all their organs. From the perspective of the constitutional principle of
efficiency, the operating structure of the biosecurity system, consisting only of collegiate
bodies, is incomplete and can not effectively perform the tasks assigned by law. In three
events intended for commercial release, developed and evaluated by the competent organ at
different times, referenced by Resolution No. 05/2008 CTNBio, gaps were observed as not as
complemented by the entrepreneur. The demands of CTNBIO are of absolute character,
precluding any technical discretion as to its enforceability. The commercial release of GMOs
requires ongoing monitoring by CTNBIO.

Keywords: Genetically Modified Organism. Precautionary Principle. CTNBio. Principle of
Reasonableness. Commercial Release of GMOs.



RESUMEM

Esta tesis preparada por el Programa Interinstitucional de Investigacion y Estudios de
Posgrado en Biotecnologia tiene por objeto analizar la aplicacion de las normas ambientales y
de bioseguridad de los estudios ambientales presentados a la Comision Técnica Nacional de
Bioseguridad - CTNBio para la liberacion comercial de organismos genéticamente
modificado. La investigacion cualitativa se realizo a través de la literatura y documentos, con
el andlisis de los instrumentos juridicos. Los riesgos e incertidumbres que surgen de la
manipulacion de OMG motivaron el desarrollo y la aplicacion de las normas de control de las
actividades para reducir los dafios para los seres humanos y el medio ambiente. La FAO, la
organizacion multilateral de la politica alimentaria, considera que estas nuevas tecnologias
pueden contribuir para la seguridad alimentaria y que los alimentos transgénicos son seguros
para los seres humanos, pero su evaluaciéon debe hacerse para cada nuevo evento. Las
actividades de investigacion, la manipulacion, el cultivo, el consumo y el comercio de
organismos modificados genéticamente suponen un riesgo para el medio ambiente y deben
cumplir los principios contenidos de forma implicita y explicita en la Constitucion. Dados los
riesgos e incertidumbres, el Estado puede invocar el principio de precaucion para imponer
medidas restrictivas a tener en cuenta en la aplicacion de los principios de razonabilidad y
proporcionalidad. La definicion y aplicacion de la politica de bioseguridad es de
responsabilidad del Consejo Nacional de Bioseguridad CNBS y de la Comisiéon Técnica
Nacional de Bioseguridad - CTNBio. La CTNBio representa el componente técnico del
microsistema de Bioseguridad y detiene la gobernanza como la exigibilidad de la Licencia
Ambiental y del Estudio Preliminar de Impacto Ambiental. La evaluacion técnica de la
CTNBio se une a la administracion publica federal para todos sus organos. Desde la
perspectiva del principio constitucional de la eficiencia, la estructura de funcionamiento del
sistema de bioseguridad, que consiste solamente en los 6rganos colegiados, es incompleta y
no puede desempenar eficazmente las tareas asignadas por la ley. En tres eventos para el
lanzamiento comercial, desarrollados y evaluados por dicho departamento en diferentes
momentos, al que hace referencia la Resolucion N ° 05/2008 CTNBio, se observaron
diferencias no complementas por el emprendedor. Las exigencias de la CTNBio son de
caracter absoluto, lo que impide toda discrecionalidad técnica en cuanto a su aplicabilidad. La
liberacion comercial de OGM requiere una vigilancia continua por la CTNBio.

Palabras Clave: Organismos Modificados Genéticamente. Principio de Precaucion. CTNBio.
Principio de Razonabilidad. Liberaciéon Comercial de OGM.
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10
INTRODUCAO

O final do século XX foi marcado por mudangas significativas nos paradigmas que
envolveram e ainda envolvem as questdes de conservacio do meio ambiente,
desenvolvimento de novas tecnologias, protecdo da propriedade intelectual e o comércio
internacional. Esses temas diversos e aparentemente sem relagdo encontram importante ponto
de intercessdo na biotecnologia moderna, quando diz respeito ao uso de tecnologia na
manipulagdo de seres vivos ou de seus componentes de origem animal ou vegetal, produzindo
um organismo com caracteristicas novas.

Assim como todo processo de mudanca onde ocorrem rupturas significativas na
forma tradicional de compreender o mundo, os avancos nas diversas areas da biotecnologia
tém provocado amplo debate, fundado no receio de segmentos da sociedade, em face dos
riscos e incertezas inerentes “ao novo” e a necessidade dos avangos normativos de prote¢ao
coletiva, tendo como fundamento o principio da precaugao.

Com o desenvolvimento das pesquisas em torno do DNA, deu-se inicio uma
verdadeira revolucdo na ciéncia, ndo s pelo que representava em si mesma de compreensao
do funcionamento do organismo humano, mas pelas inimeras possibilidades que projetavam
para o futuro. Os cientistas logo perceberam que alterando a sequéncia de bases nitrogenadas
poderiam inserir, modificar ou alterar as caracteristicas de seres vivos. Ora, como todo ser tem
bases nitrogenadas, a manipulagdo de genes de espécie distinta se tornou realidade, seja,
promovendo modificagdes genéticas entre elementos da mesma espécie, denominados de
Organismo Geneticamente Modificado (OGM), ou, quando um organismo recebe gene de
outra espécie, chamado de transgénico.

Vé-se presente que a sociedade moderna, ao tempo que manifesta com entusiasmo
em relagdo aos avangos tecnoldgicos, especialmente na area de medicamentos e alimentos,
por outro, preocupa-se com os seus efeitos negativos sobre o meio ambiente € com a saude do
homem, que poderia ser comprometida com a utilizagdo incorreta das técnicas de
manipula¢do de organismos geneticamente modificados, fato este reconhecido pelo Conselho
Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) que, sob o palio do principio da precaugdo, fundado
no desconhecimento de eventuais impactos a saude e ao meio ambiente, regulamentou a
exigéncia de Licenciamento Ambiental, Estudo de Impacto Ambiental e Relatério de Impacto
no Meio Ambiente de atividades e empreendimentos com Organismos Geneticamente
Modificados e seus derivados. (RESOLUCAO N° 305/2002 - CONAMA).

Do lado oposto se encontram grupos de pesquisadores e empresas publicas e
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privadas que afirmam que a cultura transgénica ndo ¢ um mal em si mesma, devendo ser
avaliado caso a caso, mas em sua maioria apresentam riscos semelhantes as culturas
convencionais, além de contribuir positivamente para redugdo da fome e da pobreza,
melhorando a qualidade de vida de pequenos agricultores, além de garantir alta produtividade
suprindo as necessidades por alimento no mundo.

O Brasil, como exportador mundial de alimentos, rapidamente absorveu essa nova
tecnologia agricola ocupando nos dias atuais o segundo lugar em areas de cultivo, tornando-o
dependente das sementes geneticamente modificadas, influenciados pelo menor custo de
produgdo, com reducdo de pesticidas, aumentando a lucratividade, o aumento do prego das
commodities no mercado internacional, em especial da soja.

Com a promulgacdo da Lei n° 11.105/2005 e ap6s inumeras lides juridicas e politicas,
a governanga sobre a analise dos possiveis impactos decorrentes da liberagdo comercial de
organismos geneticamente modificados passou do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA) para a Comissdao Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio), que deverd se pronunciar sobre a necessidade ou ndo de
licenciamento ambiental quando identificar que a atividade possua potencial para causar
degradacdo ambiental. Com isso, a necessidade da Avalia¢do de Impacto Ambiental e do
Relatorio de Impacto Ambiental ficou condicionada ao Parecer Técnico do referido orgao
colegiado.

Nesse contexto, o presente trabalho analisa no primeiro capitulo a evolucdo da
biotecnologia em 6.000 mil anos de histéria, dos primeiros registros da fermentacao datada de
4.000 a.C., no Egito até¢ os dias atuais com os alimentos transgénicos. Em destaque, as
incertezas da sociedade moderna e as preocupacdes relacionadas a seguranca alimentar de
vegetais geneticamente modificados, destacando a produgdo de soja, milho e feijao.

No segundo capitulo estdo em destaques os aspetos constitucionais do meio ambiente
que se relacionam diretamente aos aspectos de biosseguranga, enfatizando os principios do
direito de todos a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado, da prevencdo, da precaucao,
da responsabilizacdo, da informacao e da participagao.

Em seguida, no terceiro capitulo, sdo abordados os aspectos relacionados a
competéncia constitucional e a atuacdo dos oOrgdos de meio ambiente e biosseguranca,
abordando a competéncia administrativa. A politica nacional de biosseguranga, a analise da
estrutura juridica do IBAMA e da CTNBio e as exigéncias ambientais para liberagao
comercial de organismos geneticamente modificados.

Finalmente, no capitulo quatro se apresenta a lista de organismos geneticamente
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modificados, com parecer técnico favoravel para liberacdo comercial e, a partir dos relatorios
de biosseguranca utilizados na liberacdo comercial do Estudo 1 - Soja Libertylink (Evento
A704-12), Estudo 2 - Milho HERCULEX I (Evento TC 1507) e Estudo 3 - Feijao EMBRAPA
5.1 (BEM-PV 051-1) foram avaliados em face das exigéncias previstas na RN 5/2008, da
CTNBio, nos aspectos da avaliacdo de risco a saide humana e animal e avaliagdo de risco ao

meio ambiente.
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CAPITULO I

BIOTECNOLOGIA: AS INCERTEZAS DA SOCIEDADE MODERNAE A
NECESSIDADE DE PRODUZIR ALIMENTOS

1.1 Biotecnologia: mais de 6.000 anos de historia

Nao obstante o termo biotecnologia ter alcancado uma nova dimensdo com a
introducdo no mercado consumidor de produtos geneticamente modificados a partir dos anos
90 do século passado, € fato que a sua relagdo com o homem data ha mais de 6.000 anos', em
face da ampla abrangéncia do termo que abarca processos relativamente simples, com origem
em experimentacdes rudimentares, como as que possibilitaram a domesticagao de plantas por
meio de melhoramento genético e a produgdo de bebidas fermentadas, bem como os avangos
da engenharia genética, que tiveram impulso no inicio da década de 70 do século passado, e,
ganharam escala com a produgdo comercial de culturas geneticamente modificadas, como
arroz, soja, feijao, sorgo, milho e outras.

Biotecnologia ¢ o uso da tecnologia na manipulagdo de seres vivos ou parte deles,
com o objetivo de produzir bens e servigos, alcangando diversos niveis, “desde a fermentacao
utilizada na produgdo de alimentos e bebidas até a manipulacdo genética, resultante dos
recentes avancos cientificos no campo da biologia molecular” (FIGUEIREDO; PENTEADO;
MEDEIROS, 2006). Como bem resumem Borém e Santos (2008), a biotecnologia explora os
sistemas bioldgicos, grupos de 6rgaos que executam dentro do organismo animal ou vegetal
funcdes especificas ou células com a respectiva maquinaria bioquimica e ndo os organismos
vivos propriamente ditos.

A Convengao sobre Diversidade Bioldgica aprovada pelo Decreto Legislativo n® 2,
de 03 de fevereiro de 1994, define biotecnologia no Artigo 2° como “qualquer aplicagdo
tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos, organismos vivos ou seus derivados para fabricar
ou modificar produtos ou processos para utilizagao especifica”.

O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, instrumento de operagdo da
Convengdo sobre Diversidade Biologica?, define biotecnologia moderna sob duas vertentes: a)
a aplicacdo de técnicas in vitro, de acidos nucleicos inclusive DNA recombinante e inje¢ao
direta de acidos nucleicos em células ou organelas e, b) a fusdo de células de organismos que

ndo pertencem a mesma familia taxondmica, que superem as barreiras naturais da fisiologia

1 Os primeiros registros de fermentac@o de pao datam de 4.000 anos a.C., no Egito.
2 Decreto Federal n° 5.705, de 16 de fevereiro de 2006.
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da reproducdo ou da recombinacdo e que ndo sejam técnicas utilizadas na reproducao e
selecdo tradicionais’.

Diante dessa ampla diversidade de conceitos e por imposi¢ao didatica, os estudiosos
passaram a considerar no estudo da biotecnologia a existéncia de duas modalidades: a
tradicional (cldssica) que se utiliza de seres vivos (animais e vegetais) encontrados na
natureza, com técnicas de isolamento, selegdo e cruzamento entre espécies sexualmente
compativeis, e a moderna, onde a utilizacdo de seres vivos visa obter um novo organismo,
com caracteristicas originais, a partir da manipulacdo genética, com uso da engenheira
genética e/ou fusdo celular. (CARVALHO, 1996).

Borém e Santos (2008) afirmam que a distingdo entre a antiga ¢ a moderna
biotecnologia ndo se relaciona com os principios envolvidos, nem mesmo com os resultados
que pretendem alcancar, mas sim com a técnica adotada para alcangar o resultado, pois, ambas
buscam desenvolver matrizes e variedades de utilidade ao homem.

Assad (2010)*, por sua vez, classifica os produtos biotecnoldgicos em trés geragdes: a
primeira, ocorrida 2.000 a.C., que resultou no desenvolvimento de técnicas que permitiram a
melhoria genética por meio do cruzamento de plantas e animais, a produ¢do de vinho, pao,
queijos; a segunda geracao, no final do século XIX até meados do século XX, com a produgao
de vacinas; penicilina e outros antibidticos e também proteinas unicelulares e, a terceira
geracdo, que poderia ser classificada como biotecnologia contemporanea, iniciada na década
de 1970, com a transgenia, engenharia de enzimas, anticorpos monoclonais e células tronco.

Todavia, o surgimento da biotecnologia que ora estd classificada como
contemporanea, ndo ¢ uma obra do acaso. Entre a contribuicao de Gregory J. Mendel - monge
agostiniano que a partir da observacdo das sementes de ervilhas, revelou o segredo da carga
hereditaria e a comercializagdo do tomate Flavr Savr, a partir de 1994, desenvolvido pela
empresa Calgene, existe uma longa historia de desenvolvimento de tecnologia com uso de
0rganismos vivos.

Merece registro, dentre os antecedentes historicos, os estudos de Francis Crick e
James D. Watson (1953) que decifraram a estrutura helicoidal do DNA, descrevendo que esta
molécula continha informagdes hereditarias, as quais sdo passadas de uma geracdo a outra. Tal
descoberta tornou-se um marco para os mais variados segmentos das ciéncias da vida. Em
1967, Har Khorana e Marshall Niremberg, finalmente, decifraram o codigo genético,

concluindo que o DNA poderia ser traduzido em proteina pela forma como os nucleotideos

3 Protocolo de Cartagena, Artigo 3°. Alinea i. (DECRETO N° 5.705/2006).
4 ASSAD, A. L.; Anotagdes de aula, Curso de Doutorado em Biotecnologia (2010).
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(ou bases) eram organizados em trincas, denominados, posteriormente, de codons.

Por seu turno, a biotecnologia contemporanea tem como marco as pesquisas
desenvolvidas por Herbert Boyer, em 1973, quando expressou o gene codificador da insulina
humana em uma bactéria que coloniza o intestino humano, a E. coli (Escherichia coli). Era o
inicio de uma nova revolu¢do na ciéncia, onde um novo organismo ¢ criado a partir da
manipulacdo de genes de organismos distintos, ou seja, comegava o desenvolvimento de

técnicas que permitiriam a transferéncia de genes de uma espécie para outra.

1.2 Como a sociedade moderna reagiu e vem reagindo aos avancos tecnologicos com que
se deparou

Esses avancos tém colocado, em lados opostos, parte da sociedade civil, preocupada
com as consequéncias ambientais dessa manipulacdo genética que constréi e pde novos
produtos no mercado consumidor, cuja seguranca de uso ainda ¢ por ela questionada e de
outro, pesquisadores que t€ém encontrado na moderna biotecnologia um campo fértil para o
desenvolvimento de novos organismos € tecnologias, bem como governos interessados no
aumento da produ¢do de alimentos de forma a atender a demanda mundial e agronegdcio, que
visa ampliar seus lucros, reduzir os custos de produgdo e consolidar novos mercados com
produtos capazes de controlar pragas e conferir resisténcia a condi¢des climaticas adversas
que prejudicam as lavouras.

No entanto, essas mudancas estdo acontecendo em velocidade acima da capacidade
de adaptagdo e adesdo do homem e do aprofundamento das pesquisas quanto aos efeitos

negativos ao ambiente.

1.3 Incertezas da sociedade moderna e a manipulacio de organismos geneticamente
modificados

No futuro, a histéria da humanidade devera reservar um lugar especial ao século XX,
nao apenas pelos conflitos de ordem mundial, mas, sobretudo, face aos avangos cientificos e
tecnolégicos que mudaram por completo a forma de viver e pensar do homem moderno, além
do que transformaram as relagdes entre os Estados soberanos e interpessoais.

Nesse contexto, destacam-se os avangos na area da biotecnologia, a qual manipula
seres vivos de origem animal e/ou vegetal, ou parte de seus componentes. O progresso, ja
experimentado nesse campo, especialmente na denominada biotecnologia moderna, indica um

futuro ainda mais promissor em razao das intimeras possibilidades de combinagdes de genes,
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que, de um lado, estimula os cientistas no desenvolvimento de novos organismos e de outro,
provoca suspeita quanto aos efeitos no meio ambiente e na saude do homem.

A incerteza ¢ um lugar comum em todas as areas do conhecimento quando se rompe
com um paradigma que se perpetuou por muitas geracdes. A sociedade moderna ante a
extraordinaria evolu¢do desse novo campo da ciéncia ¢ desafiada a lidar diuturnamente com
as incertezas dos novos produtos resultantes de pesquisas biotecnologicas.

Mas, segundo o filésofo Karl Popper (apud GIDDENS, 2010), ndo ¢ possivel
conhecer o futuro, pois, conhecé-lo, ndo seria futuro. No entanto, ¢ possivel estabelecer
estudos de probabilidade para os eventos futuros. Contudo, had situa¢des onde os
conhecimentos existentes se estreitam e as grandes areas de incertezas aumentam. Assim,
quanto menor ¢ o conhecimento existente dos efeitos de determinada substancia ou produto
maior ¢ a incerteza quanto os seus efeitos no homem e no meio ambiente.

Na area biotecnologica, em especial a manipulacdo de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM), as incertezas sdo ainda maiores, ndo obstante o termo “evolucdo”
expressar a propria histéria no planeta terra, que teve inicio ha 4,6 bilhdes de anos, ainda que
0s primeiros seres vivos somente tivessem origem bilhdes de anos depois, quando as
condi¢des ambientais se tornaram suportaveis.

E interessante notar que em uma sociedade moderna que se notabilizou pela
velocidade com que os conhecimentos e as informacgdes sdo difundidos praticamente em
tempo real, pelos meios tradicionais de informagdo e pela propria internet, a auséncia de
conhecimento ou dividas quanto ao resultado de inovagdes, pode também gerar conflitos e
concepcoes estabelecidas previamente.

E verdade, também, que parte dos efeitos positivos e negativos de certas descobertas
somente foi percebida muitos anos apds a sua difusdo, como, por exemplo, o uso da
substancia ‘difenil-dicloro-tricloroetano’ (DDT), que levou o quimico Paul Hermann Muller a
receber o Prémio Nobel, utilizado por décadas como pesticida eficiente no combate aos
mosquitos transmissores da maldria e da febre tifoide, mas que, posteriormente, se mostrou
ser altamente prejudicial ao homem.

E nesse contexto de riscos e incertezas que o Brasil e a comunidade internacional
desenvolveram um conjunto de normas que procuram controlar o desenvolvimento de
organismos geneticamente modificados, buscando reduzir os riscos ambientais.

Pode-se considerar que todo esse processo teve inicio no laboratorio Cavendish, da
Universidade de Cambridge, em 28 de fevereiro de 1953, quando dois pesquisadores, Francis

Crick e James D. Watson, decifraram a estrutura de uma molécula denominada de DNA. Nao
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se tratava de uma molécula qualquer, pois segundo o proprio Watson (2010), relatando os
momentos que antecederam a conclusao do trabalho, explicou que

ela contém a chave das coisas vivas, armazenando as informagdes hereditarias que
sdo passadas de uma geracdo a outra e orquestrando um mundo inacreditavelmente
complexo de células. Se decifrassemos sua estrutura tridimensional, a arquitetura da
molécula teria um vislumbre do que Crick chamava de “o segredo da vida”.

Deve-se considerar no entanto, que essa historia teve inicio um século antes com a
teoria da evolugdo das espécies apontada como marco do processo que decifrou o DNA.
Darwin observou a evolugdo natural dos organismos vivos, com recomposi¢des dos codigos
genéticos. Para cada nascimento resultado do cruzamento entre individuos da mesma espécie,
estabelece-se um novo processo evolutivo, com novas sequéncias genéticas sendo formadas,
contribuindo para apregoada evolu¢do natural.

Em 1865, o monge agostiniano Gregor Mendel apresentou estudos basicos
explicando o fendmeno da hereditariedade das caracteristicas fenotipicas dos organismos
vivos, que eram transmitidas por genes. No entanto, em 1944, os cientistas Oswald Avery,
Colin MacLeod e Maclyn Mac Carty descobriram que os genes eram constituidos de DNA e
que, portanto, estes eram os responsaveis pela transmissdo das caracteristicas hereditarias.

Com os estudos sobre o DNA e da possibilidade de alteracdo da sequéncia de bases
nitrogenadas, a nova tecnologia de base biologica propiciou passos ainda mais importantes no
sentido de justificar que se retirem genes de qualquer ser vivo para inserir outro, ainda que de
reinos distintos, porque todos os seres vivos sdo formados das mesmas bases nitrogenadas.

Da mesma forma que os avancos tecnoldgicos entusiasmaram o mundo com
possibilidade de ampliar a produgdo de determinados vegetais, com caracteristicas genéticas
capazes de impedir o ataque de fungos, bactérias, insetos, etc., estabeleceu-se um cendrio de
preocupacdes, em razdo da possibilidade de se criar um novo organismo, com caracteristicas
proprias, mas de consequéncias ambientais imprevisiveis, o que, de certo modo, contribuiu
para aparecimento de normas juridicas reguladoras da manipulagdo da molécula de DNA.

Nos ultimos 20 anos, com a ampliagdo do mercado consumidor, em especial, pelo
ingresso de novos consumidores da China e India e a elevagdo dos pregos das commodities de
alimentos, as pesquisas com manipulacdo genética para produgdo de alimentos ganharam
impulso e também preocupagdes com os danos que possam advir.

Relata Silva (2003) que a soja Roundup Ready, modificada geneticamente para
tolerar expressiva quantidade de herbicida sem sofrer qualquer alteragao, com a introducdo de
uma proteina que anula o efeito deletério do ativo, apresenta como resultado negativo, ja

identificado, a grande quantidade de residuo quimico deixado na propria planta e no ambiente,
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motivando o Governo a normatizar a comercializacdo da soja transgénica, com nivel maximo
de 0,2ppm de glicosato. Diz ainda que ha registro, também, do uso da engenharia genética
para tornar a soja imune ao ataque de insetos. Os pesquisadores manipularam o gene Bt
(Bacillus thuringiensis), derivado de uma bactéria presente no solo, fazendo que a planta
produza a propria toxina, com a possibilidade de eliminar o inseto. Como efeito negativo, ha
preocupacdes quanto ao possivel aparecimento de um super-inseto resistente, o qual poderia
devastar plantacdes inteiras, o que ensejaria a aplicagdao de agrotoxicos mais fortes, com danos
a biodiversidade e ao meio ambiente.

Os ambientalistas alegam, também, que o risco se potencializaria na medida em que
os genes da cultura transgénica poderiam ser transferidos para outras espécies de forma nao
controlada, podendo provocar desequilibrio ambiental e risco a satide humana.

Até que ponto os “alimentos transgénicos” oferecem risco a sociedade, ou se trata
apenas de uma propaganda negativa sem fundamento?

Para o antropologo americano Jared Diamond (apud GIDDENS, 2010), as
civilizagdes ficam sob a ameaga de colapso quando rompem os limites de sua sustentabilidade
ambiental. Essa afirmagdo encontra amparo em varios episddios da historia recente da
humanidade, como, por exemplo, os adensamentos populacionais, em especial em paises
subdesenvolvidos ou em desenvolvimento, onde ndo implantaram uma politica de protecado
dos recursos hidricos e de tratamento de esgoto, permitindo o langamento de dguas servidas in
natura diretamente no corpo receptor, em niveis muitas vezes superiores a capacidade de
autodepuragdo. Com isso, a populagdo da regido, residente em sub-habitagdes a margem
desses rios, passa a sofrer com a falta de agua, que se tornou imprdpria para o consumo
humano, sendo ainda acometida de doencas de veiculagdo hidrica devido contato, por vezes
involuntario, com dgua contaminada.

Nao obstante essa relacdo de causa e efeito do homem versus natureza tenha
adquirido proporgdes inimaginaveis em periodo pos-revolucao industrial, Giddens (2010)
comenta que alguns trabalhos apocalipticos consideram que as atividades humanas t€ém pouca
importancia para os finais dos tempos. Esses autores chamam atengdo para os Eventos
Geofisicos Globais (EGGs), que sdo catastrofes em escala capaz de afetar o planeta na sua
totalidade, ou em parte dele, mas o suficiente para causar estragos imensuraveis no contexto
social e econdmico. De fato, os terremotos seguidos de tsunamis em paises asiaticos, como
Indonésia e Japdo, caracterizados como eventos geofisicos, provocaram mortes e destruigdes

nas areas por eles afetadas, com repercussdes economicas em todo mundo.
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Na atualidade, ndo se pode deixar de considerar os problemas ambientais resultantes
da acao humana no ambiente, com capacidade suficiente de comprometer as varias formas de
vida no planeta, como a proliferagdo de usinas nucleares, o aquecimento global, com destaque
para o efeito estufa causado pela emissdo de CO? decorrente da queima de combustiveis
fosseis, incéndios de florestas e a ameaca da fome com o crescimento em progressao
geométrica da populagao.

Nesse momento, cabe indagar: sdo reais as preocupacdes da sociedade com a
constru¢do, o cultivo, a produgdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importagao, a
exportagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio
ambiente e o descarte de OGM e seus derivados? As manipulagdes genéticas, em especial na
area de alimentos e reprodugdo de organismos vivos, teriam potencial suficiente de afetar de
forma irreversivel o meio ambiente € 0 homem?

Tem-se observado nos ultimos tempos que a indiferenca inconsequente do passado
em relagdo aos riscos das pesquisas cientificas deu lugar a preocupagdes com o futuro da
humanidade, que se algumas vezes se apresentam equilibradas em bases racionais e sensatas,
por vezes sdo caracterizadas por exageros e temores infundados.

Critico do pensamento apocaliptico, Frank Furendi (apud GIDDENS, 2010) afirma
que essa mudanga de comportamento provém, em parte, de uma mudanga cultural ocorrida
nas ultimas trés décadas onde se instaurou a preocupag¢dao com a seguranca, identificando
ameagas em cada canto, refletidas em sentimentos de apreensdo e impoténcia.

Dan Gardner (apud GIDDENS, 2010) considera que, de modo geral, o publico tem
uma ideia inconsistente sobre riscos, pois, tendem a dar maior importancia a um dado evento
de que a outro, ainda que, a probabilidade de sua ocorréncia seja infinitamente menor.
Giddens (2010) considera que as matérias sobre riscos raramente situam os calculos dentro de
um contexto. Assim, um dado resultado estatistico, pode ser insignificante quando se
considera o nimero total de casos na populacdo; a dindmica de crescimento das doencas, ou o
numero de consumidores de um dado produto.

Giddens (2010) considerou que as matérias sobre riscos raramente situam os calculos
dentro de um contexto. Assim, um dado resultado estatistico pode ser insignificante quando se
considera o numero total de casos na populacdo; o contexto de crescimento das doencgas e o
numero de consumidores.

Como ¢ sabido, toda e qualquer atividade gera efeito positivo e/ou negativo no meio
ambiente. Contudo, ndo ¢ incomum que efeitos positivos em curto prazo, se mostrem danosos

no decorrer do tempo, por outro lado, provaveis efeitos apontados como negativos podem nao
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se confirmar no tempo. Assim, do mesmo modo que ndo se pode potencializar a incerteza nao
se deve tratar com indiferenga ou negligenciar os riscos de uma atividade ou produto, em
especial, quando este ¢ resultado de emprego das mais modernas tecnologias. Os produtos de
base Biotecnoldgica, como em qualquer outra atividade devem ser monitorados conforme as
regras juridicas vigentes, onde os riscos conhecidos devem ser prevenidos e as incertezas

analisadas sob o palio da razoabilidade.

1.4 Seguranca Alimentar: A Producio de Alimentos - do Uso do Fogo as Sementes
Geneticamente Modificadas

Modernamente, tem-se utilizado o termo seguranca alimentar para designar dois
diferentes aspectos: o primeiro como um conjunto de normas de producdo, transporte e
armazenamento de alimentos, visando a preservacdo determinadas caracteristicas fisico-
quimicas, microbiologicas e sensoriais padronizadas, segundo as quais os alimentos seriam
adequados ao consumo; o segundo estd definido na Lei n° 11.346/2006, para assegurar o
direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos de qualidade, em quantidade
suficiente, sem comprometer o acesso a outras necessidades essenciais, tendo como base
praticas alimentares promotoras de saide que respeitem a diversidade cultural e que sejam
ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentaveis.

A busca por alimentos visando suprir as necessidades basicas faz parte da historia da
sociedade em todos os tempos, permitindo-se afirmar que o avango desse processo foi
determinante para o desenvolvimento da sociedade moderna. Evidentemente que no passado e
no presente os povos apresentavam diferentes estdgios de evolugdo na agricultura. Alids,
dentro de um mesmo Pais, pode-se encontrar, concomitantemente, o cultivo de plantas com
recursos tecnologicos de ponta e uma agricultura de subsisténcia que conseguem apenas suprir
as necessidades basicas de uma familia.

Nos primoérdios da humanidade, o homem, sem o conhecimento de técnicas de
domesticacdao de plantas e animais, sobrevivia exclusivamente da caca, da coleta de frutos e
raizes comestiveis. Era uma fase de total submissdo a oferta de produtos da natureza,
necessitando estar proximo das fontes de alimentos, como das florestas e dos rios, onde
exerciam as atividades puramente extrativas.

O dominio do fogo, considerado a maior conquista da pré-historia, significou uma
profunda modificacdo no modus vivendi com repercussdo no ambiente natural, utilizado como

instrumento de defesa contra ataques de animais selvagens, fonte de calor controlando as
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baixas temperaturas, preparagdo de alimentos e limpeza de areas para agricultura e na
fabricagdo dos instrumentos agricolas rudimentares. Nesse largo periodo da vida pré-agricola
avaliado em meio milhdo de anos, o homem dominara o fogo, aprendera a fabricar
instrumentos de trabalho que compensaram suas deficiéncias fisicas com meios de ataque e de
defesa e aumentaram sua eficiéncia produtiva. (RIBEIRO, 1978).

A observacdo da natureza e a capacidade de produzir instrumentos de trabalho
levaram as primeiras civilizagdes ao desenvolvimento de técnicas de domesticacao de plantas
e animais ao longo dos rios Tigre, Eufrates (Mesopotamia), Nilo (Egito), Indo (Paquistdo e
india) e Amarelo (China), utilizando-se da sazonalidade dos Rios, que, de tempo em tempo,
fertilizavam os rios nas cheias propiciando a fertilizacdio e o plantio na vazante
(BURANELLO, 2011; SANTILLI, 2009).

O clima, as condi¢gdes do solo e a presenca de espécies selvagens na regido foram
fatores determinantes para o tipo de cultivo eleito. Os relatos histdricos registram o plantio de
cereais em tempos remotos, como o arroz, cujos estudos morfolégicos registram ha mais de
10 mil anos, no vale do Rio Yangtze; o trigo e a cevada no Oriente Médio a 800 a.C., e o
cultivo do milho, domesticado pelos Indios Maias e Olmecas, no periodo de 1700 a 1.250 a.C.
(BURANELLO, 2011).

Referindo-se as circunstancias nas quais se formaram os grandes centros irradiantes

da agricultura, Mazoyer e Roudart (2010, p. 102) assim se manifestam:

No Oriente Proximo, onde se formou um dos mais antigos e melhor conhecido
centro de origem da agricultura neolitica, essa lenta transicdo da predagdo a
agricultura durou mais de 1.000 anos (CHAUVIN, 1994 apud MAZOYER,
ROUDART, 2010) e revolucionou todos os aspectos técnicos, econdmicos e culturais
do modo de vida do homem. Nessa regido do mundo, héd aproximadamente

12.000 anos antes da presente Era, o aquecimento pods-glaciario do clima fez com
que a estepe fria de Artemisia fosse substituida progressivamente pela savana de
faias e de pistacheiras, ricas em cereais selvagens (cevada, trigo einkon — Triticum
monococcum, trigo amidoeiro - Triticum dicoccum etc.) e que proporcionavam
também outras fontes vegetais exploraveis (lentilhas, ervilhas, ervilhaca e outras
leguminosas), assim como cacas variadas (javalis, cervos, gazelas, aurochs, asno e
cabras selvagens, coelhos, lebres, passaros etc.) e peixes em certos locais.

A revolugdo agricola ¢ do ponto de vista socioldgico a primeira grande mudanca na
forma de vida do homem e foi determinante para o surgimento das primeiras cidades, onde os
agricultores realizavam o comércio de seus produtos. Essa era foi marcada pelo
desenvolvimento de técnicas de irrigacdo, a diversificacdo de culturas e a utilizagdo de
animais no preparo da terra, os quais foram determinantes no aumento da producdao de
alimentos, permitindo, inclusive, o escambo do excedente e o acumulo de riquezas pelos

produtores.
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O declinio econdémico nos primeiros séculos da era cristd culminou na queda do
Império Romano, no ano de 476 (d.C.), e no surgimento do feudalismo, onde as comunidades
se fecharam em feudos, com terras concedidas pelo suseranos aos vassalos, em troca de
fidelidade e pagamento do arredamento da terra. Em regra, o excedente de producdo era
comercializado em feiras semanais nas proximidades dos castelos. Paralelamente, havia um
comércio profissional, realizado principalmente por Arabes e Judeus, que faziam escambo de
tecidos e especiarias levadas de outras regides para a Europa. (BURANELLO, 2011).

Na Idade Média que compreende a queda do Império Romano e a tomada de
Constantinopla pelo Império Otomano (1453 d.C.), € que a agricultura ganhou novo impulso,
com a introduc¢ao de novas técnicas e culturas, como milho e batata.

O desenvolvimento das navegagdes e a necessidade de se estabelecer rotas
alternativas para abastecimento da Europa, com especiarias indianas e seda chinesa fizeram
despontar Portugal e Espanha como Estados promissores no comércio em geral. Inicialmente,
as colonias do novo mundo se destacaram como fornecedoras de produtos extrativos.

A partir de experiéncias na Ilha da Madeira e Sdo Tomé, Portugal introduziu, em
terras brasileiras, a lavoura da cana-de-aglicar que, apds o periodo extrativista do Pau-Brasil,
passou a ser o principal produto exportado para Lisboa e de 14, para os demais paises da
Europa. A monocultura da cana-de-acticar somente foi suplantada no século XIX com o
cultivo do café, na regido do vale do Paraiba, entre Rio de Janeiro e Sdo Paulo e no sul de
Minas Gerais, situacdo esta que se manteve até a década de 30 do século passado, quando a
cultura foi atingida pela crise economica mundial. (BURANELLO, 2011).

Apos a Segunda Guerra Mundial a agricultura rudimentar cedeu espago para uma
nova forma de produzir alimentos a partir da qual foram estabelecidas taxas de crescimento
para a producdo acima daquelas estimadas para o crescimento da populacdo mundial, em
funcdo de um mercado estimulado pela forte demanda mundial e do rapido processo de
mecanizacao das lavouras com forte apoio do Estado, por meio de subsidios. Era o inicio de
um novo momento na agricultura mundial, com o estabelecimento de novos paradigmas, com
equipamentos especialmente desenvolvidos para o preparo da terra, o plantio e a colheita.

Segundo Buranello (2011), a produgdo agricola nos Estados Unidos aumentou de
forma significativa entre a primeira guerra mundial e final da década de 1940, com a
introducao de equipamentos que permitiram a ampliacdo da area cultivada e o crescimento
nos rendimentos, com a reducdo da mao de obra.

E na década de 60, no entanto, que o mundo assiste a uma nova Revolugdo Verde. A

mecanizacao da agricultura se tornou um processo inevitavel € ndo mais restrito aos grandes
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proprietarios rurais. A fertilizacdo do solo por meio de varios produtos e o consumo de
sementes selecionadas foram também determinantes para o aumento da produtividade e da
lucratividade.

No Brasil, especialmente a partir da década de 1980, esse processo de mudanca no
setor rural ganhou o status de agronegodcio, com elevagdo da rentabilidade, o que levou ao
aperfeicoamento de técnicas de gestdo do negdcio, no armazenamento € na comercializagao
do produto, no transporte € no desenvolvimento de tecnologias de producao, levando o Pais a
posicao de destaque no contexto da produgao mundial de alimentos.

O reposicionamento no cenario mundial, no entanto, teve inicio em 1990 a partir do
momento que o Pais se colocou como um dos maiores produtores de alimentos. Atribui-se
esse fato aos seguintes fatores: a eliminacdo e/ou redugdo dos subsidios em paises
compradores, controle de precos, abertura comercial, integragdo do Mercado Comum do Sul
(MERCOSUL) e controle da inflagdo pelos Governos e, por sua vez, a iniciativa privada
respondeu com ganhos de eficiéncia através da alta produtividade e escala para abastecimento
interno e externo, resultante de uso de novas tecnologias de producdo e pesquisas envolvendo
melhoramento genético; a competitividade no cenario internacional, com a desvalorizacdo da
moeda e estabilidade econdmica, além de melhorias no campo gerencial, onde as empresas
tipicamente familiares deram lugar ao agronegocio, a forte demanda internacional e,
sobretudo, aos novos consumidores em Paises como China e India.

Para Jank, Nassar e Tachinardi (2004)

a ascensdo do agronegécio teve seu momento de inflexdo a partir de 2000, apds a
desvalorizacdo do real. Verifica-se, desde entdo, uma onda de crescimento do setor,
com um salto na produgdo de graos de 57,8 milhoes de toneladas para 123,2 milhdes
de toneladas entre as safras 1990/1991 e 2002/2003.

Os principais produtos agricolas que integraram a pauta de exportacdo brasileira no
periodo 1990 a 2003 cresceram em taxas anuais superiores ao restante do Mundo: a soja
16,9% contra 7,5%; carne de frango a 13,1 contra 6,8 milho, 53% contra 2,1%, além de
acucar (17%), carne suina (27,2%), carne bovina (9%) e algodao (11,7%). (JANK; NASSAR;
TACHINARDI, 2004).

A nova Revolugdo Agricola teve inicio com a introdugdo de sementes geneticamente
modificadas, ou dos Vegetais Geneticamente Modificados (VGM) que, disponibilizados
comercialmente a partir de 1995, ocuparam no decorres dos seguintes 15 anos, 1 bilhdo de
hectares (cumulativamente). No primeiro ano da liberacdo comercial, foram plantados 1,7
milhdo de hectares com progressdo em pouco mais de uma década para 148 milhdes de

hectares plantados, seguindo com crescimentos anuais da ordem de 10% congregando 10,3
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milhdes de produtores.

Contudo, mundialmente houve forte resisténcia a cultura transgénica, movida por
pressdo de movimentos ambientalistas e sociais. Em 1996, apenas 6 (seis) paises permitiam
culturas transgé€nicas em seus territérios. Dez anos mais tarde, esse numero saltou para 22
(vinte e dois), ocupando em 2011 29 (vinte e nove) paises, destacando-se em areas plantadas:
EUA (66,8 milhdes de hectares), Brasil (25,4), Argentina (22,9), india (9,4), Canada (8,8),
China (3,5), Paraguai (2,6), Paquistio. (2,4), Africa do Sul (2,2) o Uruguai com 1,1 milhdes
de hectares e mais 19 (dezenove) paises com area cultivada abaixo de 1 milhdo de hectares.
(JAMES, 2006).

Na atualidade, segundo dados do International Service for the Acquisition of Agri-
Biotech Applications (ISAAA), Briefs. N° 35, culturas transgénicas sdo adotada por 15,4
milhdes de pequenos agricultores, distribuidos pela China (6,5 milhdes em cultivar uma média
de apenas 0,6 hectares de Bt de algoddo); India (6,3 milhdes); Paquistio (0,6 milhdes);
Mianmar (0,4 milhdes) e outros Paises. Esses nimeros colocam os VGM na tecnologia

agricola mais rapidamente assimilada.

1.5 A Seguranca Alimentar e os Alimentos Geneticamente Modificados

Apesar do crescimento exibido pelo setor agricola mundial, no periodo poés
Revolucao Verde, em meados do século passado onde se verificou um aumento importante da
produtividade e da area destinada a agricultura, ¢ notério que uma parcela significativa da
populacdo mundial ainda permanece sem acesso a quantidade didria de alimento, em torno de
2.700 (dois mil e setecentos) calorias, necessarias para uma vida saudavel.

Os defensores da cultura transgénica consideram que podem interferir de forma
positiva para mudanca desse quadro, com produgdo segura e satisfatoria, contribuindo para a
reducdo da fome e da pobreza, com o aumento sustentavel da producao e da oferta continua
de produtos agricolas, inclusive com melhora na qualidade de vida de pequenos agricultores.
Os ambientalistas, por sua vez, sustentam que a problematica da fome ndo estd na produgao
de alimentos, pois o0 mundo produz além de sua necessidade, mas na melhor distribui¢ao
desses alimentos.

Os dados apresentados pelo Subcomité de Nutricdo das Nagdes Unidas, analisados
por Conway (2003), constatam uma enorme desigualdade na disponibilidade e/ou
acessibilidade a alimentos entre as regides do mundo, pois, enquanto na América do Norte e

na Europa Ocidental o consumo diério de calorias, por habitante, excede a média de 3.500 kal.
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no sul da Asia (2.220 kcal.) e na Africa Subsaariana (2.210 kcal), a média da populagio
recebe alimentos muito aquém de suas necessidades. Com isso, a pessoa com deficiéncia
alimentar desenvolve um estado cronico de subnutricdo ante a auséncia de proteinas,
vitaminas e minerais, estabelecendo um ambiente organico propicio ao desenvolvimento de
doengas diarreicas, infecgdes respiratorias, viroses € endemias diversas.

A subnutri¢do atinge de forma mais significativa e severa a populagdo infantil, pois,
além de produzir doencas proprias, como a cegueira pela auséncia de vitamina A, reduz
significativamente a capacidade do sistema imunologico de reagir a doencas graves,
contribuindo para elevado indice de 6bito de criangas.

Com objetivo de modificar essa situagdo, a Organizacao das Nacdes Unidas (ONU),
através da Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAQO) promoveu um
encontro mundial que resultou na “Declaracdo de Roma sobre Seguranca Alimentar Mundial”
e o “Plano de Acgdo da Cimeira Mundial da Alimentagdo”, assinada em 1996, onde os
Governos reafirmaram a necessidade de acesso a alimentos seguros e nutritivos, €, mais,
elevou o direito a alimentagdo como um direito fundamental da pessoa humana. Para isso,
assumiram o compromisso de erradicar a fome em todos os paises, tendo como objetivo
imediato a reducdo pela metade da populacdo subalimentada até 2015.

A Carta de Roma sobre Seguranga Alimentar Mundial e Plano de Ac¢do da World
Food Summit (1996) considerou intoleravel o fato de que mais de 800 milhdes de pessoas, ao
nivel mundial e particularmente nos paises em desenvolvimento, ndo tenham alimentos
suficientes para a satisfacdo das suas necessidades nutricionais basicas. Afirma o documento
que:

A producdo alimentar aumentou substancialmente, contudo, dificuldades no acesso
aos alimentos, a insuficiéncia de rendimento ao nivel familiar e nacional para a
compra de alimentos, a instabilidade na oferta e procura, assim como as catastrofes
naturais ou as causadas pelo homem, tém impedido a satisfagdo das necessidades
alimentares basicas. Os problemas da fome e da inseguranga alimentar tém uma
dimensdo global e sdo problemas que tendem a persistir € mesmo a aumentar
dramaticamente em algumas regides, a ndo ser que se tomem medidas urgentes,
tendo em conta o crescimento da populacdo e a pressdo exercida sobre os recursos
naturais.

Nao obstante os compromissos assumidos a FAO (2004) registrou até¢ 2009 o
crescimento constante do nimero de pessoas subnutridas no mundo, alcan¢ando o total de
1,02 bilhdes de cidadaos que ndo conseguiam satisfazer suas necessidades minimas
nutricionais. Em 2010, esse numero reduziu 925 milhdes em relacdo ao ano anterior
apresentando pela primeira vez reversdo nas tendéncias que, se mantida a meta-compromisso

definida em 1996 em reduzir 50% o nimero de subnutridos, sera alcancada tdo somente em
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2150.

Contudo, a produ¢do de alimentos nos dias atuais € superior as necessidades da
populagdo mundial, cerca de 4 Kg/dia/pessoa segundo a FAO (2004). Estudos desse mesmo
6rgdo demonstram um desperdicio de alimentos na ordem de 1,3 bilhdes de toneladas,
equivalente a metade da producdo total de grios. Tem-se observado diferentes padrdes de
desperdicio em paises desenvolvidos e em desenvolvimento, pois, enquanto naqueles atribui-
se o desperdicio ao comportamento dos consumidores, nestes (os em desenvolvimento) deve-
se a falta de infraestrutura, a qual inviabiliza que a produgdo chegue aos grandes centros
consumidores, com qualidade.

O documento intitulado “The State of Food And Agriculture 2003-04: Agricultural
Biotechnology — Meeting the need of the poor?” ¢ o Relatorio da FAO onde aquele organismo
internacional procurou analisar o potencial da biotecnologia na agricultura e sua capacidade
de atender as necessidades dos pobres do mundo e a seguranca alimentar. Ao prefaciar o
documento, o Jaques Diouf destacou que o desenvolvimento de novas e seguras
biotecnologias e sua transferéncia para comunidades rurais pobres podera aumentar de forma
sustentavel a produtividade agricola, melhorando a perspectiva de vida dessas populagdes.
Mas, a tecnologia sozinha ndo pode resolver os problemas dos pobres e alguns aspectos da
biotecnologia, particularmente os impactos socioecondmicos, eventuais riscos a seguranga
alimentar e implicagdes ambientais, precisam ser cuidadosamente avaliados.

No mesmo documento ¢ salientado o risco em se querer transformar a biotecnologia
em um remédio capaz de solucionar todos os males que envolvem a falta de alimentos e
pobreza, como a deficiéncia na infraestrutura, mercados, criagdo de capacidades, logistica em
geral e outros entraves que impedem o crescimento agricola em areas remotas.

No subtitulo 3, o documenta trata “Da Revolugdo Verde a Revolugdo Genética”,
demonstrando preocupacdo com o fato de pesquisas que foram conduzidas que foram
conduzidas no passado tenham levado a Revolug¢do Verde. Naquele contexto, o setor publico
funcionou como indutor dos avangos na area agricola, facilitando a expansdo de culturas e a
difusdo de tecnologias para pequenos agricultores de regides pobres da Asia, América Latina e
Africa. Na atualidade as pesquisas biotecnoldgicas, em sua maioria, estdio sendo
desenvolvidas e comercializadas por empresas privadas sediadas em paises industrializados.
Essa mudanga de paradigma tem implicagdes no tipo de pesquisa que ¢ realizada, para quem ¢
realizada e qual o seu objetivo.

A situagdo de predominio do setor privado tem preocupado sobremaneira a FAO,

pois coloca em divida sobre quem se beneficiara da biotecnologia. Nao obstante, a entidade
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considera que dados empiricos registrados em paises em desenvolvimento mostram que
pequenos agricultores podem se beneficiar de culturas geneticamente modificadas. Dentre as
acOes preconizadas por este Orgdo estdo: o estabelecimento de politica para incentivar
investimento privado em aplicacdes de pesquisa; comercializacdo de biotecnologia que
atendam as necessidades dos pobres; apoio a pesquisas voltadas ao desenvolvimento de
biotecnologias sustentaveis para os pobres; investimentos no fortalecimento da capacidade
nacional para desenvolver variedades e sistemas de produgao de sementes.

Em relagcdo aos aspectos de seguranca dos alimentos transgénicos e de alimentos
derivados, a FAO considerou validos os métodos utilizados para atestar seu uso seguro na
alimentacdo humana. Essa conclusdo representa consenso da evidéncia cientifica pesquisada
pela ICSU (2003 apud FAO, 2004), sendo também coerente com a opinido da Organizacao
Mundial de Saade (WHO, 2002 apud FAO, 2004) e das autoridades reguladoras do Brasil,
Argentina, Canad4, China, Reino Unido e Estados Unidos. Nesse sentido, diz o documento:

Até o momento ndo foram identificados em qualquer lugar do mundo efeitos toxicos
ou nutricionais prejudiciais, resultantes de consumo de alimentos derivados de
culturas geneticamente modificadas (GM Science Review Panel). Milhdes de
pessoas consumiram alimentos derivados de plantas geneticamente modificadas —
principalmente soja, milho — sem que quaisquer efeitos adversos tenham sido
observados (ICSU, 2003 apud FAO, 2004).

Ressalta, no entanto, que a falta de evidéncia de efeitos negativos ndo permite
afirmar que novos alimentos transgé€nicos estejam isentos de riscos a satde. Enfim, a
avaliag¢do deve ser realizada “caso a caso”.

No que se refere aos aspectos ambientais, o Relatorio afirma que a agricultura de
qualquer tipo — de subsisténcia, organica ou intensiva — afeta 0 meio ambiente, portanto, ¢ de
se esperar que as culturas com vegetais geneticamente modificados também afetam o meio
ambiente. A liberagdo de transgénicos podem ter efeitos como transferéncia de genes para
parentes silvestres ou culturas convencionais, weediness, efeitos sobre espécie nao alvo e
outros indesejaveis. Os cientistas divergem quanto a esses riscos ambientais, no entanto,
concordam com a necessidade de avaliar os impactos ambientais caso a caso ¢ a necessidade
de avaliar a monitorizagdo pos-liberacdo para identificar quaisquer efeitos inesperados.
(ICSU, 2003).

Em 2010, preocupada com a crise de alimentos e a subnutri¢do de quase 1 bilhao de
habitantes em todo mundo, significando que 1 em cada 7 ser humano vive sem a quantidade
diaria de alimentos, a FAO promoveu em Guadalajara (México), de 1 a 4 de marco de 2010 a

Conferéncia Técnica Internacional com o tema “Biotecnologias agricolas em los paises en
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desarrollo: Opciones y oportunidades en la agricultura, la silvicultura, la ganaderia, la pesca y
la agroindustria para hacer frente a los desafios de la inseguridad alimentaria y el cambio
climatico - ABDC-10”. Essa conferéncia contou com delegacdes de 42 (quarenta e dois)
paises membros da FAO, no total de 300 (trezentos) participantes convidados, representando
segmento politico, cientifico e organismos nao governamentais. O evento foi organizado com
o objetivo de avaliar o estado da arte na aplicagdo de recursos biotecnologicos no mundo, e
em especial, de que forma essas ferramentas poderiam melhorar o quadro de pobreza e fome.

No relatorio final, a FAO apresenta inimeras conclusdes que procuram destacar a
necessidade de utilizar a biotecnologia de forma responsavel, com o objetivo de reduzir a
inseguranca alimentar e a pobreza no mundo, garantindo a biosseguranga e a protecao do
meio ambiente. O documento registra, também, a importancia de se integrar a biotecnologia
moderna com os conhecimentos e praticas tradicionais, e que as novas ferramentas e politicas
publicas devem ajudar os agricultores e produtores a permanecerem flexiveis e independentes
para continuar suas praticas ecologicamente corretas, enfatizando que esses pequenos
produtores e agricultores devem se beneficiar de biotecnologias.

Segundo Rodney Cooke (apud FAO, 2004), Diretor de Politica Operacional e
Divisdo de Assessoramento Técnico do Fundo Internacional de Desenvolvimento Agricola, os
investimentos na agricultura provaram ser altamente eficazes na reducao da pobreza.

Por fim, a Conferéncia Técnica Internacional concluiu que:

a) Biotecnologias® agricolas englobam uma grande variedade de ferramentas e
metodologias que estdo sendo aplicadas de forma crescente nas culturas,
pecuadria, silvicultura, pesca e da aquicultura e agroindustrias, para ajudar a
aliviar a fome e a pobreza, ajudar na adaptacdo as alteragdes climaticas ¢ a
manter a base dos recursos naturais, tanto em paises desenvolvidos como em
desenvolvimento.

b) As diversas aplicagdes das biotecnologias agricolas ndo tém sido amplamente
utilizadas em muitos paises desenvolvidos, e ndo beneficiou suficientemente os
pequenos agricultores, produtores e consumidores.

c) As pesquisas ¢ o desenvolvimento de biotecnologias devem ser centrados nas
necessidades dos pequenos agricultores ¢ produtores.

Conclui-se pelo relatério que a FAO entende que as ferramentas biotecnoldgicas,
incluido o cultivo de vegetais geneticamente modificados, sdo importantes instrumentos para
reducdo da pobreza e da fome no mundo. A maior preocupacio diz respeito a distribuicdo dos

beneficios que hoje esta concentrada aos produtores rurais de paises desenvolvidos.

5 O proprio Relatorio salienta que o termo biotecnologia comporta uma defini¢ao ampla baseada na Convengéo
sobre Diversidade Bioldgica, comportando qualquer aplicacdo tecnoldgica que utilizes sistemas biologicos,
organismos vivos ou seus derivados, para fazer ou modificar produtos ou processos para uso especifico.
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1.6 A Produc¢io Mundial de Soja, Milho e Feijao Convencional e Transgénico

A biotecnologia ¢ considerada a tecnologia de mais rapida absor¢do ja vista na
agricultura, passando de 1,7 milhdes de hectares em 1996 para o patamar de 160 milhdes de
hectares, em apenas dezesseis anos, crescimento médio de 8 a 10% (oito a dez por cento), por
ano, com cultivo autorizado em 29 (vinte e nove) paises, sendo que desse total, 19 (dezenove)
sdo paises em desenvolvimento e 10 (dez) sao considerados industrializados. (JAMES, 2011).

Dentre os aspectos positivos do uso das biotecnologias no cultivo estd o ganho social,
na medida em que se estima que 16,7 milhdes de agricultores utilizaram sementes de VGM,
sendo que desse total, 90% (15 milhdes) eram pequenos agricultores pobres de paises em
desenvolvimento, que deste modo obtiveram elevagao na renda familiar.

Segundo o IBGE, em 2011, foram cultivados 68 milhdes de hectares no Brasil, com
incremento anual de 4%. Desse total, 30,3 milhdes de hectares foram cultivados com produtos
agro biotecnoldgicos o que representa 19% da superficie mundial ocupada com o uso dessa
tecnologia, posicionando-o em segundo lugar no cenario mundial, com incremento anual de
20% (4,9 milhdes de hectares), ficando atrds, apenas, dos Estados Unidos que possui 69
milhdes de hectares (43%) ocupados com cultivos biotecnologicos (JAMES, 2011).

Com o intuito de atender aos objetivos deste trabalho, analisaremos a evolugdo ¢ as
principais caracteristicas do cultivo da soja, milho e feijdo no mundo. Esse destaque se
justifica por serem cultivos agricolas geneticamente modificados que possuem liberacao

comercial no Brasil.

1.6.1 A Soja

Nesse novo cenario da produg¢dao mundial de alimentos se destaca a soja que ganhou
papel de destaque como importante fonte nutricional de proteina, leite, dleo, nutracéuticos
(fitoestrogenos), usada diretamente pelo homem, ou indiretamente, como componente de
ragdo animal.

E uma cultura bastante antiga, com registro ao longo do Rio Yangtze, datado de 2.838
a.C. no herbario Pents' ao Kang Mu (A Soja no Brasil: histdria e estatistica). Entre os séculos
IT e III d.C. a soja se espalhou pela Coreia e Japao e depois pelo mundo. (BONATO &
BONATO, 1987).

Nao obstante o fato de ser considerada uma importante fonte de proteina se manteve
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restrita ao Oriente até o século XVI, quando o botanico Alemdo Engelbert Kaempher, apos
observagoes realizadas no Japao, no periodo de 1691 e 1692, demonstrou a possibilidade de
seu uso como alimento. Mas, € no Jardim Botanico Real, em Kew, na Inglaterra que ocorreu o
primeiro cultivo.

E com o inicio do cultivo nos Estados Unidos no final do século XIX, com o
desenvolvimento de novas espécies, com alto teor de 6leo, que a soja alcanca um novo
patamar. Por sua vez, no Brasil, a introducdo da soja se deu pela Escola de Agronomia da
Bahia, em 1882, tendo o professor Gustavo Dutra a frente dos primeiros estudos, com o
objetivo de obter cultivares adaptados as condi¢des de clima e solo.

Dez anos mais tarde, o Instituto Agrondmico de Campinas (IAC) iniciou pesquisas
com interesses voltados a utilizacdo como espécie forrageira na rotacao de culturas. Somente
em 1914 ocorreu o primeiro registro de cultivo comercial, na regido de Santa Maria (RS). No
entanto, apenas a partir de 1941 € que a soja ganha importancia econdmica, com registro no
Anudrio Agricola do Rio Grande do Sul, com 640 ha. de area cultivada, com produgdo de 50
toneladas, e rendimento estimado de 700 kilos/ha., além da instalagao da primeira industria de
processamento.

Registra-se que at¢ meados do século XX, a produg¢do mundial de soja estava
concentrada nos paises asiaticos, com a China, no periodo de 1935-39 produzindo 5.562 mil
toneladas, de um total mundial de 12.622 mil toneladas. A partir de 1940, todavia, os Estados
Unidos comecaram a crescer em ritmo acelerado, ultrapassando os chineses no periodo de
1945-49. (BONATO & BONATO, 1987).

A soja (Glycine max (L) Meril) encontrou no Brasil excelentes condi¢des para o
desenvolvimento de sua cultura, como solo, clima, facil adaptacao das variedades cultivadas
nos Estados Unidos, utilizagdo como sucessora do trigo com o aproveitamento de
equipamentos, armazenagem ¢ mao de obra, possibilidade de armazenamento da cultura,
utilizacdo como substituto do 6leo de origem animal, condigdes econdmicas favoraveis,
mercado interno e externo aquecidos e a possibilidade de participacao de cooperativas desde a
producdo até a comercializagdo, além da possibilidade de criar tecnologia adaptada as
diferentes condi¢des das areas de potencial de cultivo no Brasil. (BONATO & BONATO,
1987).

No periodo de 1945 a 1949, o Brasil registrou pela primeira vez, de forma oficial, a
producgdo de 11 mil toneladas. Em menos de trinta anos, o Brasil, com a producdo de 11.227
milhdes de toneladas, ultrapassa a China (9 milhdes de toneladas), posicionando-se como o 2°

maior produtor.
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e Assim, a participacdo da soja, como ‘commodity agricola de primeira linha da
pauta de exportagdes brasileiras’, ganhou relevo e, em 2003, ja representava 30%
(trinta por cento) das exportagdes de produtos agricolas e 9% (nove por cento) do
total das exportagdes. Naquele ano, a produgdo brasileira significou 47,49 milhdes

de toneladas, 13,6% (treze virgula seis por cento) superior ao ano anterior.

Seguindo a tendéncia de crescimento, na safra de 2009/2010, a produ¢do mundial de
soja foi de 259,7 milhdes de toneladas em 102 milhdes de hectares plantados. Desse total, o
Brasil foi responsavel por 68,7 milhdes, mantendo a segunda colocagao no cendrio mundial,
aproximando-se dos Estados Unidos com 91,4 milhdes de toneladas. A produtividade média
de soja no Brasil ¢ de 2.941 kg./ha, enquanto nos Estados Unidos ¢ de 2.958 kg/ha. Porém, os
Estados do Mato Grosso (3.036 Kg./ha.) e Parana (3.148 kg./ha.) apresentam produtividade
superior @ média mundial.

A participagdo da soja transgénica no cendrio do agronegdcio ¢ um fato relativamente
recente, tendo a Policia Federal realizada a primeira apreensdo em 1988, no Rio Grande do
Sul, sendo os envolvidos indiciados. Em seguida, foram identificadas plantagdes em Roraima
e Parana. Em 2003, a produgdo ja alcancava 70% (setenta por cento) da produgdo gatcha
estimada em 8,4 milhdes de toneladas de graos.

Em meio a disputa judicial, o Governo Brasileiro por meio da Medida Provisoria n°
113, de 27 de marco de 2003, autorizou a comercializagdo da safra de soja transgénica
produzida no Rio Grande do Sul. A evolucao legislativa no Brasil e as demandas judiciais
intercorrentes no processo de liberacdo para plantio e comercializagdo da soja transgénica sera
objeto de andlise especifica no presente trabalho.

O cultivo da soja geneticamente modificada, desenvolvida em laboratério pela
Multinacional Monsanto, onde foi introduzido em seu DNA o gene de uma bactéria resistente
ao herbicida glifosato, significou uma nova era na producao de alimentos. Para o agronegdcio,
o plantio da soja geneticamente modificada (Roundup Ready) determinou o ressurgimento de
uma cultura que estava se tornando inviavel, técnica e economicamente, em face da elevada
quantidade de plantas daninhas nas areas cultivadas e da presenca de gendtipos resistentes de
Bidens spp (picao preto) e Euphorbia heterophylla (amendoim bravo) aos inibidores da ALS
(acetolactato sintase) e de Brachiaria plantaginea (capim marmelada ou papud) aos inibidores
da ACCase (acetilocoenzima-A Carboxilase). (GRAZZIERO; ADEGAS; VOLI, 2008).

O glifosato ¢ um herbicida conhecido no Brasil ha mais de trinta anos, conhecido por

nao ser seletivo, de amplo espectro e disponibilizado no Brasil em diferentes formulagdes, e,
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quando comparado com outros herbicidas do mercado se diferenciam pela eficiéncia,
facilidade de uso e flexibilidade na aplicacdo. (GRAZZIERO; ADEGAS; VOLI, 2008).

Assim, no primeiro momento, dois fatores foram determinantes para o aumento do
cultivo da soja transgénica: menor custo de produgdo, com ampliacdo da lucratividade e alta
no prego da commodity no mercado internacional.

Utilizando-se como parametro o preco médio da saca no Estado do Mato Grosso, na
safra 2005 e 2006, o custo de producdo da soja convencional era de R$ 19,19 (dezenove reais
e dezenove centavos) contra R$ 17,54 (dezessete reais e cinquenta e quatro centavos) da soja
transgénica, alcangando o preco da saca convencional R$ 27,77 (vinte e sete reais ¢ setenta e
sete centavos) contra R$ 27,00 (vinte e sete reais) da soja transgénica. Com base nesses dados,
a soja transgénica representava uma lucratividade de 10,2% (dez virgula dois por cento)
maior, quando comparada com a convencional.

No entanto, cinco anos mais tarde (safra 2009/2010), a lucratividade dos produtores
de soja convencional se apresentava 13,6% (treze virgula seis por cento) superior aos que
produziam soja geneticamente modificada, alcancando o preco da soja convencional de R$
44,30 (quarenta e quatro reais ¢ trinta centavos) contra R$ 41,50 (quarenta e um reais e
cinquenta centavos) a soja transgénica. Nessa safra, os custos de produgdo praticamente se
igualaram: convencional, R$ 21,28 (vinte e um reais ¢ vinte e oito centavos) e transgénica R$
21,24 (vinte e um reais e vinte e quatro centavos) por saca de 60 (sessenta) quilos. No entanto,
a disposi¢ao dos consumidores no mercado internacional, em especial da Alemanha, Noruega
e Finlandia em rejeitar produtos transgénicos, provocou pressao nos precos da soja
convencional culminando em sua valorizagao.

Quanto a percepgao publica sobre transgénicos se constatou que paises importadores
dos nossos produtos agricolas pagam mais por produtos ndo transgénicos porque nesses paises
a grande maioria da populacdo ndo quer consumir produtos transgénicos. Segundo Heck and
Ayub (2007) um estudo realizado por analistas internacionais em 1999 concluiu que 65%
(sessenta e cinco por cento) dos europeus, o que representa 4% (quatro por cento) a mais do
que no ano anterior, ndo querem comprar alimentos transgénicos. Esse sentimento ¢ partilhado
por consumidores de todos os continentes. No Brasil, 71% (setenta e um por cento) dos que ja
ouviram falar em transgénicos preferem ndo consumir e 92% (noventa e dois por cento)
pretendem que os rotulos indiquem a presenca de qualquer ingrediente transgénico. E mesmo
nos EUA, o grande incentivador de produtos transgénicos, 58% (cinquenta e oito por cento)
ndo querem comprar alimentos transgénicos e 82% (oitenta e dois por cento) pretendem que

estes sejam rotulados.
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A inseguran¢a do consumidor em relacdo a soja e outros produtos transgénicos ¢é
corroborada por eventuais toxidades, como reagdes alérgicas decorrentes de proteinas
produzidas por genes heter6logos inseridos nas culturas convencionais.

Estudos realizados por Richetti (2010), visando analisar o custo de producdo no
Estado do Mato Grosso do Sul para a safra 2010/2011, demonstraram que a soja convencional
tem custo por hectare de R$ 1.187,60 (R$ 19,73 por saca de 60 Kg.) contra R$ 1.219,86 (R$
20,33 por saca de 60 Kg.) da transgénica (RR).

Como se pode observar, os custos de producdo da soja transgénica no Estado do
Mato Grosso do Sul supera em 3,04% (trés virgula zero quatro por cento), influenciados, em
parte, pelo prego da semente transgénica que € superior ao convencional e pela cobranga da

taxa tecnoldgica de RS 0,30 (trinta centavos) por kilo.

1.6.2 O Milho

O milho ¢ o terceiro cereal mais cultivado no mundo, com producdo estimada em
864,97 milhdes de toneladas na safra 2011/2012, com projec¢des de aumento em torno de 4%
(quatro por cento) para safra de 2012/2013, ndo obstante a redu¢do dos estoques mundiais que
sairam do patamar de 147,47 milhdes de toneladas em 2009/2010 para 122,71 em 2011/2012
(USDA, 2012).

Nao obstante ter se tornado um produto de consumo mundial, o0 milho ¢ um produto
de origem americana, tendo os primeiros colonizadores das Américas o encontrado (Zea
mays) cultivado pelas civilizagdes pré-colombianas da América Central (Astecas e Maias) e
da América do Sul (Incas), exercendo papel de importante fonte de alimento, pois, além do
valor nutritivo, possuia facilidade de armazenamento na entressafra. Essas populacdes faziam
uso, também, em cerimonias religiosas.

Apbs o descobrimento das Américas em 1492, Cristovao Colombo levou para o
Velho Continente sementes de milho as quais foram cultivadas na Espanha, Portugal, Franca e
Italia.

Trata-se de uma planta adaptada as condi¢des de calor (superior a 19°C) e umidade,
com solo de boa permeabilidade, relevo plano, boa drenagem e terras ndo acidas. No Brasil,
os agricultores promovem a rotacdo de culturas entre o milho (graminea) com uma
leguminosa (soja ou amendoim), reduzindo a incidéncia de pragas e melhorando as condigdes
fisicas do solo.

Desde a domesticagao pelos povos pré-colombianos até os dias atuais, o milho tem
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se mostrado uma importante fonte de alimento humano e animal, considerando a rusticidade
do cultivo, que permite sua producdo até mesmo por pequenos agricultores que praticam a
agricultura de subsisténcia. Pode-se afirmar que a maioria das propriedades rurais no Brasil
produz milho, sendo que nas pequenas propriedades estdo voltadas para o consumo humano e,
nas grandes propriedades, onde o cultivo se d4 com o uso de tecnologia de ponta, desde o
preparo da terra, passando pelo plantio até a comercializagdo, a finalidade ¢ atender a
demanda de 25% (vinte e cinco por cento) da avicultura, suinocultura 16% (dezesseis por
cento), pecuaria 13% (treze por cento), autoconsumo 25% (vinte e cinco por cento), moagem
8% (oito por cento), producdo de sementes 1% (um por cento) e outros 9% (nove por cento),
conforme dados da Companhia Nacional de Abastecimento (CONAB).

Segundo a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (EMBRAPA), o sistema
agroindustrial do milho possui duas caracteristicas: a interagdo com outros sistemas
agroindustriais e a abrangéncia de usos de seus produtos finais.

Nao obstante as pesquisas desenvolvidas pela EMBRAPA e o elevado indice de
incorporagdo tecnologica na producao, ¢ fato que a produtividade nacional em torno de 3.300
kilos/ha, ¢ bem inferior a dos Estados Unidos, Italia e Franga que superam 8.000 kilos/ha.
Mesmo assim, a produ¢do brasileira de milho no contexto mundial representa 7% (sete por
cento), ficando atras, apenas, dos Estados Unidos 39% (trinta e nove por cento) e China 19%
(dezenove por cento).

No Brasil, a oferta de milho nesse periodo alcangou 72.964 milhdes de toneladas,
sendo que desse total foi demandado 61.624 mil/ton., ficando 11.339 mil/ton., em estoque. Os
dados de consumo ficaram assim distribuidos: consumo animal — 40.760; consumo industrial
— 4.600; consumo humano — 1.900; outros usos — 2.750; perdas — 1.214; sementes — 400; e

exportacao — 10.000. (ABIMILHO, 2011).

1.6.3 O Feijao

Ha trés correntes que procuram identificar a origem do feijoeiro comum (Phaeseolus
vulgaris L.) e a forma como se difundiu pelos continentes. A primeira identifica a
Mesoamérica (México e parte da América Central) como local de sua provavel origem de
domesticacdo, onde arquedlogos localizaram cultivares da variedade crioula por volta de
7.000 anos a.C. Para esta corrente, a partir dessa regido espalhou-se pela América do Sul.
Para outra corrente, a semente fez um caminho inverso onde a domesticacao teria ocorrido por

volta de 10.000 anos e, a partir da regido do sitio de Guitarrero, no Peru, apontado como
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provavel ber¢o dessa cultura, espalhou-se para América Central e do Norte. Para a terceira
corrente, o processo de domesticacdo se deu de forma natural nas duas regides de incidéncia
(Mesoamérica e Peru). Mas ¢ fato que a descoberta do novo continente possibilitou ao feijao
se espalhar pelo mundo.

Trata-se de um alimento que compoe a dieta tradicional do povo brasileiro, sendo a
principal fonte de proteina das populacdes de baixa renda, apresentando relevancia social e
econOmica, constituindo um produto importante nos aspectos nutricionais, apresentando uma
grande quantidade de nutrientes, como proteina, ferro, calcio, magnésio, zinco, vitaminas
(principalmente do complexo B) carboidratos e fibras. (MESQUITA et. al., 2007).

Com o consumo diario entre 50 a 100 gramas didria/pessoa, com 28% de proteinas e
12% das calorias ingeridas, o feijdo se torna, do ponto de vista quantitativo, um alimento
basico e proteico, ndo obstante o baixo valor nutritivo da proteina. No entanto, ¢ um alimento
que combinado com o arroz forma uma mistura mais nutritiva, pois este ¢ rico em
aminoacidos sulfurados.

Segundo a CONAB, a producao de feijao na primeira safra esta estimada (2012) em
164 milhdes de toneladas, com crescimento da ordem de 13,62% (cento e trinta e dois por
cento) em relagdo ao mesmo periodo do ano passado. A segunda safra, onde 66% (sessenta e
seis por cento) ¢ cultivada no nordeste, a area estd estimada em 1,64 milhdo de hectares. Na
terceira safra, a producao estimada ¢ de 792,4 mil toneladas. Com isso, a produ¢ao nacional
esta por volta de 3.71 milhdes de toneladas, com rendimento estimado por hectares na casa de
1.014 kg/hac.

Ademais, a produ¢dao mundial de feijao apresentou crescimento de 59,1% (cinquenta
e nove virgula um por cento), entre 1965 e 2005, figurando o Brasil como maior produtor
mundial, seguido da India, China, Mianmar e México, que juntos representam 65% (sessenta
e cinco por cento) da producdo mundial.

Segundo a FAO (2004), a producao de feijao de um modo geral, tem como destino o
proprio mercado consumidor interno, que absorve 80% (oitenta por cento) da safra, ficando o
mercado externo com apenas 20% (vinte por cento) restante. Entretanto, a exportagdo vem
crescendo mais do que a producdo, tendo a China, Estados Unidos, Mianmar e Argentina se
apresentado como paises exportadores, representando 73,5% (setenta e trés virgula cinco por
cento) das exportagdes mundiais. Por sua vez, os maiores importadores sdo India, Estados
Unidos, Cuba, Japao e Reino Unido. O Brasil deixou de figurar entre os cinco maiores
importadores a partir de 2005.

Cumpre destacar, ainda, que a cultura do feijao sofre com o ataque de algumas
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pragas, dentre as quais o virus do mosaico dourado encontrado na cultura por varios paises
das Américas do Sul e Central. Essa doenca foi identificada pela primeira vez no pais, na
regido de Campinas, de onde se espalhou por toda regido produtora, aproveitando-se do clima
favoravel ao desenvolvimento do inseto vetor, Bemisia Tabaci, Genn. Essa doenca ¢ percebida
a partir do amarelecimento foliar brilhante e intenso. Observa-se, também, uma rugosidade
caracteristica e o enrolamento ou encarquilhamento das folhas das cultivares mais sensiveis a
doenca. Outros sintomas também podem aparecer como nanismo e superbrotamento, além
daquelas que sofrem a infestacdo precoce ampliarem o ciclo vegetativo, em face dos
sucessivos abortamentos de flores.

A EMBRAPA submeteu a CTNBio o evento do feijoeiro EMBRAPA 5.1, resistente
ao virus do mosaico dourado (Bean Golden mosaic virus), e recebendo Parecer Técnico
favoravel a liberagdo comercial do produto, permitindo seu registro do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, e o ingresso no mercado consumidor brasileiro do

feijdo geneticamente modificado.

6 EMBRAPA. Resumo Executivo para Liberacio Comercial do Feijio Geneticamente Modificado.
Embrapa 5.1, 2011
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CAPITULO 11

APROTECAO DO MEIO AMBIENTE NA CONSTITUICAO FEDERALE AS
NORMAS INFRACONSTITUCIONAIS DISCIPLINADORAS DA
MANIPULACAO DE ORGANIMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

2.1 Principios Constitucionais do Meio Ambiente

De origem latina, Direito significa aquilo que ¢ reto, que segue as leis. Pereira (1984)
o considera como o principio da adequagdo do homem a vida social. Todos que vivem em
sociedade estdo sujeitos as normas estabelecidas que procuram resguardar os interesses
superiores de garantia da saude, da seguranca, do bem estar, etc.

O Direito Ambiental, dentro de uma concepgao positivista, pode ser definido como
um conjunto de normas regulamentadoras, dotadas de principios objetivos e instrumentos, que
tem como objetivo controlar as atividades capazes de causar degradagcdo ambiental ou
utilizadora de recursos ambientais. As suas bases estdo fundadas em principios estabelecidos
na Constitui¢ao Federal e em um conjunto de normas infraconstitucionais, em especial na Lei
de Politica Nacional de Meio Ambiente e naqueles decorrentes de Tratados e Convengdes
Internacionais, em que o Pais se tornou signatario.

A Constitui¢do, por sua vez, ¢ a norma fundamental do Estado, onde se estabelecem
os parametros de sua organizacdo e os direitos e garantias coletivas e individuais. Nas li¢des
de Kelsen (1991), a Constitui¢ao representa o escaldo do Direito positivo mais elevado. Para
Hesse (apud MENDES; GONET, 2011) as normas que dela decorrem, devem observar seus
principios diretores, segundo os quais se devem formar a unidade politica e desenvolver as
tarefas estatais, definir procedimentos para solu¢ao de conflitos, disciplinar a organizagao, o
processo de formacdo de unidade politica e a atuacdo estatal, criar as bases e determinar os
principios da ordem juridica global.

Dentro dessa perspectiva, a Constituicdo Brasileira de 1988 elevou a temadtica
ambiental a um patamar até entdo jamais alcangado no mundo moderno, reservando um
capitulo integralmente destinado a estabelecer principios norteadores da politica ambiental,
impondo agdes ao Poder Publico e a coletividade, como forma de garantir as presentes e
futuras geragdes um meio ambiente sadio e equilibrado.

O direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado ndo ¢ apenas uma decisdo de
governo, mas um principio adotado pelo Estado brasileiro que assumiu o compromisso de

desenvolver de forma sustentdvel, garantindo que a geragao futura tenha acesso aos recursos
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ambientais em igual quantidade e qualidade, incorporando o componente ambiental em todas
as agoes, politicas e modelo de desenvolvimento.

Os principios sao enunciados dednticos (SAMPAIO; WOLD; NARDY, 2003) que
sedimentam e cristalizam valores e politicas no ordenamento juridico (principios formais e
materiais). Bandeira de Mello (1995) considera-os como o mandamento nuclear de um
sistema, o espirito da norma por meio do qual se irradiam diferentes normas, tendo sua fungado
voltada para a compreensao e inteligéncia.

Analisando os principios juridicos ambientais, Gomes (2008) expde que estes, por
mais vagos que sejam, devem reunir um nucleo minimo de elementos que vinculem a sua
aplicagdo homogénea a um conjunto de situagdes similares e, num contexto material, devem
prescrever determinados comportamentos aos destinatarios, ou seja, devem possuir carater
normativo.

Dessa forma, os principios sdo vigas mestras de um ordenamento juridico,
preenchido de valores inalienaveis, enquanto os objetivos sdo fins a serem alcangados e os
instrumentos sdo os meios pelos quais os objetivos serdo atingidos. Por isso, eles exercem
importante papel no processo de integra¢do e interpretagdo da norma, funcionando como
vigas mestras do sistema legal, que serdo responsaveis pela sustentacao e a exata compreensao
de todo ordenamento.

Convém salientar que alguns instrumentos juridicos no cenario nacional e
internacional, com destaque a Lei de Politica Nacional de Meio Ambiente (1981) e a
Declarag¢ao de Estocolmo sobre o Ambiente Humano (1972), ndo obstante apresentarem uma
lista consideravel de principios, ndo obedece ao rigor técnico de seu uso, optando por utiliza-
lo como forma de destacar um tema no meio de um conjunto de demandas da sociedade.
Procura-se, com a inclusdo do tema, influenciar no ordenamento juridico patrio, priorizando
as acdes governamentais e influenciando o processo interpretativo.

Prieur’, analisando os 23 (vinte e trés) principios insculpidos na Declara¢io de
Estocolmo/1972 sobre Meio Ambiente Humano, considera que, a rigor, apenas quatro podem
ser assim considerados: o primeiro que considera um direito fundamental do homem o meio
ambiente ecologicamente equilibrado e sadio; o oitavo que destaca o desenvolvimento
econdmico e social como indispensdvel para assegurar ao homem um ambiente de vida e
trabalho favoravel a criar na terra as condi¢des necessarias a melhoria da qualidade de vida; o

décimo nono, que contempla a educagdo ambiental e, por fim, o vigésimo segundo, que

7 Ministério do Meio Ambiente e Amazonia Legal. Analise da Legislagdo Ambiental dos Estados da Amazonia
Legal.
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contempla a responsabilizacdo e indenizagdo das vitimas.

Como se pode observar ndo ha consenso na doutrina moderna, pois a propria relagao
elaborada por Prieur reduz significativamente o numero de principios constantes na
Declaragao de Estocolmo, mantém a educagdo ambiental na sua lista, corrente que o autor nao
estd filiado, pois esta apresenta todas as caracteristicas de instrumentos de politica ambiental,
por meio do qual a sustentabilidade, a cooperacdo, a responsabilizagdo e outros principios sao
implementados na sociedade.

Com essa auséncia de rigor técnico na aplicagdo do termo torna dificil se estabelecer
uma lista uniforme dos principios norteadores. Para efeito deste trabalho, faz-se necessario
uma compreensdo dos principios constitucionais do ambiente, em face da sua interacdo com

disciplinamento do uso dos recursos naturais, por meio da moderna biotecnologia.

2.1.1 Principio do Direito de Todos ao Meio Ambiente Ecologicamente Equilibrado e Sadio

O meio ambiente e seus componentes sdo elementos essenciais para os estudos,
pesquisas e experimentacdes que resultam em um produto biotecnoldgico, onde seres vivos
ou partes destes sdo utilizados para elaborar produtos e servicos. Por esse motivo, apresenta-
se como oportuno compreender a evolucao da relag@o juridica entre o homem, o meio e seus
elementos constitutivos.

Ao estabelecer no caput do Artigo 225 da Constituicdo Federal (CF), que o meio
ambiente ecologicamente equilibrado ¢ um direito de todos, relacionando-o, implicitamente,
com “a dignidade da pessoa humana”, um dos fundamentos da Republica, previsto no inciso
III, do Artigo 1°, Magna Carta, o Constituinte findou por consagra-lo como a norma matriz do
ordenamento juridico ambiental, um direito fundamental e como tal, indisponivel.

Diz a Constitui¢do Federal, em seu Artigo 225 que “Todos tém direito ao meio
ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia
qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e
preserva-lo para as presentes e futuras geracdes”.

De inicio ¢ necessario compreender o significado juridico e o proprio alcance do
termo “meio ambiente”. Logo se percebe que estamos diante de um pleonasmo incorporado
no vocabulario juridico brasileiro que encontra correspondente nas linguas francesa
(environnenment) e inglesa (enviroment), representando tudo aquilo que estd em nosso meio,
que interfere em todas as formas de vida.

Algumas defini¢des colaboram com a melhor compreensao do termo. Batalha (1986)
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considera meio ambiente “o conjunto de todas as condic¢des e influéncias externas que afetam
a vida e o desenvolvimento de um organismo”.*

(13

O World Bank entende por meio ambiente “a soma das condigdes externas e

influéncias que afetam a vida, o desenvolvimento e, em ultima andlise, a sobrevivéncia de um
organismo”.’

A Lei de Bases do Ambiente reguladora da matéria em Portugal, versa que meio
ambiente “¢ o conjunto dos sistemas fisicos, quimicos, biologicos e suas relagdes e dos fatores
econdmicos, sociais e culturais com efeito direto ou indireto, mediato ou imediato, sobre os
seres vivos e a qualidade de vida do homem”.

No direito patrio, encontra-se na Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, a defini¢ao
de meio ambiente como “o conjunto de condigdes, leis, influéncias e interagdes de ordem
fisica, quimica e bioldgica que permite, abriga e rege a vida em todas as suas formas”.

Analisando a defini¢do legal supracitada, pode-se concluir que, de certo modo, o
ordenamento juridico brasileiro se apropriou de defini¢des oriundas das ciéncias ambientais,
conferindo o status de definicao legal, contemplando, de forma ampla, tudo que esta em nossa
volta, no entorno, sejam fatores de ordem natural, social, econdmica ou cultural capaz de
influenciar as variadas formas de vida.

Observou-se que a defini¢dao legal compreende dois aspectos do meio ambiente: no
primeiro, os recursos naturais renovaveis € nao renovaveis formados por elementos existentes
na natureza (ar, dgua, flora, fauna, recursos do solo e do subsolo) e artificial (ou cultural)
representados pelo patriménio construido, resultado da agdo humana.

Dessa classificagdao discordam Fiorillo e Rodrigues (2006) que classificam o meio
ambiente como: natural ou fisico, cultural, artificial e do trabalho. Milaré (2009) e Nery Junior
e Nery (1991) classificam o meio ambiente em natural (ou fisico) e o meio ambiente artificial
(ou humano).

Essa ultima posi¢ao tem suporte na logica defendida por Montoro (1995), segundo o
qual a divisdo tem como regra: a) a divisdo deve ter um Unico fundamento; b) a divisdo deve
ser exatamente adequada ao dividendo, isto €, suas partes devem esgotar a extensdo do
conceito dividido; ¢) as partes da divisdo devem ser exclusivas.

Como se infere das regras da logica, o fundamento da classificagdo estd na esséncia

do meio ambiente: quando se tratar de bem cuja existéncia ndo tem qualquer agdo humana,

8 BATALHA, Ben-Hur. Glossirio de Engenharia Ambiental. Brasilia: DNPM, 1986, p. 78.
9 FUNDACAO ESTADUAL DE ENGENHARIA DO MEIO AMBIENTE. Vocabulario Basico de Meio
Ambiente. 3 Ed. Rio de Janeiro: Petrobras — Servigo de Comunicagdo Social, 1991, p. 134.
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classifica-se como natural; por sua vez, quando aquele é resultado da intervengdo humana, o
ambiente ¢ artificial (ou cultural).

Mas, cabe uma importante indagacdo: qual o meio ambiente que se pretende tutelar?
E para quem se pretende tutelar? Protege-se a natureza enquanto bem em si mesma, ou se
tutela para o proprio homem?

A visdo antropocéntrica segue a linha do pensamento tradicional, qual seja a protecao
do meio ambiente ¢ dos seus componentes que estdo a servico do homem. O meio ambiente €

um instrumento e, segundo Gomes (2008) essa visao

parte da consideracdo dos bens naturais como fontes de utilidade para a vida
humana, como veiculos de satisfacdo de necessidades vitais e de incremento do bem
estar. Trata-se de tutelar o meio ambiente consoante a sua capacidade de
aproveitamento e o seu valor ¢ calculado a medida do homem que dele se aproveita.

O antropocentrismo ¢ uma concep¢ao genérica que, em sintese, faz do Homem o
centro do Universo, ou seja, a sua referéncia maxima e absoluta de valores (verdade, bem,
destino ultimo, norma ultima e definitiva), de modo que ao redor desse “centro” gravitem
todos os demais seres por for¢a de um determinismo fatal. (MILARE, 2009).

Em lado oposto, a visdo ecocéntrica ou naturocéntrica considera a natureza com
valores proprios e, ipso facto, a tutela se daria por condigdo e existéncia, ndo servindo para

satisfacdo das necessidades humanas. Como explica Cunhal Sendim (1998):

A opgdo por uma ética ecocéntrica corresponde, pois, a consideragdo valorativa do
Homem enquanto parte integrante da Natureza. O principio antropocéntrico ¢
substituido por um principio biocéntrico, ndo no sentido em que o valor Natureza se
substitui ao valor do Homem, mas sim no sentido em que o valor radica na
existéncia de uma comunidade bidtica em cujo vértice nos encontramos.

A visdo antropocéntrica do ambiente, segundo Fiorillo (1997), esta insculpida na
Constituigao Federal, pois “o que deve ser entendido ¢ que a vida que ndo seja humana, s6
podera ser tutelada pelo Direito Ambiental na medida em que a sua existéncia implique em
garantia da sadia qualidade de vida do homem.” E completa: “numa sociedade organizada o
destinatario de toda e qualquer norma ¢ o homem. Nao faria sentido se o homem, por
intermédio de métodos genéticos, tivesse criado um organismo e nao pudesse dele se utilizar
para atender as suas necessidades”.

A necessidade de adequar a compreensdo das normas ambientais a uma nova
realidade social que ndo tolera a visdo puramente utilitarista, onde se protege o meio
ambiente, mais pelo que pode ser util ao homem do que pelo valor que representa em si

mesmo, surgiu o conceito de “antropocentrismo alargado” (extendend stewarship ideology)

que segundo Cunhal Sendim (1998)
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a tutela jus-ambiental vem a abranger a capacidade funcional ecoldgica do
patrimdnio natural dependentemente de sua utilidade direta. Fundamenta-se, por
isso, na consideragdo do interesse publico na integridade e estabilidade ecoldgica da
Natureza e pode, desse modo, justificar o sacrificio de interesses humanos no
aproveitamento imediato dos bens naturais.

Ultrapassada esta discussao, ¢ fato que o meio ambiente equilibrado e sadio por forca
constitucional, ¢ um direito de todos. Com efeito, a sua natureza difusa impede que seja
apropriado definitivamente por um membro da sociedade, pois o seu titular ndo pode ser o
homem individualmente considerado, mas a coletividade.

Segundo o Cédigo de Defesa do Consumidor, os bens e interesses difusos sdo “os
transindividuais, de natureza indivisivel, de que sejam titulares pessoas indeterminadas”
(Artigo 81, inciso I, da Lei n°® 8.078/1990).

De igual modo, o Estado ndo atua como proprietdrio do bem ambiental, com a
possibilidade de usar, gozar e dispor de forma livre e de acordo com os interesses politicos.
Por esse motivo, a decisdo final do processo de licenciamento ambiental, que tem como
objetivo a construcdo, instalacdo, ampliagdo de uma atividade utilizadora de recursos

ambientais, deve se fundar sempre no interesse superior da sociedade.

2.1.2 Principios Constitucionais da Precaucgdo e Prevengdo

No grupo de principios constitucionais se destacam a prevencdo e a precaucdo, que
norteiam a atuacdo de controle do Estado por meio das varias expressdes do poder politico e
de policia. Abrangem desde o processo de elaboracdo da norma infraconstitucional que
disciplina os estudos, pesquisas, manipulagdo e a difusdo de organismos geneticamente
modificados, até a permissdo de implementagdo por meio dos 6rgaos de biosseguranga ou do
meio ambiente com a concessdo do licenciamento ambiental.

No sentido popular, precaucdo e prevencdo sao expressdes utilizadas como
sindnimas, significando cautela, acdes antecipadas, prudéncia. No entanto, do ponto de vista
juridico, ha linhas bastante claras que as separam, pois, em uma, o nivel de conhecimento
existente resultante de experiéncias e acontecimentos passados, permite afirmar quais os
efeitos negativos e positivos de uma dada atividade, de modo a exigir medidas prévias,
antecipadas, capazes de impedir ou atenuar seus efeitos, insito a ideia de probabilidade. Na
precaucado, por sua vez, os resultados negativos ndo sao conhecidos, o que ndo deve impedir a
adocdo de medidas antecipatorias e, neste caso, o direito trabalha com a possibilidade do
acontecimento ainda que essa conclusdo nao tenha cunho cientifico.

Convém registrar que a distin¢do entre situagdes de risco associadas a medidas de
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prevencao e situagdes de incerteza, associadas a politicas de precaug¢do ¢ um tema que esta
longe de alcancar consenso no meio académico.

A precaugdo surge com principio no ambito interno de um Pais, na Alemanha, em
1974, no Art. 5° §§ 1 e 2 da Bundes-Imissionsschutzgesetz. O status de tema de direito
internacional somente emergiu no Protocolo de Montreal a Convengdo de Viena, sobre a
protecao da Camada de Ozo6nio e Declaracao de Londres, da 2*. Conferéncia do Mar do Norte,
ambas de 1987. (GOMES, 2008).

No Direito Comunitéario Europeu, a auséncia de defini¢do nos Tratados constitutivos
ndo impediu a firme manifestagdo do Tribunal de Justica das Comunidades Europeias,
inaugurada com a decisdo de 05 de maio de 1988, no caso conhecido como Reino Unido e
National Farmers Union, que envolvia as restrigdes impostas a exportacdo de carne bovina
britanica imposta pela Decisdo 96/239/CE, de 27 de margo de 1996, em face da encefalopatia
espongiforme, conhecida como mal da vaca louca.

A decisdo, dentre seus fundamentos juridicos considerou que “na atual situacao, nao
¢ possivel tomar uma posi¢do definitiva sobre os riscos de transmissdo da BSE ao homem;
que este risco ndo pode ser excluido; que a incerteza resultante dessa situagdo ¢ fonte de
preocupacao para os consumidores; que, nesta situagdo e a titulo de medida de emergéncia,
afigura-se adequado proibir, transitoriamente, a expedi¢ao de bovinos, de carne de bovinos ou
de produtos derivados do territério do Reino Unido para os outros Estados Membros”. Dessa
forma, ndo obstante ha incerteza sobre a existéncia dos efeitos deletérios ou a extensdo dos
riscos a saude das pessoas, foram definidas medidas de prote¢do enquanto esperavam
demonstragoes cientificas cabais da realidade e gravidade de tais riscos.

A inser¢ao do principio da precaugdo na Declaragdo sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento, resultado da Conferéncia das Nag¢des Unidas para o Meio Ambiente e
Desenvolvimento da Rio 92, conferiu a este principio especial destaque no cenario
internacional, motivado pela falta de certeza cientifica de determinadas atividades e quanto a

seus efeitos no ambiente:

Principio 15 - Com a finalidade de proteger o meio ambiente, os Estados deverdo
aplicar amplamente o critério de precaugdo conforme suas capacidades. Quando
houver perigo de dano grave ou irreversivel, a falta de certeza cientifica absoluta ndo
devera ser utilizada como razdo para que seja adiada a ado¢ao de medidas eficazes
em fun¢@o dos custos para impedir a degradacdo ambiental.

Ha de se reconhecer que sob a 6tica estritamente técnico-juridica, as Declaragdes nao
possuem forca vinculante e imperatividade em relagcdo os Estados signatdrios do diploma, mas

ndo se pode olvidar de sua capacidade de influenciar de modo positivo os Governos na
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formulagdo de politicas e sua positivagdo por meio de Lei. E facil constatar essa afirmativa
observando a construgdo legislativa brasileira.

No contexto do principio da precaucdo, Governos e Sociedade Civil tém
demonstrado especial interesse e/ou preocupacio na construgdo, no cultivo, na produ¢do, na
manipulagdo, no transporte, na transferéncia, na importacdo, na exportagdo, no
armazenamento, na pesquisa, na comercializacdo, no consumo, na liberagdo no meio ambiente
e no descarte de Organismos Geneticamente Modificados, definidos como aqueles cujo
material genético — ADN/ARN — tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética. Essas preocupacdes ganham relevo com os transgénicos, que designam um ser vivo
cujo genoma (conjunto de gene) sofreu a adi¢do de um gene, ou até mesmo, a destruicao ou a
substitui¢do de um gene.

O que move a invoca¢do do principio da precaucdo, no caso, ¢ a possibilidade de
dano em face de falta de certeza quanto aos efeitos das experiéncias com Organismos
Geneticamente Modificados — OGM. Por esse motivo foi elaborado um conjunto de normas
de natureza constitucional e infraconstitucional, Tratados e Convencdes de Direito
Internacional que consagram o Principio da Precaugdo, o qual, em estreita sintese, preocupa-
se com atividades envoltas de incertezas quanto ao seu resultado ou possibilidades de causar
significativa degradacdo no ambiente.

A Convengdo sobre Diversidade Biologica (1992)', da qual o Brasil foi o primeiro
signatario, estabelece em seu Artigo 14 a necessidade de avaliar os impactos e minimizar os
efeitos negativos na diversidade bioldgica, e, conforme o caso, permitir a participagdo publica
nesses procedimentos. Impde, também, a necessidade de tomar providéncias adequadas, para
assegurar que sejam devidamente levadas em conta consequéncias ambientais de seus
programas e politicas, as quais possam ter sensiveis efeitos negativos na diversidade
bioldgica.

De igual modo, membros da Conferéncia das Partes da Convencdo sobre
Diversidade Biologica, realizada em 29 de janeiro de 2000 elaboraram e aprovaram o
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, incorporado no ordenamento juridico brasileiro
pelo Decreto Legislativo n° 908, de 21 de novembro de 2003, que em seu Artigo 1°, reforga o
principio da precaugao:

De acordo com a abordagem de precaugdo contida no Principio 15 da Declaragdo do
Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, o objetivo do presente Protocolo ¢ de
contribuir para assegurar um nivel adequado de protecdo no campo da transferéncia,
da manipulagdo e do uso seguro dos organismos vivos modificados resultantes da

10 Decreto Legislativo n° 2, de 03 de fevereiro de 1994.
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biotecnologia moderna que possam ter efeitos adversos na conservagdo e no uso
sustentavel da diversidade bioldgica, levando em conta os riscos para saude humana
e enfocando especificamente os movimentos transfronteiricos.

Na aplicacdo do principio da precaucdo se leva em consideragdo o in dubio pro
securitate, diretamente ligado a conceitos de sustentabilidade ambiental, afastamento do
perigo e prote¢ao das geragdes futuras. Afirma Derani (2008) que esse principio € esséncia da
busca de proteger a existéncia humana em sua integralidade e preservacao do meio ambiente,

premissas a partir das quais

deve-se também considerar ndo sé o risco iminente de determinada atividade, como
também os riscos futuros decorrentes de empreendimentos humanos, os quais nossa
compreensdo e o atual estagio de desenvolvimento da ciéncia jamais conseguem
captar em toda densidade.

No Direito Patrio, o principio da precaugdo tem status constitucional, na medida em
que, a Constituicao Brasileira de 1988, ao tempo em que consagra a natureza difusa dos bens
ambientais e a necessidade de preserva-lo para as presentes e futuras geragdes, no § 1° do
Artigo 225, atribuiu agdes ao Poder Publico, como preservar a diversidade e a integridade do
patrimonio genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagcdo de
material genético. Coube ainda ao poder publico fazer a exigéncia de estudo prévio de
impacto ambiental para atividades causadora de significativa degrada¢do do meio ambiente, e
ainda, controlar a produgdo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, afetem a qualidade de vida e danifiquem o meio
ambiente.

Em nivel de norma infraconstitucional, o primeiro instrumento juridico a disciplinar
a matéria em relacdo aos OGM foi a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995 (revogada), a qual
estabelecia normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo no uso das técnicas de
engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializacao,
consumo, liberagdo e descarte de OGM, visando a protecdo da vida e a satide do homem, dos
animais e das plantas, bem como a preservagdo do meio ambiente.

H4 de se reconhecer, no entanto, as dificuldades de implementacao das medidas de
precau¢ao em especial, quando estas sdo avaliadas fora dos parametros da razoabilidade.
Ampliam-se essas dificuldades quando se apresentam outros elementos que norteiam uma
tomada de decisdo em uma sociedade de risco e de alta velocidade tecnoldgica, como por
exemplo, o fator tempo.

Essas dificuldades operativas do principio da precaucdo, quando cumprido de forma

radical, sdo destacadas por Gomes (2008) nas seguintes instancias: a primeira sociolégica,
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decisdes pro-ambiente que vao contra as expectativas de parte significativa da sociedade
podem nao ter suporte legitimo; a segunda, de natureza politica, onde se observa limitagdes
sobre os direitos soberanos de disposi¢ao e utilizacdo dos recursos naturais; terceira, de
natureza econdmica. A aplicacdo em estado puro do principio da precaugdo poderia levar a
paralisacdo do crescimento industrial, pecudrio, agricola, sem fundamento cientifico que
merecesse crédito; a quarta, de natureza juridica, onde ao final, juizes serdo chamados a
decidir, ndo sobre normas ou fatos, mas opinides ainda que cientificas, sobre fatos que
poderdo ocorrer no futuro e suas consequéncias; de natureza tecnoldgica, que diz respeito a
provavel estagnacdo do progresso cientifico e tecnoldgico; de natureza cientifica, que se
traduz na inseguranca da comunidade cientifica provocada pela impossibilidade de explicar de
forma generalizada os efeitos de novas técnicas, e finalmente, a de natureza ecolégica, onde
“a ideia de precaucao, consubstanciada na méaxima in dubio pro-ambiente, pode por vezes ser
infirmada pelos fatos, precisamente porque suas teses se baseiam em dados equivocos, poucos
seguros ou inexistentes”.

A inseguranca juridica decorrente da gama de dificuldades destacadas demonstra que
a aplicagdo do principio da precaugdo na sua “radicalidade”, sem parametros ou limites
razoaveis, ndo atormenta apenas o Governo e seus tomadores de decisdo, mas pesquisadores e
a sociedade civil de modo geral.

O Estado, portanto, mesmo diante da incerteza quanto a eventuais danos ao meio
ambiente ou aos seus componentes, podera adotar medidas restritivas ou proibitivas quanto a
utilizagdo de determinados produtos ou servigos, langando mao do principio da precaugdo. Na
medida em que se vive em uma sociedade de risco, onde o simples ato de nascer e respirar
provoca pressao sobre os recursos naturais, ¢ necessario identificar os limites ou parametros
balizadores das decisdes. A consideracdo que se impde €, qual ¢ o limite aceitdvel de
comprovagdo cientifica exigivel para liberacdo comercial de um organismo geneticamente
modificado?

Na literatura juridica estrangeira, especificamente na portuguesa, encontramos um
conjunto de subprincipios reunidos sob a égide do Principio da Proibi¢do do Excesso, descrita

por Gomes (2011) como

[...] referéncia fundamental do controle da atuagdo dos poderes publicos em Estado
de Direito, assumindo, particularmente no ambito dos limites aos direitos
fundamentais, o papel de instrumento de controle da atuacdo restritiva da liberdade
individual e de chave sem a qual, integrada no recurso a metodologia da ponderagado
de bens, ndo seria possivel decifrar os complexos problemas que ai vem sendo
suscitados.

Na vis@o de Gomes (2011), o principio da proibi¢ao do excesso comporta
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subprincipios como os da idoneidade ou da aptiddo, da indispensabilidade ou do meio menos
restritivo, da proporcionalidade, da razoabilidade, da determinabilidade (na dimensdo de
proibi¢ao do excesso).

No direito patrio, a doutrina se utiliza, dentre outros, dos principios como da
razoabilidade e da proporcionalidade, que estdo implicitos na Constitui¢do Federal, para
ponderar eventuais desequilibrios na aplicacao de normas ou até mesmo de principios. Nao se
trata de estabelecer uma suposta hierarquia entre principios, mas de admitir a existéncia de
outros principios que devem ser sopesados no processo decisorio. Nas licdes de Marinela
(2011) “cada principio ¢ dotado de determinado valor, dimensao e peso, ndo tendo amplitude
fixada de antemado, logo, a tensdo entre eles admite a ado¢do do critério de ponderagao de
valores ou ponderagdo de interesses aplicavel ao caso concreto”.

Ha de se considerar que o principio da razoabilidade envolve forte contetido de
proporcionalidade entre as medidas adotadas e os efeitos que delas decorrem. Deve-se
entender como razodvel aquilo que ¢ aceitavel pela razdo e aferido segundo valores de um
homem médio, desconsiderando critérios personalissimos, posicionamentos pessoais ou de
linha ideolodgica que, por vezes, ndo representam a opinido da coletividade. Com isso ndo se
deve admitir que os critérios pessoais do tomador de decisdo, seguindo suas convicgdes de
qualquer ordem ou natureza, preponderem diante principios da razoabilidade e
proporcionalidade. (FIGUEIREDO; PENTEADO; MEDEIROS, 2006).

E no campo da discricionariedade administrativa que o principio da razoabilidade se
mostra mais eficiente e necessario, pois atua como instrumento de limitagdo de seu uso pela
Administracdo Publica (MEIRELLES, 2008) e ampliando o controle jurisdicional, na medida
em que, segundo Moreira Neto (1990) atua como critério, finalisticamente vinculado, quando
se trata de valoragdo dos motivos e da escolha do objeto para a pratica do ato decisorio.

O Parecer Técnico da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga favoravel a
liberagdo comercial de organismo geneticamente modificado configura em Ato com
elementos vinculados, por seguir os parametros estabelecidos na Constitui¢do Federal e nas
normas infraconstitucionais que regulamentam a matéria. Possui ainda aspectos da
discricionariedade administrativa, envolvendo conveniéncia e oportunidade, sendo que neste
campo atuam os principios da razoabilidade e da proporcionalidade, que devem ser avaliados

em conjunto com o principio da precaucao.
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2.1.3 Principio da Responsabilizagdo (Poluidor-Pagador)

Ensina San Tiago Dantas'' que o principal objetivo da ordem juridica é proteger o
licito e reprimir o ilicito. Assim, a ideia de responsabilizagdo, decorrente ou nao de uma
relagdo contratual estd no centro das preocupacgdes dos legisladores e operadores do direito,
nesse contexto, o desenvolvimento de qualquer atividade, incluida a manipulagdo de
organismos geneticamente modificados que tem reconhecidamente potencial de causar dano
ao homem e ao meio ambiente, pode ensejar medidas de reparagao.

Por esse motivo, destacamos o principio da responsabilizagdo (poluidor-pagador),
elevado a essa condigdo pelo § 3°, do Artigo 225 da Constitui¢do da Republica que impde ao
responsavel por condutas e atividades consideradas lesivas ao meio ambiente, pessoas fisicas
ou juridicas, as sangdes penais € administrativas, independentemente da obrigagdao de reparar
os danos causados.

A ideia de responsabilizagdo ¢ tdo antiga quanto o proprio direito e acompanha o
homem desde os primoérdios da humanidade, sempre com a ideia de reparar o dano causado a
outrem, independentemente da existéncia de relagdo contratual (responsabilidade civil
extracontratual).

A condicdo de ser social leva o homem a buscar constantemente a vida em sociedade.
Essa convivéncia exige respeito as normas preestabelecidas, visando garantir a vida
harmoniosa entre os homens. Na pratica, esse ideal € utdpico, pois, nem mesmo as sociedades
tribais primitivas conseguiram diuturnamente conciliar os interesses de seus membros. Alids,
o direito primitivo, eminentemente costumeiro, foi construido a partir do aparecimento dos
proprios conflitos na relagdo intersubjetiva. O idedrio de um processo harmonioso ¢ quebrado
com a ocorréncia de um dano. O sentimento de justica impunha ao causador a obrigagao de
reparar.

O jurista portugués, Cunha Gongalves (1955), assevera que

a ideia de responsabilidade civil nasceu, como as ideias de direito ¢ de justiga, do
instinto reflexo de defesa. O ser humano, tal como o animal inferior, quando ¢é
ferido, ou simplesmente ameagado de agressdo, reage imediatamente,
instintivamente [...] procede como um autémato quer seja selvagem, quer civilizado.
Esse instinto de defesa fazia que o homem primitivo respondesse golpe por golpe,
ainda que o primeiro golpe proviesse de uma causa inorganica. O selvagem, como a
crianca, bate na pedra, na arvore, no pau que o molesta ou fere. Esta reagdo ou
punigdo pressupdem a responsabilidade implicita do autor da lesdo.

O termo de origem latina - do verbo respondere -, aquele que se tornou garantidor de

algo. Serpa Lopes (1995) salienta que no Direito Romano “ao compor a formula sacramental

11 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de responsabilidade civil. 6. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 1998. p. 19.
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da stipulatio, ter prescrito o pronunciamento das seguintes palavras: dare mihi spondes?
Spondeo, o que bastava para criar uma obrigacao a cargo do que assim respondia, obrigacao
de carater abstrato, afastado qualquer liam com a causa debendi.”

A responsabilidade ¢ concebida da seguinte maneira: une personne est civilment
responsable quand elle est tenue de réparer une dommage subi par autrui (MAZEAUD &
MAZEAUD, 1957). Ja para Serpa Lopes (1995) “responsabilidade significa a obrigacao de
reparar um prejuizo, seja por decorrer de uma culpa ou de outra circunstincia legal que a
justifique, como a culpa presumida, ou por uma circunstancia meramente objetiva.”

Pode-se dizer que a ideia de responsabilidade esta intimamente ligada a obrigacdo de
reparar um prejuizo causado a outrem, seja em decorréncia de sua culpa, ou do exercicio de
uma atividade de risco.

No Direito Ambiental o principio da responsabilizagdo ou do poluidor-pagador
comporta duas dimensdes: a primeira de cardter preventivo, onde se busca compensar a
sociedade pela utilizagdo de um recurso natural; a segunda se busca a reparacao pelo dano
causado ao meio ambiente ressarcindo a coletividade e o individuo pela deterioragao
patrimonial e moral.

Segundo Canotilho (1994) o principio “comporta, desde logo, uma dimensdo
econOmica que assenta, por sua vez, em determinadas premissas teorético-econdmicas. O
principio da imputacdo inerente ao principio do poluidor pagador ¢ interpretado e concebido
como proibi¢do de subvencdes: os encargos ambientais devem ser suportados pelo proprio
responsavel desses encargos”.

A Lei n° 6.938/1981, que estabelece a Politica Nacional do Meio Ambiente
contempla a responsabilidade objetiva a todo e qualquer dano causado a0 meio ambiente nos
seguintes termos: Art. 14, § 1°: “Sem obstar a aplicagdo das penalidades prevista neste artigo,
¢ o poluidor obrigado, independentemente da existéncia de culpa, a indenizar ou reparar os
danos causados ao meio ambiente e a terceiros, afetados por sua atividade [...]”.

A preocupacao com a protecdo do meio ambiente levou o constituinte de 1988, a
inserir na Constituicdo Federal, Artigo 225, § 3° o seguinte preceito: “As condutas e
atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitardo os infratores, pessoas fisicas ou
juridicas, a sancdo penal e administrativa, independente da obrigacdo de reparar os danos
causados”.

Em que pese a auséncia no texto constitucional da formula redacional consagrada na
legislacdo infraconstitucional: “independente da existéncia de culpa”, nao resta davida

quanto a sua validade, pois, a inexisténcia de comprovagao de qualquer conduta por parte do
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autor, permite-se concluir que se trata de responsabilidade objetiva, e portanto, a Constitui¢ao
de 1988, em nada alterou a sistematica da responsabilidade objetiva da Lei n® 6.938/1981, que
foi, portanto, integralmente recepcionada pela nova ordem.

Esse posicionamento ¢ compartilhado por Mancuso (2011) quando afirma que

embora a redag@o ndo use a formula “independente da existéncia de culpa”, como o
faz o art. 14, § 1°, da Lei n° 6.938/1981, parece-nos que a mens legis ¢ nesse sentido,

considerando-se o imperativo - “sujeitardo”- e tendo presente que ali se separou a

“obrigacdo de reparar os danos causados” das “sangdes penais ¢ administrativas”,
tudo conduzindo a impressdo de que ndo se quis seguir o esquema da
responsabilidade fundada na culpa.

Desse modo, quando a norma deixa de exigir qualquer conduta por parte do agente,
preocupando-se apenas com resultado danoso, nao resta davida de que estaremos no império
da responsabilidade objetiva, tal como ocorre com o preceito constitucional.

Ao nivel internacional destaca-se a Declaragdo do Rio de Janeiro de 1992, que no seu
Principio 13, preceitua que:

Os Estados devem desenvolver legislagdo nacional relativa a responsabilidade e
indenizacdo das vitimas de poluigdo e outros danos ambientais. Os Estados devem
ainda cooperar de forma expedita e determinada para o desenvolvimento de normas
de direito internacional ambiental relativas a responsabilidade e indenizagdo por
efeitos adversos de danos ambientais causados, em area fora de sua jurisdi¢do, por
atividades dentro de sua jurisdi¢do ou sob seu controle

A adocao da teoria do risco da atividade, e, por conseguinte, a responsabilidade civil
objetiva, segundo Ferraz (1977) acarreta as seguintes consequéncias: a) irrelevancia da
intencdo danosa; b) irrelevancia da mensuragdo do subjetivismo; c¢) inversdo do 6nus da
prova; d) irrelevancia da licitude da atividade; e) atenuacdo do relevo do nexo causal.

A irrelevancia da intengdo danosa como a propria terminologia juridica sugere, €
desnecessaria a indagagao quanto a intengdo de provocar o dano, pois este ¢ o centro do
sistema de responsabilidade objetiva, sendo suficiente identificar o dano, o seu autor e vinculo
entre os dois.

Os pressupostos do dever de indenizar, em matéria de responsabilidade fundada no
risco da atividade, estdo circunscritos a comprovacao da ocorréncia do evento dano e o seu
nexo de causalidade que o relaciona com a atividade desenvolvida pelo autor. Prescinde de
qualquer discussdo a respeito do animus que envolve a conduta do agente. Dispensado,
portanto, a demonstracao de dolo ou culpa, exigivel apenas em responsabilidade fundada no
ato ilicito.

A segunda consequéncia diz respeito a irrelevancia da mensuracdo do subjetivismo.

Nesse mister ¢ irrelevante saber o grau de participag@o no resultado danoso. Se a atividade
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desenvolvida pelo agente de algum modo contribuiu para o evento, ele devera ser
responsabilizado pelo integralmente pelo dano.

Como assinala Nery Junior e Nery (1991) “basta para que se reconhega o dever de
indenizar, haja o autor praticado ato que se revele como potencial causador do dano. Nao se
exige, por 6bvio, que esse ato tenha sido causa exclusiva do dano”.

Na inversao do 6nus da prova contemplada no inciso VIII, do Artigo 6° do Cdodigo de
Defesa do Consumidor, atribuiu-se ao executor de uma atividade de risco a faculdade de
demonstrar sua ndo participagdo no evento danoso, ou ainda, que o0 mesmo nao ocorreu. Ha,
nesse caso, uma presuncdo de causalidade entre o dano e agdo positiva ou negativa do
poluidor.

A quarta consequéncia ¢ a atenuacao do relevo do nexo causal. O nexo de
causalidade ¢ um pressuposto exigido para o reconhecimento do dever de indenizar, seja na
responsabilidade fundada no ato ilicito (subjetiva), ou no risco da atividade (objetiva).
Entretanto, na teoria objetiva ndo se exige a demonstragdo cabal da relagdo do evento com o
seu causador, de modo que para se determinar a inversdo do 6nus da prova basta que a
atividade tenha potencial para provocar o dano.

Por fim, a irrelevancia da licitude da atividade onde o fato da atividade ser licita ndo
desonera o poluidor de indenizar os danos causados a0 meio ambiente e a terceiros.

O fundamento, segundo Larenz (apud NERY JUNIOR; NERY, 1991)

desse dever de indenizar ndo reside, nesses casos, nem na responsabilidade por um
ato contrario a um direito proprio ou alheio, ja4 que a atividade estd conforme o
direito porque permitida, nem na imputagdo de um determinado risco de coisa ou de
empresa, mas na exigéncia de uma justica comutativa de que aquele que tem
defendido seu interesse em detrimento do direito alheio, conquanto de maneira
autorizada, tem de indenizar o prejudicado que teve de suportar a perturbacdo de seu
direito.

Deve-se considerar que qualquer interpretacao no sentido de aceitar como excludente
a licitude da atividade estard contrariando o preceito insculpido no Artigo 3°, inciso IV, que
considera poluidor “a pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, responsavel
direta ou indiretamente por atividade causadora de degradagdo ambiental”. Observe-se que o
legislador ndo faz qualquer ressalva quanto a licitude ou ilicitude da atividade, apenas
responsabiliza o causador da degradacao ambiental.

Assim, se a atividade direta ou indiretamente prejudique a saude, a seguranga, afete
desfavoravelmente a biota, etc., degradando o ambiente, ainda que devidamente licenciada,
devera o poluidor responsabilizar-se pelo resultado danoso. O que interessa ¢ a existéncia do

dano e o nexo que o relaciona a uma atividade desenvolvida pelo autor, portanto, ¢ irrelevante
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conhecer a que titulo essa atividade estava sendo realizada.

Alids, a analise interpretativa do citado artigo (Art. 3°, da Lei de Politica Nacional do
Meio Ambiente) leva a concluir que nem mesmo o fato da atividade esta sendo desenvolvida
dentro dos padroes estabelecidos pode ser usada como causa de exclusdao da responsabilidade

do empreendedor.

2.1.4 Principio Constitucional do Direito a Informacgdao

O direito a informagdo estd contemplado de forma difusa em toda Carta

Constitucional e, de modo particular, no Artigo 5°, inciso XIV e XXIII da CF, in verbis:

Inciso XIV - ¢ assegurado a todos o acesso a informagdo e resguardado o sigilo da
fonte, quando necessario ao exercicio profissional.

Inciso XXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informagdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo
da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja
imprescindivel a seguranca da sociedade e do Estado.

A esséncia do direito a informacao estd ligada ao proprio estado democratico que,
dentre as formas de consolidagdo, da-se pela transparéncia dos atos de governo e acesso as
informacdes os quais permitem o controle dos gestores e de seus atos na relagdo com o
particular.

Com isso, a sociedade civil tem o direito garantido constitucionalmente de contribuir
no processo decisorio, contestando ou complementando informagdes. Ressalvadas as
informacdes de natureza sigilosa, o processo de liberacdo comercial ou qualquer outro de
interesse publico, com tramite no 6rgao de biosseguranca, e, quando for o caso, no de controle
ambiental, devera ser disponibilizado ao publico para avaliagio e adocdo das medidas
administrativas e judiciais cabiveis.

Analisando a caracterizagio elaborada por T. H. Marshall (1967)'* sobre os trés tipos
basicos de direitos, onde o civil ¢ destacado como aquele necessario a liberdade individual; o
politico como o direito de participar da constituigdo do governo; e, por fim, o social
relacionado ao direito universal a uma renda real que ndo ¢ proporcional ao valor de mercado
do reclamante; Cepik (2000) conclui que o Direito a informag¢dao ¢ ao mesmo tempo um
direito civil, politico e social. Segundo ele, “a efetiva socializacdo de informagdes ¢ uma
precondi¢do para a incorporagdo pelos individuos e sujeitos coletivos ao processo decisorio,
de maneira organizada e qualificada”.

O § 1°inciso 1V, do Artigo 225, da Constituicdo Federal impde ao Poder Publico,

12 MARSHALL, T. H. Cidadania, Classe Social e Status. Rio de Janeiro. Zahar Editores, 1967.
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quando trata da obrigatoriedade de apresentagdo de Estudo Prévio de Impacto Ambiental para
obras com capacidade potencial ou efetiva de causar significativa degrada¢ao ambiental, dar
publicidade ao processo, de forma que a comunidade do entorno, direta ou indiretamente
atingida pela atividade receba as informacdes necessarias, de forma que possa contribuir,
qualificadamente, com o processo decisorio.

No cenario dos diplomas multilaterais de protecdo do meio ambiente, destaca-se a
Declaragao do Rio de Janeiro que elegeu o acesso a informagao como um de seus principios

(10) que devera ser observado pelos Estados signatarios, prevendo que

no plano nacional, toda pessoa devera ter acesso adequado a informagdo sobre o
ambiente de que dispdem as autoridades publicas, inclui a informacdo sobre os
materiais e as atividades que oferecem perigo a suas comunidades, assim como a
oportunidade de participar dos processos de adogdo de decisdes.

A instrumentaliza¢do da cidadania se da por meio de requerimentos administrativos,
ou habeas data previstos no Artigo 5°, inciso LXXII, alinea “a”, que ¢ tido como um dos
principais instrumentos juridicos colocados a disposicdo da cidadania para garantir o acesso a
informacdo. Nao ¢ suficiente garantir o direito de petigdo ou de participacdo, mas de ver
eventuais questionamentos, escritos ou decorrentes de audiéncias publicas, serem
adequadamente respondidos pelo empreendedor e/ou pela propria Comissao Técnica Nacional

de Biosseguranca.

2.1.5 Principio Constitucional da Participagdo

Ha estreita relacdo entre direito a informagdo e direito de participacdo, pois um dos
objetivos daquela ¢ garantir que esta (participacao) se dé de forma qualificada, com nivel de
informagdes com capacidade de contribuir para o resultado final.

A concepcao abrangente de meio ambiente ja abordado neste trabalho, permite
afirmar que a manipulacdo de organismos vivos est4 incluida no rol de possibilidades tratadas
tanto pelas normas de biosseguranga como de meio ambiente e, nessa linha de raciocinio, diz
a Carta do Rio que “o melhor modo de tratar as questdes ambientais é com a participagao de
todos os cidaddos interessados, em varios niveis”.

Assim, por serem questdes ambientais e envolverem a utiliza¢do individual de um
bem de natureza coletiva com a possibilidade de comprometimento da qualidade de vida do
homem e de todas as formas de vida e o risco de promover alteracdes adversas nas
caracteristicas do ambiente, deve ter a participagdo popular como componente indispensavel

do processo decisorio.
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E por esse motivo, que o Principio 10 (parte final) da Declaragdo do Rio sobre Meio

Ambiente e Desenvolvimento, diz que

os Estados deverdo facilitar e fomentar a sensibilizagdo ¢ a participagdo do publico,
colocando a informagdo a disposi¢do de todos. Devera ser proporcionado acesso
efetivo aos procedimentos judiciais e administrativos, entre os quais o ressarcimento
de danos e recursos pertinentes.

No processo de liberacdo comercial de OGM, a Comissdao Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio), segundo a Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, podera realizar
audiéncias publicas, com a participagdo da sociedade civil. O Paragrafo unico do Artigo 15 da
referida Lei estabelece que, a requerimento das partes interessadas, organizagdes da sociedade
civil que demonstrem interesse na matéria. Nesta hipdtese, ndo se trata de liberalidade, ou de
uma decisdo onde conveniéncias e oportunidades sdo analisadas, mas de obrigacdo legal, que
pode ser garantida por meio de medida judicial.

A audiéncia publica tem como finalidade: a difusdo de informagdes quanto ao evento
licenciado, garantindo que a sociedade envolvida receba de forma clara e transparente o
resultado dos estudos apresentados, com os efeitos positivos, negativos e medidas de
mitigacdo; a coleta de subsidios e questionamentos a serem apresentados pela sociedade civil,
com capacidade de influenciar no processo decisoério.

Como se pode observar, a audiéncia publica ndo possui qualquer poder deliberativo,
no entanto, os comentarios e questionamentos suscitados durante a sua realizacdo devem
merecer aten¢do especial dos empreendedores ¢ da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga, pois tratando-se de deficiéncia dos estudos apresentados ou equivoco na
avaliagdo dos resultados, estes poderdo ser questionados judicialmente e os responsdveis
denunciados criminalmente.

Nao obstante as criticas que pesam sobre a efetividade das audiéncias publicas, por
ndo possuir carater deliberativo e por vezes serem totalmente ignoradas pelos tomadores de
decisdo, ¢ fato que a pressdo exercida pela sociedade civil no campo politico, as contribui¢des

e analises técnicas que sdo apresentadas tem elevado a qualidade dos estudos.

2.2 Os Instrumentos de Biosseguranca para Liberacio Comercial de OGM

Nos primeiros anos do século XXI, o setor de biosseguranca do governo foi marcado
por discussdes envolvendo a necessidade de apresentagdo do Estudo Prévio de Impacto
Ambiental para liberagdo comercial de organismos geneticamente modificados. O

posicionamento final dos Poderes Executivo (com a promulgacao da Lei 11.105/2005),
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Legislativo (com a aprovagdo) e Judicidrio (com decisdes judiciais) foi no sentido de que, o
licenciamento ambiental pelo IBAMA, para liberacdo comercial de OGM, somente seria
exigivel quando a CTNBio ou o Conselho Nacional de Biossegurancga, em processos por ele
avocado, identificassem no processo de solicitacdo de liberacdo comercial potencial de

impacto de causar degradacdo ambiental.

Em consequéncia, a decisdo final de exigir o licenciamento ambiental com a
apresentacdo de Estudo Prévio de Impacto Ambiental para a liberagdo comercial de
organismos geneticamente modificados deixou a governanga administrativa do IBAMA,
transferindo-se com exclusividade para a CTNBio, cuja decisdo na esfera administrativa
vincula os demais 6rgdos e entidades do executivo.

A decisdo politica foi concretizada por meio do Projeto de Lei encaminhado pela
Presidéncia da Republica ao Congresso Nacional que o aprovou, transformando-o na Lei n°
11.105/2005, promulgada em 24 de margo de 2005, foi resultado de um longo, dificil e
desgastante processo politico e de certo modo juridico, com forte viés econdmico, mas que ao
final procurou estabelecer dois sistemas independentes € a0 mesmo tempo complementares: o
licenciamento ambiental e a avaliagdao de biosseguranga.

Pretende-se compreender o funcionamento do Licenciamento Ambiental e os
mecanismos de Biosseguranga utilizados para liberagdo comercial de Organismos

Geneticamente Modificados, conforme ordenamento juridico vigente.

2.2.1 A Liberagdo Comercial de OGM: Parecer Técnico da CTNBio como Pressuposto
para Licenciamento Ambiental

Impulsionado pelo avango nas pesquisas envolvendo Organismos Geneticamente
Modificados, pelos interesses das multinacionais detentoras de patentes, pelos pesquisadores,
pelos representantes do agronegocio e pelas industrias de beneficiamento e, de certo modo,
pelos consumidores, o Pais se viu obrigado a definir a forma como deveriam ser controladas
as pesquisas e a liberagcdo comercial desses novos produtos pelo Poder Publico.

Antevendo o incremento das pesquisas visando modificar organismos da nossa
diversidade biologica, introduzindo caracteristicas genéticas novas, especialmente para
producdo de alimentos, a Constituicdo Federal de 1988 ja demonstrara preocupacdo com o
tema, quando, no § 1°, inciso II, do Artigo 225 incumbia ao Poder Publico, para assegurar a
efetividade do direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, um conjunto de 6rgaos

com atribui¢des de realizar tarefas do Estado, dentre as quais, a de “preservar a diversidade e
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a integridade do patrimonio genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e
manipulagcdo de material genético.”
O patriménio genético ¢ definido pela Medida Proviséria n® 2.186-16, de 2001

(revogada), como:

informagdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de
espécime vegetal, fungico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e
substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos
destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condi¢des in situ, inclusive
domesticados, ou mantidos em cole¢des ex situ, desde que coletados em condicdes
in situ no territério nacional, na plataforma continental ou na zona econdmica
exclusiva [grifo nosso].

O texto constitucional na vanguarda de seu tempo procurou preservar a diversidade
genética, significando garantir a variagdo genética de uma populagao. No entanto, a utilizacdo
dos termos “preservar e integridade”, poderia ter ensejado duvidas quanto a verdadeira
intengdo do Constituinte, pois o primeiro (preservar), esta relacionado com as teorias
preservacionistas, em que se pressupde a intocabilidade do recurso ambiental,
impossibilitando qualquer utilizacdo direta e indireta, o que poderia colocar fora do alcance
das pesquisas ou outra forma de manipulagdo todo o patrimdnio genético brasileiro. Em
relagdo a garantia da integridade do patrimonio genético, o termo sugere o imaculado,
intocavel, evitando a sua diminui¢ao.

Nao obstante o uso inapropriado da terminologia, a interpretagdo exige uma visao
sistémica e nesse aspecto, o proprio texto constitucional considerou a possibilidade de
manipular material genético quando incumbiu o Poder Publico de fiscalizar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipulacdo. Com isso, o intérprete da norma ndo pode se afastar do
entendimento de que qualquer utilizagdo de material genético deve ocorrer de forma a nao
comprometer a variedade genética da populaciao de qualquer organismo vivo.

Outro aspecto destacado pela CF esta no inciso V, do Artigo 225: “controlar a
producao, a comercializagdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem
risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente”. Trata-se de um dispositivo de
amplo espectro, pois obriga o Poder Publico, mais do que o simples processo de monitorar a
atividade utilizando-se do poder de policia, a intervir na atividade privada todas as vezes em
que o emprego de métodos e técnicas colocar em risco a todas as formas de vida, a saude
humana e o meio ambiente.

Essas normas constitucionais que impdem o poder-dever de controle através de
instrumentos administrativos € normativos estdo em consonancia com a Convengao sobre

Diversidade Biologica, aprovada pelo Decreto Legislativo n°® 2, de 03 de fevereiro de 1994,
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que em seu Artigo 8°, que trata da Conservacao In Sifu, alinea g, estabelece que cada Parte

Contratante deve na medida do possivel e conforme o caso:

estabelecer ou manter os meios para regulamentar, administrar e controlar os riscos
associados a utilizagdo e liberagdo de organismos vivos modificados resultantes da
biotecnologia que provavelmente provoquem impacto ambiental negativo que possa
afetar a conservacdo e a utilizagdo sustentavel da diversidade bioldgica, levando
também em conta os riscos para a saide humana.

Dessa forma, a necessidade de controle dos riscos decorrentes das pesquisas e da
liberagdo com o fim comercial, para o caso do plantio e consumo de plantas geneticamente
modificadas com o minimo de impacto ao meio ambiente, ¢ compromisso do Estado
brasileiro.

De plano, é necessario definir a qual ente federativo compete exercer o controle das
atividades que envolvam a manipulacdo de OGM. E, dentro da organiza¢ao administrativa de
cada ente, qual o papel que deve ser desempenhado pelo conjunto de 6érgaos da administracao
envolvido com o tema?

Silva (1991) definiu competéncia como “a faculdade juridicamente atribuida a uma
entidade, 6rgdo ou agente do Poder Publico para permitir decisdes. Competéncias sdo as
diversas modalidades de poder de que se servem os 6rgdos ou entidades estatais para realizar
suas fungoes”.

No ambito do Direito Publico competéncia ¢ uma matéria de natureza constitucional,
ou seja, qualquer base interpretativa deve ter como ponto de partida a propria Constituicao
Federal em vigor. E por meio do sistema de distribuicio de competéncia influenciado pela
forma de Estado adotada (Federativo ou Unitario) que ente federativo tem o poder-dever de
atuar.

No caso de OGM, ao disciplinar a competéncia material e legislativa, a Constituinte
de 1988 ndo explicitou qual o ente federativo (Unido, Estado ou Municipio) que deveria se
encarregar da tarefa de fiscalizar ou controlar as entidades que manipulam organismos
geneticamente modificados. Essa definicdo se da por exercicio de exegese na medida em que
esse processo pode afetar a vida, a saude e qualidade de vida das pessoas e dos demais
organismos vivos, as relacdes de consumo, o meio ambiente natural e cultural.

Assim, sob a o6tica dos bens juridicos tutelados (a satde, o consumo e¢ o meio
ambiente) nao resta davida de que a Constituicdo atribuiu competéncia material comum a
Unido, Estados-Membros, Municipios e o Distrito Federal o poder-dever de atuagdo prevista
no Artigo 23 da Carta Magna.

A competéncia material comum € de natureza administrativa, em que se visa
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distribuir tarefas entre os niveis de Poder. Para Mukai (1992) ao estabelecer a competéncia
comum, de natureza administrativa, desejou o constituinte que fosse ele instrumental de
ordem constitucional destinado a dar efetividade ao federalismo cooperativo, onde os entes
federativos poderiam atuar de for¢a cooperada entre si.

A atuacdo cooperada entre entes federativos, por meio de seus 6rgdos e entidades
encarregadas na defesa do meio ambiente, tem origem na legislacdo infraconstitucional, com a
criagdo do Sistema Nacional de Meio Ambiente (SISNAMA), no Artigo 6° da Lei n°
6.938/1981.

O SISNAMA ndo ¢ um 6rgdo com atribui¢des e personalidade juridica definidas em
Lei ou Regulamentos, mas sim um Sistema cuja principal fun¢do € promover a articulacao das
politicas publicas e acdes a serem desenvolvidas entre os 6rgdos e entidades dedicadas a
protecdo a melhoria da qualidade ambiental. Contudo, a sua constru¢do e as modificagdes
implementadas pela Lei Federal n°® 8.028, de 12 de abril de 1990 — apds a promulgacio da
Constituigdo Federal — reitera preconceitos e desconhece o verdadeiro espirito federativo
quando impde o IBAMA como 6rgdo executor, com a finalidade de executar e fazer executar,
como orgdo federal, a politica e diretrizes governamentais fixadas para o meio ambiente e
posiciona nesse “sistema”, como Seccionais, os 6rgdos ou entidades estaduais responsaveis
pela execugdo de programas, projetos e pelo controle e fiscalizacdo de atividades capazes de
provocar a degradagdo ambiental” e os Municipios, como 6rgaos ou entidades.

E evidente que ndo ha como supor hierarquia entre 6rgios e entidades de protegdo do
meio ambiente que estdo vinculados a entes federativos distintos. Assim como o IBAMA os
OEMAS e os 6rgaos municipais sao executores da politica ambiental, respeitados os limites
estabelecidos na Constituicdo Federal. Com isso, a politica ambiental foi conduzida de forma
centralizada e pouco eficiente.

Apo6s anos de conflitos de competéncia entre Unido, Estados e Municipios, a Lei
Complementar n° 140, de 08 de dezembro de 2011, procurou regulamentar a cooperagao entre
os Entes, conforme previsao contida no paragrafo tinico do artigo 23 da Constituicdo Federal,
evitando ou reduzindo os conflitos de atribuicdes e competéncia e superposi¢do de tarefas.
Alids, o proprio Artigo 3° da referida Lei Complementar n° 140/2011, consagra como um dos
objetivos da Unido, Estado, Distrito Federal ¢ Municipios “harmonizar as politicas e acdes
administrativas para evitar a sobreposi¢oes de atuagdo entre os entes federativos, de forma a
evitar conflitos de atribui¢des e garantir uma atuacdo administrativa eficiente”.

No entanto, ao enumerar as agOes destinadas a cada ente federativo, a Lei

Complementar n° 140/2011, conferiu a Unido (Artigo 7°. Inciso XII), Estados (Artigo 8°
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inciso XII) e Municipios (Artigo 9°, inciso XII), a atribuicdo de “controlar a producado, a
comercializacdao e o emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem risco para a
vida, a qualidade de vida e o meio ambiente, na forma da lei”.

E facil perceber que a Lei Complementar supracitada, cujo objetivo principal foi
impor regras delineadoras da ag¢do de cada ente federativo, estimulando a cooperagdo e nao
tolerando a sobreposi¢cdo, findou por permitir que a Unido, assim como os Estados e
Municipios atuem no controle das atividades que comportem risco para a vida, a qualidade de
vida e 0 meio ambiente, sem contemplar o mecanismo definidor de competéncia de cada um,
ndo resolvendo um conflito histérico de atuagdes sobrepostas e frustrando todos os operadores
do direito, técnicos dos 6érgaos ambientais e usudrios do sistema.

Nao obstante essa deficiéncia normativa a analise do sistema de distribuicdo de
competéncia nos permite afirmar que esse critério ndo autoriza a agdo simultanea dos 6rgaos
ambientais. Nessa situagdo, deve-se usar a supremacia do interesse e os limites territoriais dos
possiveis impactos como critério definidor de competéncia, como ja fora feito na Resolugdo
n° 237/1997, do Conselho Nacional de Meio Ambiente.

No entanto, como o impacto causado pela liberacdo comercial de organismos
geneticamente modificados tem potencial de afetar diretamente todo territério nacional,
sobressai a competéncia da Unido no controle da atividade; por esse motivo o IBAMA como
orgdo executor da politica nacional e federal de meio ambiente se posicionou como
licenciador para liberagdo comercial de OGM.

Merece destaque, ainda, o inciso XXIII, da Lei Complementar n°® 140/2011, que
atribui a Unido “gerir o patrimonio genético e o acesso ao conhecimento tradicional
associado, respeitadas as atribuigdes setoriais”. Esse dispositivo ndo modifica entendimento
vigente de que o patrimonio genético deve ficar sob a Unido, onde se devem respeitar as
atribuicdes setoriais, portanto, em nada altera o papel que deve ser desempenhado pela
CTNBio na avaliagdo da necessidade de licenciamento ambiental.

Outrossim, a competéncia legislativa disciplinada nos incisos 1V, VI e XII, Artigo 24
da Constitui¢do Federal, preceitua a forma concorrente limitada onde o poder de legislar esta
definido na prépria Carta. Assim a Unido compete estabelecer as normas gerais sobre o tema,
estabelecendo principios e diretrizes de agdao, impondo limites a serem seguidos pelos Estados
quando do uso de suas faculdades, objetivando inserir a norma no contexto regional. Por sua
vez, o Artigo 30, inciso II, confere ao Municipio a competéncia legislativa quando ocorre a
supremacia do interesse local.

Hodiernamente, o disciplinamento da seguranca e mecanismos de fiscalizacao sobre
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a construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportagdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e
seus derivados - ¢ da Lei n® 11.105/2005, que consolidou em um tnico diploma a matéria,
revogando a Lei n°® 8.974/1995 e a Medida Proviséria n® 2.191/2001 e, também, estruturou o
sistema instituindo o Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS) e reestruturou a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo.

A regulamentacdo, portanto, ndo se limitou as atividades de pesquisa de OGM, mas
procurou disciplinar toda e qualquer atividade na érea, alcangando até mesmo a importagdo e
exportacao desses organismos. Essa preocupacao, no entanto ndo deve desnaturar a esséncia
da norma que ¢ de estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranga, a prote¢do a vida e
a satde humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecao
do meio ambiente.

As atividades de manipulagdo de OGM e derivados podem se processar em dois
niveis: a pesquisa, definida no § 1° do artigo 1°, como a

realizada em laboratdrio, regime de conten¢do ou campo, como parte do processo de
obtengdo de OGM e seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranga de OGM e
seus derivados, o que engloba, no dmbito experimental, a construcdo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportagdo, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente ¢ o descarte de OGM e seus
derivados.

Por sua vez, o mesmo texto legal em seu § 2° considera como atividade de uso

comercial de OGM e seus derivados:

a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa e que trata do cultivo, da
producdo, da manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da comercializacdo, da
importacdo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacdo e do
descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Como ¢ comum em um sistema federativo, em especial no cooperativo onde as
atribuigdes sdo compartilhadas entre entes e, por vezes, varios 6rgdos do mesmo ente, no
desenvolvimento regular das atividades administrativas os conflitos se apresentam
dificultando o desenvolvimento regular das atividades, pois a falta de entendimento dentro do
Governo torna a burocracia um obstaculo insuperavel.

No caso dos OGM que em tese envolve questdes de biosseguranca, desenvolvimento
tecnologico, riscos ambientais, saide do consumo, desenvolvimento agricola, etc., o conflito
expds as divergéncias entre setores do proprio Governo Federal, tendo como centro das
questoes a necessidade ou ndo de licenciamento ambiental e a quem competiria decidir pela

apresentacao dos estudos de impacto ambiental.
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No regime anterior, sob o palio da revogada Lei 8.974/95 e com as modificagdes da
Medida Proviséria n° 2.191-9/2001", era vedado a “liberacdo ou descarte no meio ambiente
de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na
regulamentacdo nesta lei” (artigo 8°). Por sua vez o pardgrafo 1°, do mesmo artigo dispunha
que:

Os produtos contendo OGM destinados a comercializagdo ou industrializagdo,
provenientes de outros paises s6 poderdo ser introduzidas no Brasil apds o parecer
prévio conclusivo da CTNBio e a autorizagdo do orgao de fiscalizacdo competente,
levando-se em consideracdo, pareceres técnicos de outros paises, quando
disponiveis. (Revogado).

Com base nesses dispositivos, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia — MCT
consolidou entendimento de que o pronunciamento oficial do Governo Federal caberia a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, por meio de um Parecer Técnico
Conclusivo ¢ que a avaliagdo de impacto ambiental somente seria exigivel quando a referida
Comissao assim entendesse necessaria.

Nesse sentido, o Decreto Federal n® 1.752, de 20 de dezembro de 1995,
regulamentando a Lei n® 8.974/95, em seu artigo 2° Inciso XIV, estabelecia como
competéncia da CTNBio “exigir como documentagdo adicional, se entender necessario,
Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e respectivo Relatério de Impacto Ambiental (RIMA) de
projetos e aplicagdo que envolvam a liberagdo de OGM no meio ambiente, além das
exigéncias especificas para o nivel de risco aplicavel”.

Esse Decreto foi objeto de Acdo Direta de Inconstitucionalidade no Supremo
Tribunal Federal, patrocinada pelo Partido dos Trabalhadores, sob a relatoria do Ministro

Sepulveda Pertence, tendo a mais elevada Corte, por unanimidade de votos, decidido:

EMENTA: I. A¢édo direta de inconstitucionalidade: descabimento, de regra para o
controle abstrato da argui¢do de inconstitucionalidade mediata de atos normativos
secundarios — em particular, dos decretos regulamentares - por alegada violagdo de
normas infraconstitucionais interpostas, mormente quando controvertida a
inteligéncia destas.

II. Meio ambiente e engenharia genética: liberagdo de OGM (organismos
geneticamente modificados): impugnagdo ao Decreto Federal n°® 1.752/95,
especialmente ao seu art. 2°, XIV, relativo a competéncia, na matéria, do CTNBio e
a possibilidade de o orgdo dispensar para exarar parecer a respeito o Estudo de
Impacto Ambiental e o consequente RIMA: controvérsia intragovernamental entre o
Ministério da Ciéncia e Tecnologia ¢ 0 do Meio Ambiente sobre a vinculagdo ou ndo
do CONAMA ao parecer do CTNBio, em face da legislagdo formal pertinente (Lei
n® 6.938/1981 e 8.974/95), que evidencia a hierarquia regulamentar do decreto
questionado e o carater mediato ou reflexo da inconstitucionalidade que se lhe
irroga: matéria insusceptivel de deslinde na agdo direta de inconstitucionalidade (cf.
n. I supra), mas adequada a outras vias processuais, a exemplo da agdo civil .
Votacdo: Undnime. Resultado: Prejudicada.

13 Revogada pela Lei n° 11.105, de 2005.
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Nao obstante a decisdo do STF ndo ter analisado o mérito, a Ementa ndo deixa
davida quanto denominada de “controvérsia intergovernamental entre o Ministério da Ciéncia
e Tecnologia e o Ministério do Meio Ambiente sobre a vinculacdo ou ndo ao CONAMA ao
parecer do CTNBio”.

Naquela oportunidade, a visdo do Ministério do Meio Ambiente em relagdo a

CTNBio consta no voto do Ministro Relator:

I - A CTNBio desempenha tdo-somente funcéo consultiva mediante a emissdo de
pareceres conclusivos, aos quais os Ministérios ndo estdo subordinados em razdo de
suas atribuicdes legais e institucionais.

IT — O fato da CTNBio exigir ou ndo o EIA/RIMA, ndo impede sua exigéncia pelos
Ministérios.

IIT — Nos casos em que o EIA/RIMA ja tiver sido realizado, por solicitagdo da
CTNBio, os Ministérios poderdo, ainda, requerer esclarecimentos ao empreendedor
e a equipe multidisciplinar.

Com isso, estabeleceu-se um conflito aparente de normas, de um lado, a Lei n°
6.938/1981 (Politica Nacional de Meio Ambiente) e Resolugdes n® 01/1986 e n°® 237/1997,
ambas do Conselho Nacional de Meio Ambiente e de outro, a Lei n® 8.974/1995 e seu Decreto
Regulamentador, no que tange a exigibilidade da Avaliagdo de Impacto Ambiental, tendo
como ponto divergente a natureza juridica do Parecer Técnico Conclusivo da Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, pois, ndo possuindo atribui¢des de controle
ambiental sujeitava a atuacdo do IBAMA, definido por lei como executor da politica
ambiental, & manifestacdo daquele 6rgdo.

No entender de Benjamin (1999), a CTNBio

ndo exerce atribui¢des sanitarias, ambientais ou agricolas. Essas ficam afeitas aos
sistemas proprios, conectados, de forma respectiva, aos Ministérios da Saude, do
Meio Ambiente e da Agricultura, 6rgdo legalmente vocacionados e dotados de
recursos humanos e materiais para tratar de interesse dessa envergadura. E concluiu
o jurista: O novo Orgdo ndo veio para substituir nem para afastar, mas para
complementar tais atribuicdes.

A Quinta Turma da 4° Regido do Tribunal Regional Federal em julgamento da AC -
APELACAO CIVEL — 34000276820, Processo: 199834000276820 UF: DF Orgio Julgador:
QUINTA TURMA, tendo como relatora a Desembargadora Federal SELENE MARIA DE
ALMEIDA, que assim se pronunciou (parte):

23. No conflito aparente de normas, s6 uma pode prevalecer, pois ndo é possivel
que normas de igual hierarquia regulem diferentemente a mesma matéria e
ambas incidam concomitantemente. A solu¢io para o conflito aparente de
normas esta na Lei de introducio ao Cédigo Civil cuja regra é: as normas de lei
especial se aplicam aos casos especiais que arrola (art. 2° da LICC — Decreto-lei
4.657, de 1942). A regéncia da Lei 6.938/91 ficou afastada pela aplicacdo
excepcionante das disposicoes da Lei 8.974/95. A lista constante do Anexo I da
Resolugdo 237/97 do CONAMA, no ponto onde indica a “introduc¢do de espécies
exoticas e/ou geneticamente modificadas” ¢ ilegal, ndo podendo ser aplicada
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validamente, posto que a Lei 8.974/95 ¢ de janeiro de 1.995 e ndo previu mais o
licenciamento ambiental, mas sim autorizagdes pelos oOrgdos fiscalizadores dos
Ministérios que indica. A Resolu¢do, norma administrativa genérica, nio pode
contrariar a lei e um decreto. A Resolucdo 237, de 9 de dezembro de 1997,
entrando em vigor posteriormente a lei mencionada neste ponto, infringe a Lei
8.974/95, sendo assim ilegal. [grifo nosso].

24. As Resolugdes 01/86 ¢ 237/97, do CONAMA, ndo sdo aplicaveis aos estudos de
impacto ambiental que venham a ser exigidos pela CTNBio no exercicio da
competéncia sobre biosseguranca, restando ao CONAMA sua aplicag@o nos casos de
significativa degradacio ambiental e em casos gerais que assim venham a ser
considerados pelo orgdo federal competente para efeito de licenciamento pelo
IBAMA.

A Resolucio n° 305/2002, do CONAMA, ao pretender exigir para toda liberagao
de OGMs no meio ambiente, realizacio de estudo prévio de impacto ambiental
(EIA/RIMA) e nio avaliacdo de risco, deve ser interpretada e aplicada de
acordo com a Constituicado Federal, com a Lei 8.974 de 1995 e¢ a Medida
Provisoria 2.137 de 2000, sucedida pela MP 2.191/01, visto que a competéncia
para dizer se os OGMs especificamente considerados causam ou nio
significativo impacto no meio ambiente foi atribuida legalmente a CTNBio.
[grifo nosso].

Como se depreende do acorddo supra, a manifestacdo judicial estd fundada em trés
aspectos: a) o carater especial da norma de biosseguranca disciplinadora da manipulagdo de
organismo geneticamente modificado deve prevalecer sobre a norma geral que disciplina a
Politica Nacional do Meio Ambiente; b) a parte do Anexo I da Resolugdo n® 237/1997 do
CONAMA, que torna obrigatdrio o Licenciamento Ambiental para “introducdo de espécies
exoticas e/ou geneticamente modificadas” foi considerado ilegal por contrariar a Lei em
vigor; c¢) ao Estudo de Impacto Ambiental exigido pela CTNBio ndo sdo aplicdveis as
determinagdes contidas nas Resolugdes n° 01/86 e n® 237/97, do CONAMA; e d) a
competéncia para se manifestar sobre a necessidade ou ndo de Estudo Prévio de Impacto
Ambiental em OGM ¢ da CTNBio, portanto, a Resolugao n°® 305/2002 - CONAMA, deve ser
interpretada e aplicada de acordo com a Constituicdo Federal, com a Lei n° 8.974 de 1995 e a
Medida Provisoria n® 2.137 de 2000, sucedida pela MP 2.191/01, visto que a competéncia
para dizer se os OGM especificamente considerados causam ou nao significativo impacto no
meio ambiente foi atribuida legalmente a CTNBio.

A Lei n° 11.105/2005, que ora disciplina todo o processo que envolve organismos
geneticamente modificados, consagrou o entendimento esposado na decisdo supra, proibindo

expressamente no 6°, inciso VI,

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio e nos casos de
liberagdo comercial sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o
licenciamento do 6rgao ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacio
ambiental, ou sem a aprovagdo do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS,
quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua
regulamentacdo. [grifo nosso].
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Assim, ao tempo em que apresenta consonancia com as normas constitucionais que
impdem a exigéncia de licenciamento ambiental e estudo de impacto ambiental para
empreendimentos capazes de causar significativa degrada¢do ambiental (Artigo 225, §3°), por
outro, estabelece que essa exigéncia somente seja cumprida quando a CTNBio, por meio de
Parecer Técnico, considerar a atividade potencialmente causadora de degradacao ambiental.

Com isso, a exigéncia de Licenciamento Ambiental e de Estudo Prévio de Impacto
Ambiental para as atividades visando a construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a
comercializa¢do, o consumo, a liberagdo no meio ambiente ¢ o descarte de organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados somente podera ser realizada quando a
CTNBio identificar potencial de dano ao meio ambiente. Nao se trata de uma liberalidade,
pois, identificado o potencial dano a Comissdo Técnica ndo poderda deixar de exigir a
apresentacdo do licenciamento ambiental, sob pena de responsabilizagdo civil, penal e

administrativa.

2.2.2 A Natureza Juridica do Parecer Técnico da CTNBio e o Registro do Produto

As decisdes da Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio se
materializam por meio de Pareceres Técnicos Conclusivos conforme estabelece o artigo 14,
inciso XII da Lei n°® 11.105/2005.

Em regra, pareceres sdo manifestacdes de carater opinativo, expedidas por servidores
publicos ou 6rgaos colegiados, que de forma fundamentada se posicionam sobre dada matéria.
Em geral, ndo vinculam a administra¢dao, pois, como lembra Gasparini (2012), “o parecer
vinculante ¢, no minimo, estranho, pois se a autoridade competente para decidir ha de
observar suas conclusdes, ele deixa de ser parecer, opinido, para ser decisao”.

No entanto, a decisdo colegiada da CTNBio materializada em Parecer Técnico, tem
efeito vinculante para os demais orgdos e entidades da administragdo publica quanto aos
aspectos de biosseguranca do OGM, conforme estd previsto no § 1°, do Artigo 14 da Lei n°
11.105/2005. O parecer técnico da CTNBio ¢ ainda vinculante quanto a exigibilidade do
licenciamento ambiental, conforme previsto no Art. 6° inciso VI da mesma norma.

O Parecer Técnico conclusivo, por sua vez, ndo produz efeito imediato no que diz
respeito & comercializacdo, pois ¢ parte integrante do processo de registro de produtos
submetidos a controle especial por parte do Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura,

Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente e da Secretaria
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Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica. Esses orgdos, como ja foi dito,
ficam vinculados a decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo proibido por lei
“estabelecer exigéncias técnicas que extrapolem as condig¢des estabelecidas naquela decisao,
nos aspectos relacionados a biosseguranga”.

Por outro lado, o Parecer Técnico € precario ndo apresentando caracteristicas de
perpetuidade, podendo a CTNBio reavaliar suas decisdes, desde que fundamentada em fatos
ou em novos conhecimentos cientificos que seja de interesse para a biosseguranga, assim

como na observancia de efeitos negativos ao homem e ao meio ambiente.

2.2.3 A Licenciamento Ambiental como Exigéncia para Liberacdo Comercial de OGM

Como ja fora observado, a Lei n°® 11.105/2005 condicionou a necessidade de
licenciamento ambiental a manifestagio da CTNBio indicando tal procedimento. Essa
necessidade de manifestacdo do setor de biosseguranca, contudo, ndo revoga a Resolucdo que
disciplina o Licenciamento Ambiental para pesquisa em area confinada, para pesquisa em
campo, para liberagdo comercial de organismo geneticamente modificado, mas reduzem
significativamente a sua utiliza¢do do ponto de vista pratico.

Licenciamento Ambiental, nos termos da Resolugdo n° 237/1997, do CONAMA, ¢
um procedimento administrativo conduzido pelo 6rgdo ambiental competente que licencia a
localizagdo, instalacdo, ampliacdo e a opera¢do de empreendimentos e atividades utilizadoras
de recursos ambientais, consideradas efetiva ou potencialmente poluidoras ou daquelas que,
sob qualquer forma, possam causar degradacdo ambiental, considerando as disposi¢oes legais
e regulamentares € as normas técnicas aplicaveis ao caso.

E um conjunto de atos desencadeados dentro do 6rgdo ambiental competente,
controlando as atividades potencialmente poluidoras, com o objetivo de identificar
previamente possiveis danos ao meio ambiente para determinar medidas administrativas
capazes de suprimi-los ou elimina-los. E o Estado no exercicio pleno do Poder de Policia,
limitando, controlando, disciplinando o exercicio de um direito, interesse ou liberdade.

A exigéncia de licenciamento ambiental, em geral, decorre da prépria natureza
juridica “bem ambiental”, que por forca constitucional pertence a coletividade e, por esse
motivo, a doutrina moderna o qualifica como difusa, ou seja, ela é privada de um portador,
indivisivel, insuscetivel de apropriacdo individual, nem mesmo ao poder publico, que tem a
obrigacdo de garantir que o uso atual ndo comprometa o desfrute pelas geragdes futuras dos

recursos naturais e culturais em igual quantidade e qualidade.
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Assim, enquanto um bem particular tem o seu uso pelo proprietario, desde que ndo
seja proibido por lei, ndo sujeito a autorizagdo ou controle prévio pelo poder publico, o bem
que esta sob a tutela especial da coletividade exige por parte do Poder Publico o controle
permanente de seu uso, de forma prévia, concomitante e posterior, levando em conta o
interesse publico.

E nesse cenario, onde os recursos ambientais pertencem a coletividade que se situam
as Licencas Ambientais, incumbindo o Poder Publico, no exercicio do poder de policia,
controlar todas as atividades capazes de gerar impacto ao meio ambiente.

O licenciamento ambiental foi instituido pela Lei n® 6.938/1981, no seu Artigo 9°,
inciso 1V, que previa como um dos instrumentos da politica ambiental, o licenciamento e a
revisdo de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras. Compondo o mesmo sistema de
controle prévio, o inciso III contemplava a avaliagdo de impacto ambiental, para os
empreendimentos capazes de gerar significativo impacto ao meio, exigivel no ambito do
processo de licenciamento. Assim, toda atividade causadora de impacto ao ambiente estd
sujeita ao crivo do 6rgao ambiental por meio do procedimento de licenciamento ambiental e
quando identificado que essa mesma atividade possa gerar impacto significativo, o
empreendedor devera apresentar nos autos o Estudo Prévio de Impacto Ambiental — EIA e o
respectivo Relatorio de Impacto Ambiental — RIMA.

A Resolugao n° 237/1997, que disciplina a matéria em seu Artigo 1°, inciso II, define
Licenca Ambiental como “ato administrativo pelo qual o 6rgdo ambiental competente
estabelece as condicdes, restricoes e medidas de controle ambiental que deverdo ser
obedecidas pelo empreendedor, pessoa fisica ou juridica, para localizar, instalar, ampliar e
operar empreendimentos ou atividades utilizadoras dos recursos ambientais consideradas
efetiva ou potencialmente poluidoras ou aquelas que, sob qualquer forma, possam causar
degradacdo ambiental.

A natureza juridica da licenca ambiental ¢ uma questdo que divide doutrinadores até
os dias atuais. De um lado, aqueles que entendem que a licenga ambiental tem natureza
juridica de autorizacdo, outros entendem que se trata de uma licenga administrativa e os que
se filiam a uma terceira corrente, as licengas especiais.

Essa discussao tem como pano de fundo a natureza juridica do bem ambiental, pois
se tratando de um bem da coletividade ndo hé direito subjetivo ao uso, gozo e fruicdo, de
modo que o particular, mesmo na condi¢do de proprietario da area onde estd localizado este
bem, ndo possui o direito de uso exclusivo, o que permite, por exemplo, a administragdo negar

a sua solicitagdao da forma pretendida.
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Assim, a licen¢a administrativa entendida como um ato vinculado por meio do qual a
Administragcdo confere ao interessado consentimento para o desempenho de certa atividade,
nao se amolda as licengas ambientais (CARVALHO FILHO, 2008). Até porque em se tratando
de ato vinculado, uma vez preenchido o requisito legal ndo cabe ao Poder Publico indeferi-la,
e mais, uma vez deferido, presume-se o seu carater definitivo ndo podendo ser desfeita por ato
posterior, salvo quando identificado qualquer ilegalidade da expedi¢cdo, descumprimento de
obrigagdes ou interesse publico superveniente, neste caso, sujeito a indenizagao.

Outro aspecto que afasta as licengas ambientais do modelo tradicional ¢ a chamada
discricionariedade técnica, por vezes utilizada na avaliacdo dos processos de licenciamento
quando os padrdes ambientais sdo genéricos, cujo conteido ¢ dado pelo conhecimento
cientifico.

Por outro lado, as autorizagdes sdo atos administrativos através do qual o Poder
Publico permite o uso por particular de um bem publico no seu proprio interesse, ou o
exercicio de um direito que em outra circunstancia, sem a referida autorizacao seria proibido,
tendo como caracteristicas em destaque a discricionariedade e precariedade, ou seja, a
administracdo por uma questdo de conveniéncia pode ndo autorizar o uso, bem como a
qualquer tempo, podera cancelar a autorizagdo conferida.

Diante dessa analise, ¢ juridicamente possivel o enquadramento das licengas
ambientais em uma categoria especial de licengas administrativas, com caracteristicas
proprias, pois, reconhece-se a inexisténcia de um direito subjetivo ao uso de um bem coletivo,
permitindo ao Poder Publico negar o licenciamento, fundado nos critérios de conveniéncia e
oportunidade tendo em vista o interesse publico, por outro, evita-se a inseguranca juridica
causada pelas autorizagdes precarias.

Assim, as licengas ambientais sdo resultados de um procedimento administrativo
(Licenciamento Ambiental) complexo e interdisciplinar, realizado no ambito do o6rgao
ambiental competente, no exercicio do seu poder de policia, onde ¢ possivel (por vezes
obrigatoria) a intervencdo de vdrios Orgdos integrantes do Sistema Nacional do Meio
Ambiente, do Ministério Publico e da sociedade civil.

A Resolugdo n°® 237/97 - CONAMA, em seu Artigo 8°, estabelece trés modalidades
de Licencas Ambientais que sdo expedidas de acordo com a fase do empreendimento,
observando o cumprimento das medidas determinadas nas licencas anteriores. Sao elas:
Licenga Prévia (LP) — com fungdo de avaliar a viabilidade técnica ambiental do

empreendimento, a sua localizacdo e definir as condi¢des de sua implantacao; Licenca de
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Instalacao (LI) — concedida ap6s o cumprimento das condicionantes estabelecidas na LP,
autoriza a instalacdo do empreendimento ou atividade de acordo com as especificagdes
constantes dos planos, programas e projetos aprovados, incluindo as medidas de controle
ambiental e demais condicionantes; e Licenca de Operagdo (LO) — autoriza o funcionamento
ou desenvolvimento da atividade licenciada apos o cumprimento efetivo das condicionantes
previstas nas licencas anteriores, bem como as medidas de controle ambiental e
condicionantes determinados para a operagao.

E fato que existem atividades onde o licenciamento ambiental pode ser efetuado em
unica fase, no caso a Licenga de Operagdo, pois, ndo esta em discussdo a localizagdo do
empreendimento ou, ainda, a sua instalagio ou construgio. E caso do Licenciamento
Ambiental para liberagdo comercial de OGM, onde a Resolugdo n° 305/2002 - CONAMA ",
que se refere unicamente a Licenca Especial de Operacdo que deverd ser obtida pela empresa
detentora da tecnologia.

Convém salientar, ainda, que por for¢a legal e em obediéncia ao principio da
razoabilidade, somente as atividades que tenham potencial de causar polui¢ao ou degradar o
ambiente ¢ que estdo sujeitas ao processo de licenciamento ambiental.

No Artigo 10, da Lei n° 6.938/1981, com a redagdo modificada pela Lei
Complementar n° 140/2011, delineando a esfera de ag¢do do licenciamento, o legislador

estabeleceu que:

A construgdo, instalacdo, ampliacdo e funcionamento de estabelecimentos e
atividades utilizadores de recursos ambientais, efetiva ou potencialmente poluidores
ou capazes, sob qualquer forma, de causar degradagdo ambiental dependerdo de
prévio licenciamento ambiental”.

A Resolugao n° 237/1997 - CONAMA listou no Anexo 1, de forma exemplificativa
as atividades que estdo sujeitas ao controle do 6rgdo ambiental competente, significando o
carater nao exaustivo da lista elaborada. Por outro lado, as atividades constantes na relagao
estdo obrigatoriamente sujeita ao controle do 6rgdo ambiental, dentre as quais, as relacionadas
ao “uso dos recursos naturais: utilizagdo do patrimonio genético natural; introdugdo de
espécies exoticas e/ou geneticamente modificadas e uso da diversidade biologica pela
biotecnologia”.

Ainda dentro da perspectiva ambiental, o Conselho Nacional de Meio Ambiente
aprovou a Resolucdo n® 305, de 12 de junho de 2002, disciplinando os critérios e

procedimentos para licenciamento ambiental de atividades e empreendimentos que fagam uso

14 A exigéncia de licenciamento ambiental, por for¢a da Lei n® 11.105/2005, depende de prévia manifestacdo da
CTNBio.
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do OGM e derivados, considerados efetiva ou potencialmente poluidores, e, quando for o
caso, fixou diretrizes para elaboracdo de Estudos de Impacto Ambiental (EIA) e respectivo
Relatorio de Impacto no Meio Ambiente (RIMA), sem prejuizo de outras Resolucdes ou
normas aplicaveis a matéria.

No entanto, o contexto que conduziu a aprovagdo da Resolu¢ao n°® 305/2002 sofreu
significativa modificacdo com a promulgacao da Lei n° 1.105/2005, que atribuiu a CTNBio,
como oOrgdo do sistema de biosseguranca, a competéncia legal de proceder a avaliacdo da
analise de risco ambiental apresentada pelo empreendedor e, a partir de dados apresentados,
decidir pela exigibilidade do licenciamento ambiental. Essa decisdo da Comissdo Técnica
vincula a administracao publica federal, por esse motivo, ndo cabe questionamento por parte
do IBAMA. Por outro lado, uma vez identificado o potencial de dano do novo organismo
transgénico, a CTNBio tem o poder/dever de exigir a apresentacdo da respectiva licenca
ambiental, tendo o Estudo Prévio de Impacto Ambiental como um de seus instrumentos de

avaliagao.

2.2.4 O Estudo Prévio de Impacto Ambiental para Liberagcdo Comercial de OGM

A atuacdo do IBAMA na fun¢do de 6rgado licenciador devera obedecer a Resolugdo
n°® 305/2002 - CONAMA, que disciplina o licenciamento ambiental para pesquisa em area
confinada, pesquisa em campo, liberacdo comercial, e finalmente para areas com restri¢ao,
além de estabelecer procedimentos para elaboragdo do estudo prévio de impacto ambiental e
relatorio de impacto no meio ambiente, nos casos em que sejam exigidos pelo érgao ambiental
competente.

Convém ressaltar que a citada Resolu¢do precedeu a promulgacdo da Lei n°
11.105/2005, devendo se adequar a norma legal posterior e hierarquicamente superior, em
especial, no que diz respeito a manifestacdo da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
quanto a necessidade de licenciamento ambiental. Outrossim, ndo obstante a redugdo
significativa do campo de aplicagdo a norma continua em vigor regendo a atuagao dos 6rgaos
ambientais.

O processo de licenciamento, quando necessario, se dara através de uma Licenca
Unica, concentrada na denominada de Licenca Especial de Operagdo para Liberagdo
Comercial de OGM, requerida em duas situagdes: a primeira para multiplicacdo do produto e
outras atividades em escala pré-comercial e a segunda para o uso comercial do mesmo

produto.
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Na concepcao estabelecida pelo Conselho Nacional de Meio Ambiente para liberagao
comercial de OGM, o licenciamento unico devera ser realizado a partir do macrozoneamento
ambiental das areas de aplicacdo do produto, considerando as especificidades biogeograficas e
socioecondmicas, conforme estabelece o § 2° do Artigo 5°.

Literalmente, zoneamento significa dividir em zonas, buscando respeitar as
caracteristicas e potencialidades ambientais, definindo os usos preponderantes e as atividades
permitidas, proibidas ou autorizadas com restricdes. Como um de seus produtos, o
macrozoneamento ¢ o nivel mais elevado com o menor nivel de detalhamento, representado
em escala macro, do ponto de vista geografico.

Pode-se concluir que a despeito da pretensao inicial de analisar, do ponto de vista
ambiental, os efeitos do organismo geneticamente modificado a partir de sua liberagao para
fins comerciais, a Resolu¢do caminhou no sentido de licenciar o cultivo propriamente dito,
pois, ndo parece razoavel se exigir no licenciamento de uma semente, ainda que
geneticamente modificada, a identificacdo das regides geograficas onde se pretende fazer a
liberagcdo no meio ambiente, bem como plano de contingéncia para situacdes de eventual dano
ambiental causado pelo OGM, como previsto nos incisos II e III do § 5° do Artigo 5°. da
Resolugdo n® 305/2002 - CONAMA.

Ao exigir a identificagdo da area, a propria Resolucao em suas Diretrizes (Anexo 11,
item 5.4) considerou a necessidade de definir os limites da 4rea geografica a ser direta ou
indiretamente afetada pelos impactos, considerando, em todos os casos, a bacia hidrografica
na qual se localiza. Em relagdo ao diagnéstico ambiental exige a caracterizagdo das
“condi¢des ambientais atuais e se for o caso, considerar a implanta¢do de futuros projetos na
area. Engloba os meios fisico, bidtico e antrdpico e as interacdes entre estes, antes e apos a
implementagdo das atividades'”.

Essas exigéncias por si s6 tornaram inaplicavel a Resolu¢do n® 302/2002 na fase de
liberagao comercial de sementes geneticamente modificadas, pois suas diretrizes se voltaram

para o cultivo. Nao obstante os estudos considerarem os riscos ambientais associados com a

15 Caracterizagdo do meio fisico: Destacar dentre os fatores abioticos abordados, aqueles que podem acarretar a
disseminag@o ndo intencional (escape) do OGM liberado, tais como ventos e enchentes. Caracterizagdo do
meio bidtico: Caracterizar os ecossistemas a partir da composicao floristica e faunistica das areas sujeitas a
intervengdes do empreendimento, das areas de preservacdo permanente e dos centros de diversidade genética.
Caracterizacdo do meio socioecondmico: A caracterizagdo do meio socioecondémico devera incluir, entre
outras: a distribui¢do espacial das populagcdes humanas presentes nas areas de impacto direto e indireto do
empreendimento; os estudos populacionais quantitativos e qualitativos; as expectativas da comunidade com
relagdo ao tipo de atividade pretendida; as formas de usos e a ocupacdo do solo em areas rurais, urbanas ¢ de
expansdo urbana; a infraestrutura de servigos nos municipios envolvidos pelo empreendimento; a
proximidade com areas indigenas e com outros assentamentos populacionais.



71

liberagdo e cultivo dessas plantas, em comparagdo com um analogo convencional, abordando
aspectos relacionados ao fluxo génico, a possibilidade do surgimento de plantas invasoras de
potencial elevado e possiveis efeitos adversos no ambiente, ¢ impossivel, nessa fase,
identificar cada possivel usudrio.

Percebe-se que de um lado os empreendedores da drea de biotecnologia pretendiam o
licenciamento do produto geneticamente modificado, enquanto o 6rgdo ambiental buscava o
controle de cada usuario desse mesmo produto.

Reforca esse entendimento outras diretrizes estabelecidas pela Resolugdo n°
305/2002, do CONAMA, que deverdo ser observadas no processo de licenciamento pelo
IBAMA, como: “o efeito do empreendimento sobre as atividades sociais € econdmicas; o
tamanho e as caracteristicas do empreendimento e ainda a vulnerabilidade ambiental do
local”.

Para finalizar, observa-se a necessidade de adequagdo da Resolu¢ao n° 305/2002 -
CONAMA, ante o novo cendrio juridico inaugurado pela Lei n® 11.105/2005, voltando seu
olhar para o controle ¢ o monitoramento dessas atividades e de seus impactos sobre o

ambiente, na fase de pesquisa de campo.
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CAPITULO III

A CTNBIO E AS EXIGENCIAS AMBIENTAIS PARA LIBERACAO
COMERCIAL DE OGM

3.1 A Execucao da Politica de Biosseguranca: o papel do CNBS e da CTNBio

O desenvolvimento da engenharia genética permitiu a incorporagdo de caracteristicas
proprias de um organismo vivo em outro, ainda que de espécie diferente, gerando por
conseguinte, uma nova espécie que, em tese, apresenta beneficios representativos aos seus
usudrios. Na agricultura as empresas detentoras das patentes apontam como principal efeito
positivo dessa tecnologia transgénica a redu¢do do uso de pesticidas e, por conseguinte,
menor custo de produgdo (efeito econdomico), reducao da contaminagdo do solo, dos recursos
hidricos e dos agricultores (efeito ambiental).

Como efeito negativo do uso dessa nova tecnologia os possiveis efeitos ao ambiente
e ao homem, segundo a comunidade cientifica internacional, estdo relacionados as
caracteristicas introduzidas no organismo, € ndo ao uso da engenharia genética, razao pela
qual cada novo produto deve ser rigorosamente avaliado pelos organismos de biosseguranga.

No Brasil, a formulagio e implementagdo da politica de biosseguranga'® ¢ de
responsabilidade do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, vinculado a Presidéncia
da Republica e pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, ligado ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, de carater consultivo e deliberativo, que por lei foi
incumbido de multiplas fungdes como de prestar apoio técnico e assessoramento ao Governo
Federal na formulagdo, atualizagdo e implementagdo do Plano Nacional de Biosseguranga,
bem como de estabelecer normas técnicas de seguranca, emitir pareceres técnicos
relacionados a pesquisas ou uso comercial de OGM.

Para Varella (2005) ¢ a CNBS que tem poderes para decidir politicamente sobre a
conveniéncia socioeconomica da liberacdo comercial de organismo geneticamente
modificado, pois a decisdo de liberar ou ndo esses organismos nao pode ser apenas técnica,
vez que apresenta componentes politicos importantes, como a seguranca alimentar, interesse
nacional sobre produtos agricolas, andlise de custo e beneficio, que segundo ele, extrapolam
em muito a competéncia dos 6rgados estritamente técnicos.

O Conselho Nacional de Biosseguranca ¢ presidido pelo Secretario de Estado Chefe

16 Diferentemente das normas ambientais onde foi criado o SISNAMA — Sistema Nacional de Meio Ambiente, a
Lei de Biosseguranga nio faz qualquer referéncia ao sistema de biosseguranca.
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da Casa Civil e composto por Ministros de Estado de areas afins'” e tem como competéncia
estabelecida em lei, fixar principios e diretrizes para a agdo administrativa dos 6rgaos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria; decidir sobre processos encaminhados
pela CTNBio no que se refere aos aspectos da conveniéncia e oportunidade socioecondomicas
e do interesse nacional, os pedidos de liberagdo para uso comercial de OGM e seus derivados
e, finalmente, utilizar-se do poder avocatorio para decidir em ultima e definitiva instancia,
com base em manifestacio da CTNBio além de quando julgar necessario, dos oOrgdos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados.'®

A CTNBio representa componente técnico desse micro sistema. A primeira tentativa
de sua criacdo foi em 1995, com a aprovacao pelo Congresso Nacional da Lei n° 8.974, de 05
de janeiro daquele ano, que no seu Artigo 5° autorizava o Poder Executivo a constituir uma
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca com a finalidade de acompanhar o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na engenharia genética, na biotecnologia,
na bioética, na biosseguranga e em outras areas relacionadas, de forma a observar o respeito
ao consumidor, a0 meio ambiente e a populacdo de modo geral, podendo, para cumprir o
desiderato, fomentar pesquisas, exigir estudos e avaliar os riscos decorrentes da manipulagao
de OGM.

Ocorre que a Presidéncia da Republica encaminhou veto ao referido dispositivo,
utilizando-se como argumento o fato de haver editado a Medida Provisoria n® 813, daquele
mesmo ano, apresentando uma nova proposta de organizacdo da administragdo federal que
seria modificado caso o artigo citado ndao recebesse o veto. Alega ainda, a
inconstitucionalidade do dispositivo, pois a criagdo, estruturagdo e atribuicdes de Orgao
publico somente podem ser operadas por Projeto de Lei de iniciativa do Presidente da
Republica, por forca do Artigo 61, II, “e” da Constitui¢ao Federal. Pelos mesmos motivos, o
Artigo 6° da mesma Lei n° 8.974, que definia a competéncia da CTNBio, também recebeu o
veto presidencial.

Inobstante o veto presidencial o Executivo editou o Decreto Federal n® 1.752, de 20
de dezembro de 1995, dispondo sobre a vinculagdo, competéncia e composi¢do da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca. Essa ilegalidade perdurou por cinco anos, até a edicao da
Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001(revogada atualmente), que criou no

ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia a CTNBio, instincia colegiada multidisciplinar,

17 Art. 8°. da Lei n° 11.105/2005
18 Art. 8°, inciso I, IT e III, da Lei n® 11.105/2005
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com as caracteristicas semelhantes a atual.

Essa Medida Provisoria foi expressamente revogada pela Lei n® 11.105/2005, que
dentre outras questdes, disciplinou a organizagdo e funcionamento da Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga — CTNBIo, definindo-a como instancia colegiada multidisciplinar
de carater consultivo e deliberativo, servindo também no assessoramento do Governo Federal
na formulacdo, atualiza¢do e implementag¢do na area de biosseguranca. Incumbiu, também, de
elaborar normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para
atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados.

A CTNBio assumiu na estrutura administrativa federal a competéncia legal de decidir
pela necessidade, ou ndo, de apresentagdo de licenciamento ambiental para liberacao
comercial de OGM, papel que era desempenhado pelo IBAMA. Com essa decisdo, pela
primeira vez a Autarquia Federal de meio ambiente, desde a sua criagdo em 1989, deixou a
primazia na conduc¢dao da politica ambiental para permitir que a analise preliminar fosse
realizada por outro 6rgdo federal.

Trata-se de uma decisdo de Governo ¢ nao de Administracdo aquela que apontou a
forma de conduzir a politica de biosseguranga quando esta apresentar componentes
ambientais que precisam de uma andlise prévia. E, como lembra Meirelles (2008) “o Governo
atua mediante atos de Soberania ou, pelo menos, de autonomia politica na condu¢dao dos
negocios publicos”. Por essa razdo, ndo obstante as criticas recebidas e as repercussoes

politicas se trata da manifestacdo da autonomia do Estado no gerenciamento de seus negocios.

3.2 Analise da estrutura juridica do IBAMA e CTNBio

A CTNBio assumiu na estrutura administrativa federal a competéncia legal de
decidir, na esfera administrativa, pela necessidade ou nao de apresentacdo de licenciamento
ambiental para liberacdo comercial de OGM, papel que era desempenhado pelo IBAMA. A
decisdo quanto a necessidade de licenciar a atividade com potencial de degradacdo do
ambiente e nesse processo, apresentar estudos de impacto ambiental, saiu da alcada do 6rgao
ambiental.

Por esse motivo, sob o aspecto da eficiéncia, ¢ inevitavel a comparagdo entre esses
orgdos, até porque a Emenda Constitucional n® 19, de 04 de junho de 1998 acrescentou
“eficiéncia” no rol de principios que regem a administragdo publica, colocando-a ao lado da
legalidade, da impessoalidade, moralidade e publicidade. Gasparini (2012) lembra que aquele

principio € conhecido pelos italianos como “dever de boa administragao” e que impde a
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administracdo publica direta e indireta o dever de cumprir as atribui¢des com rapidez,
perfeicdo e rendimento. A rapidez impde em concluir a obrigacdo em tempo razoavel, a
perfeicao quanto ao uso de técnicas e conhecimentos necessarios ao rendimento e que atenda
aos interesses da administracao e da coletividade.

A partir da andalise comparativa entre a natureza juridica do IBAMA e CTNBio,
pretende-se definir aquela que melhor atenda aos interesses da sociedade. Mais do que
identificar o maior, o mais eficiente e competente, busca-se avaliar a melhor forma de
conduzir a politica de biosseguranca.

Como se sabe o IBAMA foi criado pela Lei n°® 7.735, de 22 de fevereiro de 1989, a
partir da extincilo do SEMA, IBDF e SUDEPE, como Autarquia Federal dotada de
personalidade juridica de direito publico e com autonomia administrativa e financeira, com as
seguintes atribuicdes: I - exercer o poder de policia ambiental (redacdo pela Lei n°
11.516/2007); II - executar acdes das politicas nacionais de meio ambiente, referentes as
atribuigdes federais relativas ao licenciamento ambiental, ao controle da qualidade ambiental,
a autorizacdo de uso dos recursos naturais e a fiscalizagdo, monitoramento e controle
ambiental, observadas as diretrizes emanadas do Ministério do Meio Ambiente: III - executar
as agoOes supletivas de competéncia da Unido, de conformidade com a legislagdo ambiental
vigente."”

O IBAMA ¢ uma entidade Autarquica Federal com caracteristicas de um ente
administrativo autobnomo, com personalidade juridica prépria, corpo técnico voltado para
cumprir as atribui¢des que lhe foram conferidas por lei. Segundo Meirelles (2008), a doutrina
moderna aponta as seguintes caracteristicas: criacao por lei especifica com personalidade de
Direito Publico, patrimdnio proprio, capacidade de autoadministracao sob controle estatal e
desempenho de suas atribui¢des publicas tipicas.

Por sua vez, a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga é um Orgéo colegiado,
multidisciplinar, de carater consultivo e deliberativo, destinado a prestar apoio técnico na
implementacgao e atualizagao do Plano Nacional de Biosseguranca de OGM, além de elaborar
normas e pareceres técnicos para autorizacdo de qualquer atividade que visem a pesquisa e a
liberagdo comercial com base na avaliagdo de risco zoofitossanitario, saide humana e meio
ambiente.

A CTNBio ¢ classificada como Orgdo e como tal foi criada para desempenhar uma

atribui¢do especifica dentro da estrutura de Governo, ndo sendo dotada de personalidade

19 (Redagao Lei n® 11.516/2007).
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juridica propria. Orgdos dessa natureza sdo partes das entidades que integram, funcionando
como instrumentos de operagao das atividades fins das pessoas juridicas de direito publico a
qual sdo vinculadas, com atribui¢des previamente determinadas pelas normas de sua criagao e
funcionamento.

A atuacdo funcional se da de forma colegiada ou pluripessoal, de forma que a
atividade finalistica se da pela manifestacdo majoritaria de seus membros, portanto, ndo ¢ a
vontade unilateral do dirigente ou de um de seus integrantes que deve prevalecer. Por sua vez,
essa manifestacdo deve seguir rigoroso rito estabelecido em regimento aprovado.

Por previsao legal, a CTNBio ¢ constituida de 27 (vinte e sete) cidaddos brasileiros
de reconhecida competéncia técnica, de notoria atuagdo e saber cientificos, com grau
académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca,
biotecnologia, biologia, satide humana e animal ou meio ambiente®, que deverdo ser
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

A rotina administrativa, como de todo oOrgdo colegiado, resume-se a reunides
previstas em calendario anual, onde os seus integrantes oriundos dos mais diversos 6rgaos da
administracdo publica e de representantes de seguimentos sociais analisam e deliberam
assuntos de suas atribuigdes.

Diferentemente do IBAMA que possui um corpo técnico significativo e qualificado,
com analistas ambientais especializados em vérias areas, com capilaridade em todo pais € um
complexo sistema de controle e monitoramento das atividades sob qualquer forma de causar
degradacdo ambiental, a CTNBio, por sua vez, apresenta um corpo deliberativo (Conselheiros
representantes de Instituicdes) da mais elevada qualificagdo, porém sua estrutura se resume a
uma Secretaria Executiva, com pequeno corpo técnico de analista em ciéncia e tecnologia.

E evidente que as atribuicdes do IBAMA sio bastante amplas e estio voltadas para
um significativo nimero de atividades realizadas em todo territério nacional, o que, por si s6,
impede uma andlise equanime, mas, permite afirmar que a CTNBio como 6rgao colegiado que
¢, ndo poderia funcionar como 6rgdo executor de politica de biosseguranga, pois a execugado
ndo se resume a receber requerimentos, distribuir para elaboracdo de Parecer Técnico e
deliberar.

Analisando isoladamente o segmento estatal de biosseguranca brasileiro, percebe-se
que a atual estrutura de funcionamento constituida por dois 6rgdos colegiados, a CNBS e

CTNBIO de composicao politica e técnica respectivamente, ¢ incompleta e incapaz de realizar

20 Artigo 11, da Lei n° 11.105/2005.
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as tarefas que foram atribuidas por Lei. Esses 6rgaos deveriam se voltar exclusivamente para
sua finalidade principal que ¢ de prestar apoio técnico-consultivo e assessoramento ao
Governo Federal.

A auséncia de um oOrgdo executor proprio da politica de biosseguranga pode
comprometer a execu¢do da politica estabelecida em lei, com resultados danosos ao meio
ambiente e a satide do homem. E necessirio constituir corpo técnico proprio, com
qualificagdo especializada para atuar no processo, acompanhando das pesquisas confinadas,
instruindo os autos para liberagdo comercial e monitorando a aplicagdo ou consumo em larga

escala, de forma a intervir imediatamente quando identificado efeito negativo ndo previsto.

3.3 As Exigéncias Ambientais nas Normas de Biosseguranca

O conceito de biosseguranga vem sendo desenvolvido nos ultimos quarenta anos e
teve como ponto de partida na década de 70 a reunido de Asilomar, na Califérnia, quando um
grupo de pesquisadores conscientes dos riscos decorrentes da manipulagdo de organismos
geneticamente modificados, iniciaram uma série de discussdes visando, sobretudo, proteger os
envolvidos nos projetos de pesquisa, apontando no primeiro momento, a preocupagdo com a
satde ocupacional.

Na década de 90, com o ingresso no mercado consumidor de produtos GM, essa
visao sofreu significativa ampliacdo com a necessidade de proteger o homem, operador das
novas técnicas, o consumidor de produtos geneticamente modificados e o meio ambiente, e,

nessa linha, Teixeira e Vale (1996) definem biosseguranga como “o conjunto de a¢des

voltadas para a prevencdo, minimizagao ou eliminacdo de riscos inerentes as atividades de
pesquisa, produgao, ensino, desenvolvimento, tecnoldgico e prestagao de servigos, visando a
satide do homem, dos animais, a preservagcdo do meio ambiente e a qualidade dos resultados”.

Com o crescimento geométrico das pesquisas, producdo e consumo de OGM em
todas as partes do mundo, os Estados soberanos tem procurado firmar instrumentos
multilaterais, que ao tempo que reconhecem a importdncia da biotecnologia moderna,
estabelecam mecanismos que resguardem a seguranca para o meio ambiente e a satde

humana.?!

21 O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga a Convengao sobre Diversidade Biologica, em seu preambulo
diz “Reconhecendo que a biotecnologia moderna possui um grande potencial para o bem estar da
humanidade, quando desenvolvida e usada segundo medidas adequadas de seguranca para o meio ambiente e
satide humana”.
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Na condicdo de signatario da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, o Brasil
participou da elaboracdo do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, cujo objetivo esté

registrado no artigo 1°. como

contribuir para assegurar um nivel adequado de protecao no campo da transferéncia,
da manipulag@o e do uso seguros dos organismos vivos modificados resultantes da
biotecnologia moderna que possam ter efeitos adversos na conservagdao € no uso
sustentdvel da diversidade bioldgica, levando em conta os riscos para a saude

humana e enfocando especificamente os movimentos transfronteirigos.

No direito interno, a CTNBio, 6rgdo colegiado com caracteristicas técnicas tem se
apresentado como o 6rgdo técnico consultivo e de assessoramento da politica nacional de
biosseguranga e que por forca do Artigo 14, da Lei n® 11.105/2005, lhe foi atribuida a
competéncia de estabelecer normas para desenvolvimento de atividades e projetos
relacionados a OGM, além de critérios de avaliacdo ¢ monitoramento de risco, bem como a
analise da avaliagdo de risco apresentadas.

Com fundamento nesse permissivo legal, a CTNBio vem editando Resolugdes
Normativas que procuram disciplinar, deste a atuagdo das Comissdes Internas de
Biosseguranca (Resolugdo Normativa n® 1/2006 - CTNBio) até as normas de liberagao
comercial de Organismos Geneticamente Modificados e seus derivados (Resolu¢cdo Normativa
n°® 5/2008 - CTNBiI0).

Sob o ponto de vista de biosseguranga ambiental, o pedido de liberagcdo comercial
devera ser instruido com trés instrumentos bésicos: a) avaliacdo de risco a saude humana e
animal; b) avaliagdo de risco ao meio ambiente; e c) plano de monitoramento. Todavia, as
exigé€ncias contidas no Anexo IV da Resolugdo Normativa n® 5/2008, da CTNBio, sob o titulo
de “Avaliacao de Segurangca Ambiental, demonstra uma visdo “ecologica” do meio ambiente
quando as preocupagdes se limitam as interagdes no novo organismo com o ambiente natural.
Por esse motivo, para efeito deste trabalho as informacgdes relacionadas no anexo III, que se
referem a “Avaliagdo de Risco a Saude Humana ¢ Animal”, também, serdo analisadas no
contexto das informagdes de interesse ambiental.

Com efeito, incluem-se no presente estudo essas informacdes, considerando que os
produtos liberados comercialmente sdo organismos destinados a consumo humano direto e
indireto, como ragdo animal.

Convém destacar que a propria Resolugcao Normativa n® 5/2008 - CTNBio excluiu da
apreciacdo os derivados de OGM ja aprovados pela CTNBio e aqueles que contenham a
mesma construgdo génica utilizada em OGM da mesma espécie ficardo submetidos ao

processo simplificado. De igual modo, apds consulta 8 CTNBio poderao ser dispensadas a
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analise e a emissdao de novo parecer técnico sobre OGM que contenham mais de um evento,
combinados através de melhoramento genético cldssico e que ja tenham sido previamente
aprovados para liberagao comercial.

Por sua vez, aqueles que ndo se enquadram na hipdtese acima devem seguir
rigorosamente a dita Resolucdo Normativa n° 5/2008 - CTNBio, que impde ao Requerente
apresentar a “Avaliacdo de Risco a Saude Humana e Animal” (Anexo IV — A - Organismos

consumidos como alimento), referenciada nos seguintes estudos:

1. o histérico de uso na alimentag@o, no Brasil e em outros paises do organismo
parental ou doador, indicando o nivel de consumo, o processamento anterior ao
consumo e as espécies animais que se alimentam destes organismos;

2. possiveis efeitos na cadeia alimentar humana e animal pela ingestdo de OGM e
seus derivados;

3. as diferencas de composigdo quimica e nutricional entre o alimento oriundo do
vegetal geneticamente modificado ¢ do vegetal ndo modificado, in natura ou apds
processamento e a existéncia de equivaléncia substancial entre o OGM e seu
organismo parental;

4. as alteragdes relativas ao desempenho do animal quando alimentado com
organismos geneticamente modificados ou qualquer de suas partes, in natura ou
apos processamento, fornecendo, inclusive, os resultados da avaliacdo da nutricdo
em animais experimentais por duas geracdes, indicando as espécies utilizadas nos
testes, duragdo dos experimentos, variagdes fisiologicas e morfologicas observadas
em relagdo aos grupos-controle e alteragdo da qualidade nutricional, se houver;

5. a estabilidade a digestdo e ao processamento industrial da proteina especificada
pelo transgene com base nas propriedades fisico-quimicas;

6. os possiveis efeitos deletérios do OGM em animais prenhes e seu potencial
teratogénico;

7. as conclusdes de analises imunologicas e histologicas de tecidos relevantes,
especialmente do trato digestivo;

8. a capacidade do OGM de produzir toxinas ou metabolitos que causem efeitos
adversos ao consumidor, animal ou humano, relatando as evidéncias experimentais;
9. as avaliagdes toxicologicas e farmacologicas realizadas em animais
experimentais, descrevendo os resultados;

10. a similaridade dos produtos de expressdo do OGM com alérgenos conhecidos,
relatando possiveis reagdes alérgicas identificadas apds ingestdio do OGM nas
avaliagdes em animais experimentais, descrevendo os resultados.

Essas exigéncias tratam da avaliagdo de risco a saide humana e animal e podem ser
agrupadas da seguinte forma: historico de consumo do organismo parental e doador (item 1);
efeitos na cadeia alimentar (item 2); diferencas na composi¢do quimica e nutricional do
organismo parental e do OGM (item 3); avaliagdo de desempenho dos animais durante o
experimento (item 4); digestibilidade do OGM (item 5 e 7); efeitos teratogénicos (item 6);
toxicidade do OGM (item 8§ e 9); alergenicidade (item 10)

No anexo IV, da mesma Resolucdo, estdo definidos os estudos necessarios a
Avaliagdo de Risco ao Meio Ambiente (Plantas), instrumento indispensavel e de conteudo

cientifico, a saber:

1. a area de ocorréncia natural do organismo parental do OGM, seus ancestrais ¢
parentes silvestres — centros de origem e de diversidade genética — e espécies
ancestrais ou parentes silvestres, existentes em algum ecossistema brasileiro do
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mesmo género da espécie parental ndo-modificada;

2. ahistoria de cultivo e de uso do organismo parental em termos de seguranga para
0 meio ambiente, para o consumo humano e animal, informando sobre a
possibilidade de hibridacdo introgressiva com as espécies sexualmente
compativeis e sobre a possivel vantagem seletiva do transgene;

3. os possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes (simbiontes,
predadores, polinizadores, parasitas ou competidores do OGM) nos ecossistemas
onde se pretende efetuar o seu cultivo, em comparagdo com o organismo parental
do OGM em um sistema de produg@o convencional;

4. a capacidade de dispersdo das estruturas de propagagdo e reproducdo do OGM
além das areas de cultivo e os mecanismos de sua dispersdo no ar, na agua e no
solo, fornecendo informagoes sobre a viabilidade do pélen da planta e indicando
os agentes polinizadores potenciais e sua distribuicdo geografica no Brasil;

5. a possibilidade de formacdo de estruturas de reproducdo de longo prazo no
organismo parental;

6. a frequéncia com que ocorre o cruzamento do organismo parental do OGM,
dentro da mesma espécie e com espécies sexualmente compativeis, arrolando as
espécies avaliadas, as técnicas utilizadas e os efeitos resultantes;

7. os efeitos resultantes da transferéncia horizontal para a microbiota do solo, caso
ocoITa;

8. os impactos negativos e positivos aos organismos alvo ¢ ndo alvo que poderdo
ocorrer com a liberagdo do OGM, arrolando as espécies avaliadas, as razdes da
escolha e as técnicas utilizadas para demonstrar os impactos;

9. as modifica¢des da capacidade da planta em adicionar ou remover substancias do
solo, em decorréncia da introdu¢do de novas caracteristicas, descrevendo
possiveis alteragdes fisicas e quimicas no solo e contaminag@o dos corpos d’agua
adjacentes resultantes das interagdes com o OGM, comparativamente aos
sistemas convencionais.

10.as possiveis modificagoes da biodegradabilidade da planta GM,
comparativamente ao gendtipo parental;

I1.a possivel resisténcia a agentes quimicos conferida pela caracteristica
introduzida;

12. 0 historico de uso do OGM e os paises onde ja foram autorizadas ou recusadas a
sua comercializacdo e plantio apresentando, neste caso, dados de monitoramento
ou de estudos pos-liberagdo comercial, se houver;

13.as alteragdes na capacidade de sobrevivéncia do OGM em ambientes distintos
daqueles ocupados pelo parental, provocadas pelas novas caracteristicas
introduzidas.

As questdes podem ser agrupadas da seguinte forma: a) informagdes sobre o
organismo parental (item 1 e 2); b) anélise comparativa da interferéncia no meio ambiente
entre organismo parental e o OGM (item 3); fluxo génico (item 4, 5, 6); efeitos sobre
organismos alvo e nao alvo (item 7 e 8); modificacdes sofridas pela planta (item 9, 10, 11 e
13); historico do uso do OGM.

Os anexos da Resolucdo Normativa n° 05, de 13 de marco de 2008 funcionam como
Termo de Referéncia para norteador da Avaliagdo de Risco a Saide Humana e Animal e
Avaliagdo de Risco ao Meio Ambiente, razdo pela qual deve se observar dois aspectos: o
primeiro diz respeito a possibilidade da CTNBio deliberar pela apresentacdo de estudos
considerados indispensaveis, ainda que estes nao constem na lista constante dos anexos III e
IV; finalmente, pela forma como estd redigida, ¢ obrigatoria a apresentacdo de todos os

estudos constantes dos anexos III e IV da Resolugdo n° 05/2008.
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CAPITULO IV

ANALISE DOS ESTUDOS AMBIENTAIS PARA LIBERACAO COMERCIAL DA
SOJA LIBERTYLINK (EVENTO A2704-12), DO MILHO HERCULEX I
(EVENTO TC 1507) E FEIJAO EMBRAPA 5.1 (BEM-PV 051-1), PELA CTNBIO

4.1 Introducio

Neste capitulo, pretende-se analisar a implementacdo das normas de meio ambiente e
biosseguranga contidas nos anexos III (Avaliagdo de Risco a Saide Humana e Animal — (A)
Organismos consumidos como alimento) e IV (Analise de Risco ao Meio Ambiente — (A)
Plantas) da Resolugdo Normativa n® 05/2008, a partir dos estudos ambientais apresentados a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio para liberagdo comercial de
organismos geneticamente modificados, que disponibilizou para analise atendendo os
principios da publicidade e da transparéncia.

Convém salientar que ndo € objetivo deste trabalho ingressar na discussao técnica das
informagdes constantes dos Relatorios de Biosseguranga, mas, referenciado nos anexos III e
IV da RN 05/2008, avaliar a sua existéncia ou inexisténcia e seus reflexos juridicos.

A defini¢cdo dos eventos para andlise se deu por amostragem e levou em consideracao
aqueles disponibilizados pela propria CTNBio, com o maior volume de informagdes em cada
um dos tipo de alimento selecionados (soja, milho e feijao). Dentro desse critério foram
escolhidos: Evento 1 - soja Libertylink (Evento A2704-12); Evento 2 - milho HERCULEX I
(Evento TC 1507); e Evento 3 - Feijdo EMBRAPA 5.1 (BEM-PV 051-1), tendo como
parametro as exigéncias previstas na Resolugdo Normativa n® 5/2008, do CTNBio.

Registre-se, por oportuno, que no periodo de 1998 a 2012 foram aprovadas para uso
comercial os seguintes eventos e respectivas caracteristicas:

Quadro 1 — Eventos e caracteristica dos produtos

Cultivo Aprovagdes Comerciais - CTNBio | Aprovacio
Evento :
Produto Caracteristicas (CTNBio)
SOJA GTS-40-3-2  |RR (Roundup Ready) ~Toleranciaao | o\ 08
herbicida glifosato
Cultivance Tolerancia a herbicidas do grupo
SOIA (BRCV) quimico das imidazolinonas dezembro-09
LIBERTYLINK | Tolerancia ao herbicida glufosinato de .
SOJA (A2704-12) aménio fevereiro-10
SOJA A5547-127 TOl?I'E'lnCIa ao herbicida glufosinato de fevereiro-10
amonio




Resisténcia a insetos e tolerancia ao
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SOJA BIRR2Y herbicida glifosato agosto-10
MILHO T25 Toliera}nc1a ao herbicida glufosinato de maio-07
amonio
MON 810 Resisténcia a insetos da ordem
MILHO YieldGuard | Lepidéptera agosto-07
Resisténcia a insetos da ordem
MILHO BT11 Lepidoptera e tolerancia ao herbicida| setembro-07
glufosinato de amoénio
MILHO NK 603 RR2'(1‘20un('1up Ready?) — Tolerancia ao setembro-08
herbicida glifosato
MILHO GA21 Tolerancia ao herbicida glifosato setembro-08
TC1507 Resisténcia a insetos da ordem Relatorio de
MILHO Lepidoptera e tolerdncia ao herbicida| dezembro-08 | Biosseguranca
HERCULEX . .
glufosinato de amoénio
MILHO MIR162 Res%st’enma a insetos da ordem setembro-09
Lepidoptera
Resisténcia a insetos da ordem
MILHO MONBI0 Lepidoptera e tolerancia ao herbicida| setembro-09
NK603 :
glifosato
Resisténcia a insetos da ordem Sumario
MILHO Btll x GA21 |Lepidoptera, tolerdncia aos herbicidas| setembro-09 Executivo
glufosinato de amoénio e glifosato
MILHO MON89034 | Resistencia —a insetos da ordem | o g
Lepidoptera
Resisténcia a insetos da ordem
MILHO TC1507 x NK603 | Lepidoptera, tolerdncia aos herbicidas| outubro-09
glufosinato de amonio e glifosato
~ MON 531 — Resisténcia a insetos da ordem
ALGODAO | 501 | GARD 1 | Lepidéptera margo-05
ALGODAO LLCOTTON2s | L (Liberty Link) — Tolerancia a0 setembro-08
glufosinato de amoénio
ALGODAO MON1445  |RR (Roundup Ready) —Toleranciaao | g0 v 0o 08
herbicida glifosato
281-24- Widestrike — Resisténcia a insetos da
ALGODAO 236/3006-210-23 |ordem Lepidoptera e tolerancia ao| margo-09
(Widestrike) | herbicida glufosinato de amonio
~ MON 15985 — |Resisténcia a insetos da ordem .
ALGODAO | 5 L GARD 1 | Lepidéptera maio-09
N MON 531 x ReS{st’enma a 1n§etqs da or'd'em
ALGODAO Lepidoptera e tolerancia ao herbicida| outubro-09
MON 1445 .
glifosato
VAXXITEK Vacina viva contra a doenga de Merek e .
VACINA MD/IBD doenca de Gumboro maio-04
Vacina contra cinomose, hepatite,
VACINA RECOMBITEK |parvovirose, parainfluenza, coronavirose| maio-04
e leptospirose caninas
SUVAXYN Vacina inativada contra circovirose
VACINA PCV2 One Dose | Suina margo-08
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PORCILIS Vacina inativada contra circovirose .
VACINA CIRCUMVENT | Suina junho-08
IGELVAC Vacina inativada contra circovirose
VACINA CIRCOFLEX Suina setembro-08
POULVAC Vacina para uso animal contra bactéria
VACINA E.COLI E. Coli outubro-09
VECTORMUNE Va.crlr?a viva liofilizada co.ntra ' Bouba
VACINA aviaria, Mycoplasma gallisepticum e| dezembro-09
FP-MG+AE 0 L
Encefalomielite Aviaria
VACINA VECTORMUNE Va.crlqa viva liofilizada con‘Fra Bpuba dezembro-09
FP-MG aviaria e Mycoplasma gallisepticum
VECTORMUNE | Vacina viva congelada contra a doenga .
VACINA HVT-NDV  |de Marek e doenca de Newcastle fevereiro-10
VECTORMUNE | Vacina viva congelada contra a doenca .
VACINA HVT-IBD de Marek ¢ Gumboro fevereiro-10
Saccharomyces |Levedura Saccharomyces cerevisae para
LEVEDURA | cerevisae — CEPA | produgédo de farneseno fevereiro-10
Y1979

Fonte: Relatorios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

4.2 Evento 1 - SOJA LIBERTYLINK (Evento A2704-12)

Quadro 2 — SOJA LIBERTLINK® EVENTO A2704-12 - Avaliagdo de risco a saude
humana e animal (ANEXO III)

INFORMACAO
DESEJADA

DESCRICAO

RESULTADO APRESENTADO

1.

O histérico de uso na
alimentagdo, no Brasil e
em outros paises, do
organismo parental ou
doador, indicando o nivel
de consumo, o
processamento anterior ao
consumo e as espécies
animais que se alimentam
destes organismos;

A soja (Glycine max) é largamente utilizada na alimentagio
humana/animal a mais de 100 anos no Ocidente e a
milhares de anos no Oriente. A soja ¢ considerada uma
fonte de proteina completa, isto ¢, contém quantidades
significativas de todos os aminoacidos essenciais que
devem ser providos ao corpo humano através de fontes
externas. Como ilustragdo do poder nutritivo da soja,
saliente-se o fato de que ela ¢ o unico alimento protéico
fornecido por organizagdes humanitarias a africanos
famélicos. Com uma alimentag@o exclusivamente baseada
em soja, criancas a beira da morte recuperam todo o seu
peso em poucas semanas. Esse fendmeno ocorreu em larga
escala nas crises humanitarias de Biafra (Década de 1970),
Etiopia (Década de 1980) e Somalia (Década de 1990).

Uma pesquisa do Centro Anderson para o Céancer, da
Universidade do Texas, publicada no Journal of the
American Medical Association, sugere que uma dieta rica
em soja pode reduzir o risco de cancer de pulmao. O efeito
protetor seria capaz de diminuir os riscos de
desenvolvimento da doenga em até 46% (SCHABATH et.
al., 2005). Outra pesquisa publicada no Journal of
Nutrition, mostra que a proteina isolada de soja traz
beneficios aos que tém diabetes tipo 2 — um mal que atinge
dezenas de milhdes de pessoas em todo o mundo,
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contribuindo para a estabilizacdo do nivel de agucar no
sangue (TEIXEIRA et al., 2004).

Atualmente a producdo mundial de soja gira em torno de
200 milhdes de toneladas sendo utilizada como oleo
comestivel, racdo animal, componente alimentar para
humanos, além de farinha, sabdo, cosméticos, resinas,
tintas, solventes e biodiesel. Devido a presenca de
antinutrientes como estaquiose, rafinose, acido fitico,
inibidor de tripsina e lectina, a soja deve ser submetida a

um processamento térmico antes da sua utilizagdo para o

consumo.

2. Possiveis efeitos na cadeia I - O VGM e suas partes produzem metabolitos que
alimentar humana e animal possam causar efeitos adversos a saude humana ou
pela ingestdo de OGM e animal? Em caso positivo, fornecer informagées relativas
seus derivados; a reagoes alérgicas e outros efeitos adversos.

O VGM nio produz nenhum composto diferenciado que
possa causar efeitos adversos. Estudos sobre o potencial
alergénico ou toxico com a soja A2704-12 através de
alimentagdo de frangos ou ingestdo da PAT isolada em ratos
demonstraram que o VGM ndo representa maior risco a
satide humana ou animal em decorréncia de seu uso como
alimento, comparativamente a soja convencional.

II - Algum metabdlito do VGM ou de suas partes pode se
concentrar na cadeia alimentar e tornar-se toxico? Em
caso positivo, descrever:

Nao. A molécula pertence a classe de enzimas
acetiltransferase e, como tal, ndo possui qualquer registro
de toxicidade ou efeitos adversos. Em testes especificos, a
molécula protéica PAT ¢ totalmente degradada no ambiente
do sistema géastrico/intestinal, ndo sendo acumulada ou
absorvida no organismo.

1II - Os resultados dos testes toxicologicos evidenciam que
os niveis de compostos toxicos expressos no VGM
representam risco para a saude humana ou animal?

Nao se aplica. Nao ha produgdo de compostos toxicos em
decorréncia da inser¢do do gene pat em soja.

1V - Ha alguma proteina, lipidio ou carboidrato incomum
ou toxico produzido no VGM ou suas partes?

Nao. O gene pat expressa exclusivamente a proteina PAT,
com agdo especifica de acetilagdo do composto Glufosinato
de amonio. Além disso, numa analise comparativa entre o
VGM e a soja ndo modificada, nenhuma diferenca
estatistica foi encontrada entre os teores de aminoacidos
quantificados (item 8.2.1).

V - Ha evidéncias de transferéncia horizontal do transgene
para o genoma do homem ou animais (genoma e/ou flora
microbiana)? Se positivo, indique se esta transferéncia é
estavel e funcional?

Nio. A sequéncia nucleotidica do gene pat ou os elementos
reguladores presentes na construgdo genética ndo se
relacionam com estratégias de transferéncia horizontal, ou
ainda, ndo apresentam caracteristicas que possam trazer
vantagens competitivas/adaptativas ao homem ou animais
que venham a receber o transgene (ver item 7.2.2 para
maiores detalhes).
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As diferencas de
composi¢do quimica e

nutricional entre 0
alimento  oriundo  do
vegetal geneticamente

modificado e do vegetal
nao modificado, in natura
ou apds processamento € a
existéncia de equivaléncia
substancial entre 0o OGM e
seu organismo parental;

A similaridade observada para os valores médios dos
compostos analisados (quadro da pag. 65) indica que a
modificacdo genética resultante da inser¢do do gene pat no
Evento A2704-12, ndo alterou qualquer fungdo metabdlica
que pudesse resultar em alteragdes dos teores dos
componentes quimicos nutricionais ou ainda, em
alteracdes indesejaveis do ponto de vista alimentar.

Na maioria dos casos, os valores observados estavam
dentro da média esperada para a espécie, com base nos
valores citados na literatura. Quando foram observadas
diferencas, os tratamentos soja GM (geneticamente
modificada) e NM (n3o modificada) apresentaram
oscilagdes na mesma dire¢éo e propor¢do. Nao houve
variagbes que  pudessem  representar  alteragdes
biologicamente significativas (OBERDORFER, 2006).

4. As alteragOes relativas ao

desempenho do animal,
quando alimentado com
organismos geneticamente
modificados ou qualquer
de suas partes, in natura
ou apods processamento,
fornecendo, inclusive, os
resultados da avalia¢do da
nutrigdo em  animais
experimentais por duas
geragdes, indicando as
espécies utilizadas nos

testes, duracgdo dos
experimentos,  variagdes
fisiologicas e

morfologicas observadas
em relagdo aos grupos-
controle e alteragdo da
qualidade nutricional, se
houver;

Toxicologia

Para avaliar de forma direta um eventual potencial de
toxicidade, a proteina PAT (previamente isolada e
purificada) foi administrada em ratos por via intravenosa
com doses de 1 e 10 mg/kg de peso vivo. As substancias
aprotinina ¢ melitina foram usadas, nas mesmas dosagens,
como amostras para controle negativo (sem efeito toxico) e
positivo (com efeito toxico). Todos os animais foram
observados pelos sinais clinicos diariamente, durante 15
dias e o peso corporal foi avaliado semanalmente. Ao final
do periodo os animais foram sacrificados para necropsia,
incluindo exame macroscopico. Os resultados mostraram
que os 6 RAST ¢ um exame de laboratério no qual se
mistura uma amostra do sangue do paciente com varios
extratos alimentares para ver se anticorpos para as
proteinas alimentares estio presentes no sangue. Um RAST
negativo indica uma baixa probabilidade de alergia a
substancia testada.

Animais tratados com PAT ou com Aprotinina,
independente da dose ndo apresentaram qualquer sinal de
toxicidade em contraste com os resultados obtidos pela
administragdo de melitina, que levou a mortalidade de
100% dos animais apos 10min da aplicag¢do do tratamento.
(KENNEL, 2003).

Com o objetivo de comparar os efeitos da alimentagdo
contendo soja GM e NM sobre o crescimento e mortalidade
de frangos (Gallus gallus domesticus), foi realizado um
experimento onde 144 frangos foram submetidos a uma
dieta com racdo com 18,24% de soja durante os primeiros
15 dias de vida. As ragdes estavam devidamente
balanceadas e foram administradas a vontade aos animais
ao longo do periodo de estudo. Durante esta fase de
crescimento e apos o abate dos frangos, os pardmetros
analisados foram: peso corporal, ingestdo de ragdo,
conversdo alimentar, ganho de peso e mortalidade. A tabela
11 mostra os valores médios obtidos no experimento. Os
resultados demonstram que frangos, independente do sexo,
alimentados com ragdo contendo soja LibertyLink, ndo
apresentaram  nenhuma variagdo  significativa nas
caracteristicas zootécnicas analisadas, como também néo
afetaram nenhuma outra caracteristica que pudesse
influenciar na taxa de mortalidade dos

animais.
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Nao foi encontrada resposta em relaciio aos “resultados
da avaliacio da nutricio em animais experimentais por
duas geracoes”.

5. A estabilidade a digestdo e

ao processamento
industrial da  proteina
especificada pelo

transgene com base nas

Alergenicidade

A estabilidade da proteina que também € uma caracteristica
determinante para uma molécula alergénica, foi avaliada na
PAT em diversas condigdes. Inicialmente avaliou-se a
estabilidade térmica sob 60, 75 ¢ 900C por periodos de 10,
30 e 60 minutos. A andlise por eletroforese (SDS-PAGE)
mostrou que houve pouca alteragdo no padrao de bandas, o
que representa a ndo fragmentacdo da cadeia peptidica da
molécula (ESDAILE, 2002c). No entanto, a atividade da
enzima PAT decresceu drasticamente quando submetida a
560C/10min, indicando a desnaturagdo ou perda da
conformagdo estrutural da proteina. Num segundo
momento avaliou-se a estabilidade (digestibilidade) em
meios simulando o conteudo géstrico. Para isso a PAT
codificada do gene pat expresso em Escherichia coli, foi
submetida a incubacdo com pepsina sob pH 2,0, variando
de 0,5 a 60min. Andlise por SDS-PAGE demonstrou que a
proteina PAT foi totalmente degradada sob tais condi¢des
em apenas 30 segundos de incubagdo (ESDAILE, 2002a).
Da mesma forma, foi avaliada a digestibilidade da PAT em
condigdes simulando o ambiente intestinal, onde a proteina
purificada foi incubada com pancreatina em pH 7,5. Os
resultados analisados por Western-blot indicaram que a PAT
foi prontamente degradada em segundos sob tais condigdes
(ESDAILE, 2002b).

propriedades fisico-
quimicas;
6. Os possiveis efeitos

deletérios do OGM em
animais prenhes e seu
potencial teratogénico;

Referéncias nio localizadas nos documentos analisados.

7. As conclusdes de analises

imunoldgicas e
histolégicas de tecidos
relevantes, especialmente

do trato digestivo;

Referéncias nao localizadas nos documentos analisados.

8. A capacidade do OGM de

produzir toxinas ou
metabodlitos que causem
efeitos adversos ao
consumidor, animal ou
humano, relatando as

evidéncias experimentais;

1- O VGM e suas partes produzem metabdlitos que possam
causar efeitos adversos a saude humana ou animal? Em
caso positivo, fornecer informacéoes relativas a reagoes
alérgicas e outros efeitos adversos.

O VGM néo produz nenhum composto diferenciado que
possa causar efeitos adversos. Estudos sobre o potencial
alergénico ou téxico com a soja A2704-12 através de
alimentagdo de frangos ou ingestdo da PAT isolada em ratos
demonstraram que o VGM ndo representa maior risco a
saide humana ou animal em decorréncia de seu uso como
alimento, comparativamente a soja convencional.
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9. As avaliagGes
toxicologicas e
farmacoldgicas  realizadas

em animais experimentais,
descrevendo os resultados;

Estudos com soro de individuos alérgicos a soja indicaram
que amostras de soja A2704-12 causaram alteragdes
similares nas respostas imunologicas em relacdo as
amostras de soja convencional. Isto indica que o gene pat
ndo aumenta o potencial alergénico da soja (ver item 8.3
para maiores detalhes).

O VGM néo produz nenhum composto diferenciado que
possa causar efeitos adversos. Estudos sobre o potencial
alergénico ou toxico com a soja A2704-12 através de
alimentagd@o de frangos ou ingestdo da PAT isolada em ratos
demonstraram que o VGM néo representa maior risco a
saide humana ou animal em decorréncia de seu uso como
alimento, comparativamente a soja convencional.

Obs. Apenas analises toxicologicas. pois analises
farmacoldgicas seriam mais aplicadas a VGM com indicio
de atividade medicinal ou outros OGM.

10.

A similaridade dos
produtos de expressdo do
OGM com alérgenos
conhecidos, relatando
possiveis reacdes alérgicas
identificadas apds ingestdo
do OGM nas avalia¢des
em animais experimentais,
descrevendo os resultados.

Nao existe identidade ou similaridade da estrutura primaria
da nova proteina introduzida em relagdo a alérgenos
conhecidos. Foram pesquisadas com o uso de ferramentas
de bioinformatica, fragdes de alérgenos conhecidos e
sequéncias de aminoacidos, comparativamente a sequéncia
da PAT, e em nenhum estudo foram encontradas
homologias entre as moléculas (ver item 8.3 para maiores
detalhes).

Fonte: Relatorios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

Quadro 3 — SOJA LIBERTLINK® EVENTO A2704-12 - Avalia¢ao de risco ao meio
ambiente — Plantas (ANEXO 1V)

INFORMACAO
DESEJADA

RESULTADO APRESENTADO

1. A area de ocorréncia natural

do organismo parental do
OGM, seus ancestrais e
parentes  silvestres = —
centros de origem e de
diversidade genética — e

espécies  ancestrais ou
parentes silvestres,
existentes em  algum

ecossistema
brasileiro do  mesmo

género da espécie parental
nao-modificada.

Glycine max ¢é descrita na literatura como sendo uma
espécie domesticada oriunda de materiais com seu Centro
de Origem na China. G. max pertence ao subgénero Soja,
que inclui ainda G. soja e G. gracilis. Glycine soja ¢ uma
espécie selvagem que cresce naturalmente em campos,
beiras de estradas e¢ barrancos, apenas em alguns paises
Asiaticos. Espécies selvagens sdo endémicas na China,
Coréia, Japao, Taiwan e na antiga Unido Soviética.
Analises citologicas, morfologicas e moleculares sugerem
que G soja ¢ uma espécie ancestral de Glycine max.
Glycinegracilis ¢ considerada como espécie daninha ou
semiselvagem de G. max, com caracteristicas fenotipicas
intermedidrias entre G. max e G. soja (FEKUDA, 1933
citado por OECD, 2000) ou pode ser apresentada ainda
como hibrido entre G. soja ¢ G. max (HYMOWITZ, 1970
citado por OECD, 2000). Além do subgénero Soja, existem
12 espécies perenes, pertencente ao subgénero Glycine.
Tais espécies sdo originarias na Australia, Ilhas no Pacifico
Sul, China, Papua Nova Guiné, Filipinas ¢ Taiwan. As
tentativas de hibridacdo entre as espécies anuais e perenes
ndo obtiveram sucesso em novos individuos.

2. A histéria de cultivo e de

uso do organismo parental
em termos de seguranga

DESCRICAO
Centro de
Origem da
Espécie
Organismo

receptor (soja)

A soja (Glycine max (L.) Merr., € uma espécie tetraploide
diploidizada (2n=40), pertencente a familia Fabaceae
(Leguminosae), subfamilia ~ Papilionoideae,  tribo
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para o meio ambiente, para
o consumo humano e
animal, informando sobre
a possibilidade de
hibridagdo  introgressiva
com as espécies
sexualmente compativeis e
sobre a possivel vantagem
seletiva do transgene.

Phaseoleae, género Glycine, subgénero Soja. E cultivada
comercialmente em mais de 35 paises, sendo os maiores
produtores os Estados Unidos, China, India, Argentina e
Brasil. A produgdo de grdos ¢ direcionada para vdrias
utilizagdes, tais como oOleos (para margarinas, saladas,
cozinha), produtos alimentares como tofu, molho de soja,
leite de soja, carne de soja (proteina texturizada), entre
outros. Ainda, ¢ utilizada como suplemento alimentar na
racdo animal. No uso industrial a soja estd relacionada
desde a produgdo de anticorpos até a utilizagdo em sabdo e
desinfetantes (OECD, 2000).

3. Os possiveis efeitos em
organismos  indicadores
relevantes (simbiontes,
predadores, polinizadores,
parasitas ou competidores
do OGM) nos
ecossistemas onde se
pretende efetuar o seu
cultivo, em comparagdo
com o organismo parental
do OGM em um sistema
de produgio convencional.

iii) Toxicidade:
Classe 111

Reacdo a doengas, pragas e inimigos naturais.

Ao se comparar a ocorréncia de tais inimigos naturais
dentro de uma mesma linhagem (A2704-12) ndo foi
encontrada diferenga estatistica entre os tratamentos que
utilizaram o manejo de plantas daninhas com “capina” em
comparagdo aos diferentes dosagens do herbicida a base de
glufosinato de amoénio (ver Anexo 187 para mais detalhes),
demonstrando a seguranga inclusive deste produto.
Observou-se, nos estudos conduzidos em Sdo Gabriel do
Oeste (MS) que o ataque de pragas e doengas foi comum a
todas as parcelas, ndo sendo observada nenhuma anomalia
em termos de ocorréncia de insetos, fungos ou mesmo em
relagdo a fisiologia das plantas. Nada se observou entre os
tratamentos e as linhagens (GM e NM) que indicasse
qualquer interferéncia do gene pat na adaptabilidade da
espécie (ver Anexo 198 para mais detalhes).

As informacdoes referentes aos ecossistemas, a
informacdes se limitam ha uma liberacio planejada.

4. A capacidade de dispersdo
das estruturas de
propagacdo e reproducdo
do OGM além das areas de
cultivo e os mecanismos
de sua dispersdo no ar, na
agua e no solo, fornecendo
informagdes  sobre a
viabilidade do polen da
planta e indicando os

agentes polinizadores
potenciais e sua
distribuicdo geografica no
Brasil.

Competitividade
e capacidade
reprodutiva.

Apds o término dos ensaios, foi realizado monitoramento
pos-colheita nas areas experimentais durante 12 meses,
sendo feita observagdes mensais. Neste periodo foi
detectada a germinagdo de plantas daninhas comuns as
areas, e surgimento de poucas plantas espontaneas de soja,
demonstrando que a capacidade de reprodugdo desta
espécie ndo se assemelha ao potencial de sobrevivéncias
apresentado pelas plantas invasoras, e ainda, a linhagem
geneticamente modificada ndo apresentou qualquer
incremento no seu aspecto de invasividade, comparado a
isolinha convencional.

Num estudo realizado em casa de vegetagdo com o
objetivo de comparar as caracteristicas reprodutivas entre a
soja A2704-12 e sua isolinha NM, FREYSSINET (2002)
avaliou a morfologia floral, viabilidade e germinacgdo dos
pélens para as duas linhagens. Os resultados encontrados
permitiram concluir que ndo existe nenhuma variagdo
significativa na biologia reprodutiva da soja GM em
comparagdo a linhagem convencional.

5. A possibilidade de formacao
de estruturas de
reproducdo de longo prazo
no organismo parental.

Biologia floral,
polinizagao e
dispersdo da

espécie

A soja cultivada ndo apresenta caracteristicas com aspectos
de planta daninha, como por exemplo, a dorméncia, que
permitiria que plantas espontaneas de soja pudessem ser
mantidas no ambiente por anos consecutivos de cultivo.
Mesmo na hipotese de se verificar o surgimento de plantas
voluntarias, estas plantas ndo competiriam bem com a

cultura sucessora, ou ainda com as plantas colonizadoras
locais (OECD, 2000).

6. A frequéncia com que

Biologia floral,

A soja (G. max) ¢ uma espécie que se reproduz por
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ocorre o cruzamento do

polinizagao e

autopolinizagdo, sendo propagada comercialmente através

organismo parental do dispersdo da de sementes. Tanto que a hibridizacdo artificial deve ser
OGM, dentro da mesma espécie utilizada para o processo de melhoramento genético.
espécie ¢ com espécies O estigma da flor de soja € receptivo aos polens por
sexualmente compativeis, aproximadamente 24h antes da antese ¢ permanece
arrolando  as  espécies receptivo por mais 48h apos a abertura da flor. As anteras
avaliadas, as técnicas amadurecem no botdo e polinizam diretamente o estigma
utilizadas e os efeitos da mesma flor. Como resultado, a soja exibe uma alta
resultantes. porcentagem de autofecundagdo, sendo inferior a 1% a
taxa de polinizagio cruzada (CAVINESS, 1966; BOREM,
2000; SEDIYAMA et al., 1999). RAY et al. (2003)
analisou a fecundacdo cruzada em condig@o de campo
durante 2 anos de cultivo da soja e encontrou os valores
médios variando entre 0,03% a 1,8%, inversamente
proporcional as distancias entre as plantas, as quais foram
de 5,4m e 15cm, respectivamente. Ja um trabalho
envolvendo dispersdo de pdlen de soja GM no cerrado
brasileiro relata taxa de 0,45% de polinizago cruzada a
0,5m, chegando a 0,14% a 1,0m e atingindo auséncia de
polinizagdo (detectavel) a 6,5m (ABUD et al., 2003). Uma
planta de soja pode produzir entre 70-120 vagens, onde
cada vagem pode conter de 1 a 3 sementes (dependendo da
cultivar, das condi¢des ambientais, ataque de pragas, etc.)
0 que pode representar um grande producdo de sementes
por planta. No entanto, o transporte do material de
propagacdo (vagens ou sementes) mediado por animais ¢
dificultado uma vez que tais estruturas ndo apresentam
caracteristicas ~ morfologicas que  facilitam  esta
movimentagdo (OECD, 2000), e, portanto, sua dispersao.
7. Os efeitos resultantes da Num estudo realizado em casa de vegetagdo com o
transferéncia  horizontal objetivo de comparar as caracteristicas reprodutivas entre a
para a microbiota do solo, soja A2704-12 e sua isolinha NM, FREYSSINET (2002)
caso ocorra. avaliou a morfologia floral, viabilidade e germinagdo dos
poélens para as duas linhagens. Os resultados encontrados
permitiram concluir que ndo existe nenhuma variagio
significativa na biologia reprodutiva da soja GM em
comparagdo a linhagem convencional.
Os impactos negativos e | Efeitos O herbicida Glufosinato de amonio e a enzima PAT sdo os
positivos aos organismos | Ecologicos componentes a serem inseridos nas lavouras com o Evento
alvo e ndo alvo que | Secundarios A2704-12. Assim, a discussdo sobre efeitos ecologicos
poderdo ocorrer com a | Sobre deve ser dada pelas caracteristicas intrinsecas a tais
liberagdo do OGM, | organismos ndo | compostos (herbicida, proteina).
arrolando  as  espécies | alvo e  ndo
avaliadas, as razdes da | aparentados Andalise do herbicida
escolha e as técnicas A seguranga do herbicida sobre o aspecto ambiental, saude

utilizadas para demonstrar
os impactos.

humana e animal ¢ objeto de avaliacdo para obtengdo do
Registro junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e do
Abastecimento (MAPA) e se da sob processo devidamente
regulamentado. De fato, o produto ja é registrado no Brasil
sob a marca comercial Finale®, tendo assim demonstrada
sua qualidade, utilidade e seguranca.

O glufosinato de amoénio é um herbicida do grupo dos
aminoacidos, pos-emergente de agdo de contato, ndo
seletivo, sem efeito residual no solo, que atua depois de ser
absorvido pelas folhas. Nao foi comprovada nenhuma agéo
através das raizes das plantas e ndo causa danos as
sementes em germinacdo e nem danos as culturas
subsequentes. A translocacdo do glufosinato (e seus
respectivos metabolitos) na planta ¢ muito limitada, sendo
preferencial na parte aérea ¢ pouco transportado para as
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partes mais baixas (OECD, 2002).

O principio ativo glufosinato de amonio ¢ muito
semelhante ao 4cido aminoglutdmico encontrado na
natureza. De fato, o GA ¢é o produto sintético equivalente a
fosfinotricina. Em qualquer substrato vivo, através da
degradag@o bacteriana o GA ¢ rapidamente metabolizado
para fosfato, didoxido de carbono, nitrogénio e agua
(RODRIGUES & ALMEIDA, 1995). Todos estes
compostos estdo presentes naturalmente no solo. As
particulas de argila rettm tanto o GA como seus
metaboélitos,  imobilizando-os.  Assim, a  rapida
biodegradagdo e a imobilidade evitam a contaminagdo dos
lengois freaticos. A meia-vida do produto no solo ou agua ¢
extremamente curta e situa-se entre 7 e 20 dias,
dependendo da temperatura e condi¢des aerdbicas. O
glufosinato ¢ completamente biodegradavel tanto na agua
como no solo.

Abaixo estdo descritos alguns dados de importancia
ambiental que merecem ser destacados como a
degradabilidade, seletividade e toxicidade deste produto.

i) Degradabilidade: meia vida no solo entre 7 e 10 dias,
gerando fosfatos, CO2, nitrogénio e dgua; meia vida de 20
dias na agua  esterilizada. Classificado  como
biodegradavel.

ii) Espectro de acdo: o composto GA ¢ um produto de
espectro de acgdo total sobre as plantas, ndo apresentando
seletividade. Também ¢ reconhecido como um grupo
quimico com a mais alta seguranca contra a geracdo de
resisténcia pelas plantas, o que o torna uma ferramenta
importante no manejo de plantas daninhas resistentes.

iii) Toxicidade: Classe III (medianamente toéxico, faixa
azul), de acordo com a Legislagdo Brasileira, neutro para
passaros, insetos, minhocas, peixes abelhas, entre outros;
nao mutagénico, ndo carcinogénico

* Toxicidade aguda:

DL50 aguda oral

ratos macho =2000 mg/Kg

fémea =1620 mg/kg

DL50 aguda dérmica

ratos macho >4000 mg/kg

fémea >4000 mg/kg

« Irritacdo da pele e dos olhos:

Testado na pele e mucosa de coelhos = ndo mostrou ser
irritante

* Toxicidade por via inalatoria

CL50 para ratos machos e fémeas > 621mg/m3 de ar

* Toxicidade para peixes

Carpa (Cyprinus carpio)

CL50 > 1000 mg/L agua (250C/96h)

* Toxicidade para abelhas:

DL50 > 100mg/abelha (ndo toxico)

* Toxicidade para aves:

Coturnix c. japonica

DL50 > 2000 mg/kg

* Toxicidade para minhocas

CL50 > 1000 mg/kg de substrato (a 200C)

Andlise da proteina
As informagdes existentes sobre a proteina PAT indicam
que este componente nao trara efeitos sobre os organismos
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ndo alvos. Esta molécula é amplamente encontrada na
natureza, uma vez que bactérias do género Streptomyces,
que expressam tal proteina, sdo comumente encontradas
nos solos, indicando que véarios organismos ja estdo em
contato com a proteina PAT mesmo em situa¢des onde nao
ha o cultivo de VGM com a tecnologia LibertyLink. A
proteina PAT pertence a classe de catalisadores bioldgicos
comuns, presentes em microrganismos, plantas e animais.
Varios estudos foram realizados no sentido de demonstrar
sua seguranca para a saude humana e animal (outros
detalhes foram abordados nos itens 8.3, 8.4 ¢ 8.5).

Os dados gerados em ensaios de campo no Brasil e no
exterior indicam que ndo existem efeitos perigosos ou
deletérios potenciais sobre organismos ndo alvos em
decorréncia da liberagdo em larga escala de variedades de
soja derivadas do

Evento A2704-12, comparado ao cultivo da soja
convencional.

As  modificagdes da
capacidade da planta em
adicionar ou remover
substancias do solo, em
decorréncia da introducdo
de novas caracteristicas,
descrevendo possiveis
alteracdes fisicas e
quimicas no solo e
contaminagdo dos corpos
d’agua adjacentes
resultantes das interagdes
com o OoGM,
comparativamente aos
sistemas convencionais.

O herbicida Glufosinato de amonio e a enzima PAT sdo os
componentes a serem inseridos nas lavouras com o Evento
A2704-12. Assim, a discussdo sobre efeitos ecologicos
deve ser dada pelas caracteristicas intrinsecas a tais
compostos (herbicida, proteina).

(OBS.: A informacdo solicitada se refere apenas a
“capacidade da planta”, ndo fazendo referéncia ao
herbicida.

Andalise da proteina

As informagdes existentes sobre a proteina PAT indicam
que este componente ndo trara efeitos sobre os organismos
ndo alvos. Esta molécula é amplamente encontrada na
natureza, uma vez que bactérias do género Streptomyces,
que expressam tal proteina, sdo comumente encontradas
nos solos, indicando que varios organismos ja estdo em
contato com a proteina PAT mesmo em situa¢des onde ndo
ha o cultivo de VGM com a tecnologia LibertyLink. A
proteina PAT pertence a classe de catalisadores bioldgicos
comuns, presentes em microrganismos, plantas e animais.
Varios estudos foram realizados no sentido de demonstrar
sua seguranca para a saude humana e animal (outros
detalhes foram abordados nos itens 8.3, 8.4 ¢ 8.5).

Os dados gerados em ensaios de campo no Brasil e no
exterior indicam que ndo existem efeitos perigosos ou
deletérios potenciais sobre organismos ndo alvos em
decorréncia da liberagdo em larga escala de variedades de
soja derivadas do Evento A2704-12, comparado ao cultivo
da soja convencional.

10. As possiveis modificagoes

da biodegradabilidade da
planta GM,
comparativamente ao
genodtipo parental.

11. A possivel resisténcia a

agentes quimicos
conferida pela
caracteristica introduzida.

12. O histoérico de uso do

OGM ¢ os paises onde ja
foram autorizadas ou
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recusadas a sua
comercializagdo e plantio
apresentando, neste caso,
dados de monitoramento
ou de estudos pds-
liberacdo comercial, se
houver.

13. As alteracdes na
capacidade de
sobrevivéncia do OGM em
ambientes distintos
daqueles ocupados pelo
parental, provocadas pelas
novas caracteristicas
introduzidas.

Fonte: Relatorios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

Quadro 4 — SOJA LIBERTLINK® EVENTO A2704-12 - Outras informacdes

DESCRICAO RESULTADO APRESENTADO
1. UTILIDADE A soja Evento A2704-12 ¢ o elemento central da tecnologia LibertyLink®
LibertyLink®  representa  a | cujo atributo da inser¢do do gene pat € permitir o uso seletivo do

introdu¢do de um sistema
alternativo de controle de plantas
daninhas que dd a opcao de
utilizar um herbicida
biodegradavel e, assim, de forma
comparada, trazer beneficios ao
agroecossistema.

herbicida a base de glufosinato de aménio. Desta forma, o VGM
diferencia-se da soja convencional exclusivamente devido esta
caracteristica de seletividade adicional a este herbicida. A tecnologia
objetiva assim o controle pés-emergente das plantas invasoras e com
amplo espectro de agdo, através da aplicagdo do herbicida somente onde e
quando for necessario o controle.

O sistema LibertyLink® introduz uma alternativa opcional, uma vez que
os agricultores ja utilizam outros herbicidas no manejo de plantas
daninhas na cultura da soja. As recomendacdes de boas praticas agricolas
visando a utilizagdo racional e economicamente viavel dos recursos
disponiveis continuam sendo validas, independente do sistema de manejo
de controle de plantas daninhas adotado. As praticas de rotacdo de
culturas, rotagdo de defensivos, utilizagdo de diferentes tecnologias, entre
outros, podem ser usadas normalmente, sob assisténcia técnica
competente, permitindo ao usuario a escolha da opgdo que melhor
responda as suas necessidades. Adicionalmente, a tecnologia LibertyLink
pode ser mais uma alternativa, além das estratégias recomendadas pelos
técnicos e extensionistas, para o manejo de plantas daninhas resistentes,
principalmente por introduzir uma seletividade a um produto com modo
de acdo diferenciado dos produtos amplamente utilizados nesta cultura.
As caracteristicas intrinsecas ao Evento A2704-12, explicitadas neste
documento, denotam sua seguranc¢a ao meio ambiente e a saide humana e
animal. Tal seguranca sustentaria o deferimento para o livre uso com
vistas ao registro, cultivo, importagdo, exportagdo, uso industrial e
consumo dos produtos e subprodutos obtidos a partir de cultivares
derivadas do Evento A2704-12 no territorio brasileiro, respeitadas as
demais legisla¢des aplicaveis ao objeto desta solicitagdo.

2. Aspectos de planta daninha

Nos ensaios realizados no Brasil, ndo se observou nenhum caractere que
pudesse conferir vantagem seletiva a soja GM ou comportamento atipico
a espécie. No monitoramento pos-colheita nas areas experimentais foram
observadas poucas plantas remanescentes de soja, no entanto, sendo
facilmente eliminadas. A soja LibertyLink quando pulverizada com
herbicida a base de glifosato apresentou susceptibilidade a este
ingrediente ativo, comprovando a especificidade do gene pat para a
seletividade ao Glufosinato de amonio.

Isso permite afirmar ainda que eventuais plantas espontaneas continuem




sendo eficientemente controladas por um herbicida de uso corrente no
manejo pré-plantio da cultura.

As cultivares de soja ndo apresentam caracteristicas comumente
associadas as plantas daninhas, como dorméncia das sementes,
persisténcia no solo em bancos de sementes, germinagdo sob condigdes
ambientais adversas, rapido crescimento vegetativo, ciclo diferenciado,
producdo de grande quantidade de sementes, alta capacidade de dispersdo
das sementes ¢ a longas distancias (KEELER, 1989). Os estudos de
campo realizados em diferentes safras e localidades, demonstraram que a
modificacdo genética através da insercdo do gene pat no Evento A2704-
12, mantém as mesmas caracteristicas da linhagem parental, com excegdo
do atributo que permite o uso seletivo do Glufosinato de amoénio. Num
estudo envolvendo quatro diferentes culturas (canola, batata, milho e
beterraba), com diferentes caracteristicas adicionais (tolerancia a
herbicida ou insetos), cultivadas em condi¢des de campo (12 diferentes
locais) e monitoradas durante 10 anos, os pesquisadores ndo encontraram
variagdes significativas entre as variedades geneticamente modificadas e
suas parentais convencionais, em relagdo as caracteristicas de
invasividade ou persisténcia no ambiente (CRAWLEY et al., 2001).
Segundo DALE et al (2002), as evidéncias cientificas atuais indicam que,
na auséncia da aplicagdo do herbicida, as plantas geneticamente
modificadas para tolerancia ao mesmo, apresentam a mesma capacidade
de invasividade nos campos agricolas ou nos habitats naturais quanto

seus parentais convencionais.
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3. Potencial de Cruzamento

A soja cultivada (Glycine max) cruza naturalmente com a espécie
silvestre G. soja, porém, esta s6 ocorre naturalmente na China, Cor¢ia,
Japao Taiwan e Russia e ndo ¢ encontrada no meio ambiente do Brasil.
Dessa forma, a probabilidade de transferéncia da caracteristica de
seletividade ao glufosinato (introgressdo do gene pat) para seus parentes
ou para outras espécies por fluxo génico, ¢ extremamente improvavel de
acontecer (BOREM, 2000; SEDIYAMA et al., 1999).

4. Adaptacdo e potencial danoso
das progénies

Conforme os dados levantados em condi¢des de cultivo a campo e
descritos anteriormente, foi demonstrado que a inser¢do do gene pat nao
apresenta potencialidade para alterar o comportamento ambiental das
plantas geneticamente modificadas. O novo atributo que permite o uso
seletivo de um herbicida de amplo espectro em pds-emergéncia, ndo
insere qualquer vantagem competitiva ou adaptativa ao individuo, mesmo
em situagdes de estresses, como infestacdo de patdogenos ou competicdo
com plantas daninhas. O fenétipo diferenciado das plantas que expressam
o gene pat s6 ¢ percebida nas condi¢des de manejo de invasoras onde se
utiliza o herbicida Glufosinato de amonio, onde apenas as plantas
daninhas sofrem as injurias causadas pelo produto.

5. Potencial de resisténcia ao
herbicida

Outro efeito ecoldgico que poderia ser aventado como consequéncia do
uso do sistema LibertyLink®, seria o surgimento e evolugdo de
populacdes de plantas daninhas resistentes ao herbicida, demandando uma
maior utilizacdo destes produtos para seu controle. Um biotipo de planta
daninha desenvolve resisténcia em resposta a pressdo de selecdo de um
herbicida ou de uma classe de herbicidas. Esta selecdo ocorre quando um
pequeno numero de plantas apresenta uma variabilidade genética que
permite sua sobrevivéncia a um herbicida em particular. Normalmente um
bidtipo resistente passa a ser notado em uma area quando ele representa
cerca de 30% da populacdo. A utilizacdo de herbicidas que sdo altamente
efetivos no controle de uma planta daninha especifica induz uma grande
pressdo de selegdo quando comparado com uma pratica de controle
marginal. Assim, a aplicacdo de um mesmo produto, que apresente 80%
de eficidcia de controle da planta susceptivel, vai selecionando os
individuos resistentes e aumentando a sua frequéncia.

Existem alguns grupos de herbicidas que, em fun¢do do seu modo de
acdo, favorecem a uma maior incidéncia de plantas resistentes (Tabela




14). Esse ¢ o caso dos herbicidas que atuam na inibicdo da enzima
acetolactato sintase (ALS, responsavel pela sintese de varios
aminoacidos), da fotossintese (especificamente na cadeia de elétrons do
fotossistema II) e da enzima AcetilCoA carboxilase (ACCase)

Nao ha nos bancos de dados especializados referéncias sobre a ocorréncia
de populagdes de plantas que vieram a desenvolver bidtipos resistentes ao
GA.

Tentativas controladas em laboratério foram feitas visando a geragdo de
plantas resistentes ao GA que, no entanto, resultaram frustradas. Algumas
células de alfafa cultivadas in vitro mostraram ser tolerante ao herbicida
(DONN et al., 1984), mas sua regeneracdo nao foi possivel. Isso indica
que as alteracdes metabdlicas responsaveis pela tolerdncia ao GA foram
deletérias para o proprio individuo.

Mesmo na auséncia de constatagdo de plantas daninhas resistentes, as
boas praticas agricolas recomendam algumas agdes para o melhor manejo
das plantas daninhas, retardando ou até evitando o surgimento das plantas
resistentes (CHRISTOFFOLETI, 2001):

o Utilizar herbicidas de diferentes mecanismos de acdo, tanto no mesmo
ano como entre anos, tendo sempre o historico da area a ser trabalhada;

0 Realizar sempre rotagdes de herbicidas e de culturas;

o Evitar o uso de produtos com resisténcia ja comprovada, em especial
em aplicagGes isoladas;

o Fazer sempre o monitoramento da area, deixando uma pequena area
sem aplicar herbicidas para se comparar a evolugdo das espécies,
dominancia, densidade e outros aspectos da sociologia vegetal ou
sinecologia.

Embora o Sistema LibertyLink tenha uma seguranga maior neste aspecto,
os extensionistas podem considerar os mesmos cuidados para sua
preservagao tecnoldgica.
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Fonte: Relatdrios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

4.3 Evento 2 - MILHO HERCULEX I (Evento TC 1507)

Quadro 5 — MILHO HERCULEX I EVENTO TC 1507 - Avaliacao de risco a satde

humana e animal (ANEXO III)

INFORMACAO ~
DESEJADA DESCRICAO RESULTADO APRESENTADO

1. O historico de uso na Modificacdes de | O milho é cultivado de forma extensa e tem

alimentag@o, no Brasil e em caracteristicas do | antecedentes de uso seguro como alimento

outros paises do organismo organismo nao | humano e animal. O milho ndo ¢ considerado

parental ou doador, indicando | transgénico que | prejudicial para seres humanos, animais

o nivel de consumo, o | constituam domésticos ou fauna silvestre. A exce¢do das

processamento  anterior ao | perigo ou risco para a | novas caracteristicas que foram introduzidas, as

consumo ¢ as espécies | saude quais incluem a resisténcia a certos lepiddpteros-

animais que se alimentam praga conferida pelo gene

destes organismos; CrylF e tolerancia ao herbicida glufosinato de
amonio conferido pelo gene pat, tem sido
comprovado que a linhagem de milho Bt CrylF
1507 é substancialmente equivalente a outras
linhagens de milho encontradas comercialmente
(Secdo C.2.3).

2. Possiveis efeitos na cadeia | Modificacdes de | Nao foi modificada nenhuma outra caracteristica

alimentar humana e animal | caracteristicas do | do organismo original que possa ser perigosa ou

pela ingestdo de OGM e seus | organismo nio | que represente um risco para a saude. Ndo se
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derivados; transgénico que | observou efeitos adversos da linhagem de milho
constituam Bt CrylF 1507 na saude humana e no meio
perigo ou risco para a | ambiente.
satde

3. As diferencas de | Consumidores finais | A modificacdo genética da linhagem de milho Bt

composi¢ao quimica e | do Produto CrylF 1507 nd3o altera as condigdes de

nutricional entre o alimento
oriundo do vegetal
geneticamente modificado e
do vegetal ndo modificado, in
natura ou apos processamento
e a existéncia de equivaléncia
substancial entre 0 OGM e seu
organismo parental;

processamento utilizadas para o milho comum, as
quais sdo amplamente conhecidas. A avaliagdo de
risco apresentada nesta solicitagdo mostra dados
adicionais demonstrando que nao sdo necessarias
condigdes especificas para o uso ¢ manejo da
linhagem de milho B¢ CrylF 1507. Os produtos
derivados da linhagem TC 1507 sdo tratados como
qualquer outro produto de milho comercial. A
analise de composi¢do do grio e de ragdo
confirma que a linhagem de Bt CrylF1507 ¢
substancialmente equivalente ao milho ndo
modificado geneticamente e por conseguinte, de
valor nutritivo comparavel (verificar a Seg¢do
C.2.3; Stauffer e Zeph, 2000).

4. As alteragdes relativas ao

desempenho  do  animal,
quando  alimentado  com
organismos geneticamente

modificados ou qualquer de
suas partes, in natura ou apos
processamento,  fornecendo,
inclusive, os resultados da
avaliacdo da nutricdo em
animais experimentais por
duas geracdes, indicando as
espécies utilizadas nos testes,
duragdo dos experimentos,
variagdes  fisiologicas e
morfologicas observadas em
relacdo aos grupos-controle e
alteragdo da qualidade
nutricional, se houver;

Realizou-se um estudo de alimentagdo de frangos
com grao da linhagem de milho Bf CrylF 1507 e
de um hibrido testemunha ndo modificado
geneticamente de perfil genético comparavel
(Zeph, 2000). Comparou-se a porcentagem de
mortalidade, o aumento de peso corporal e a
conversdo alimentar de frangos alimentados com
dieta que continha grdo derivado da linhagem de
milho Bt CrylF 1507, com a de frangos
alimentados com dieta padrdo que continha milho
amarelo comum. Nao se observou diferengas
estatisticamente significativas no percentual de
mortalidade, aumento de peso corporal ou
conversdo alimentar entre os frangos alimentados
com a dieta que continha o grio da linhagem de
milho Bt CrylF 1507 e aqueles alimentados com a
dieta que continha o grio dos hibridos
convencionais.

5. A estabilidade a digestao e
ao processamento industrial
da proteina especificada pelo
transgene com base nas
propriedades fisico-quimicas;

Informacgao ndo localizada

6. Os possiveis efeitos
deletérios do OGM em
animais prenhes e seu

potencial teratogénico;

Informagéo ndo localizada

7. As conclusdes de analises

imunologicas e histologicas
de tecidos relevantes,
especialmente do trato
digestivo;

Informagao ndo localizada

8. A capacidade do OGM de
produzir toxinas ou

Toxicidade do OGM
O milho e seus derivados nédo sdo considerados




metaboélitos que  causem

efeitos adversos ao
consumidor, animal ou
humano, relatando as

evidéncias experimentais;

toxicos. A modificagdo genética da linhagem de
milho Bt CrylF 1507 resulta na expressdo de
proteinas CrylF e PAT. A proteina CrylF
apresenta toxicidade especifica contra certos
insetos lepidopteros-praga (organismos alvo) mas,
nio existem evidéncias que as proteinas Cry
geradas a partir do Bacillus thuringiensis tenham
efeitos nocivos na satide de seres humanos e
animais (EPA, 1995 a EPA, 1996a).
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9. As avaliagdes toxicologicas
e farmacologicas realizadas
em animais experimentais,
descrevendo os resultados;

A toxicidade potencial para seres humanos e
animais da proteina CrylF foi examinada em um
estudo toxicologico oral agudo no qual se avaliou
o potencial de toxicidade aguda em ratos (Kuhn,
1998) da delta-endotoxina Cry1F do Bacillus
thuringiensisvar. aizawai. A dose mais elevada
que foi submetido a ensaio foi de 5050 mg/Kg PV,
ao ajustar a pureza do material de ensaio (11.4%),
a dose foi de 576 mg de proteina Cry1F/Kg de
peso corporal. No curso do estudo, foram
realizadas  observagbes sobre  mortalidade,
sintomas de  patologia clinica e de
comportamento, como também foram tomados os
pesos corporais, ¢ ao conduzir o estudo foram
realizadas necropsias totais. Nao se observou
mortalidade no curso do estudo. Durante o estudo
ndo foram apresentados sinais clinicos adversos
nem foram observados resultados adversos nas
necropsias. A varia¢ao de dose utilizado neste
estudo nao provocou mortalidade entre os
individuos do ensaio, portanto ndo se pdde
determinar a DL50 da proteina Cry1F.

Em outro estudo de toxicidade oral aguda, foram
alimentados ratos com 6000mg/Kg de material de
ensaio que continha aproximadamente 500 mg de
proteina PAT/Kg PV (Brooks, 2000). Nao se
produziu observagdes clinicas relacionadas com o
tratamento. Todos os ratos, 5 machos e 5 fémeas,
aumentaram de peso durante o periodo de
observacdo de duas semanas ¢ nenhum dos
animais em estudo apresentaram lesdes
patologicas. Nas condic¢des do estudo e devido a
auséncia de qualquer toxicidade observavel, nao
se pode determinar a DL50 da proteina PAT.

A seguranca em termos de toxicidade da proteina
PAT foi determinada em detalhe durante a
avaliagdo do milho tolerante ao glufosinato de
amonio (EPA, 1995b; EPA, 1997; CFIA, 1998;
SCP, 1998; OECD, 1999). O gene pat foi obtido
originalmente da cepa Tii494 da bactéria
Streptomyces viridochromogenes a qual ndo
possui potencial toxico ou patogénico conhecido.
A proteina PAT ¢ enzimaticamente ativa, mas tem
uma alta especificidade para um substrato que nio
existe nem na planta de milho nem nas dietas
animais ¢ humanas, onde possa reagir. Foi
realizado um estudo de alimentacdo de frangos
mediante a incorporagdo as dietas de grao de
linhagem de milho Bf CrylF 1507 e grdo controle
nao transgénico de germoplasma comparavel




(Zeph, 2000). Analisou-se a mortalidade, o
aumento de peso corporal ¢ a conversao alimentar
de frangos alimentados com a dieta que continha o
grao derivado da linhagem de milho B¢ CrylF
1507 e a de frangos alimentados com uma dieta
padrao que continha milho comum. Nao se
observou diferenca estatistica significativa na
mortalidade, aumento de peso corporal ou
conversdo alimentar entre os frangos alimentados
com a dieta que continha o grao da linhagem de
milho Bt CrylF 1507 e aqueles da dieta controle.
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10. A similaridade dos
produtos de expressio do
OGM com alérgenos
conhecidos, relatando
possiveis reagdes alérgicas
identificadas apods ingestdo do
OGM nas avaliacbes em
animais experimentais,
descrevendo os resultados.

Alergenicidade do OGM

Ao avaliar o potencial alergénico, o fator mais
importante a considerar ¢ a origem bioldgica do
gene introduzido se o mesmo expressa produto
alergénico (FDA, 1992). Nem  Bacillus
thuringiensis (origem do gene crylF) nem
Streptomyces viridochromogenes (origem do gene
pat) apresentam antecedentes como fatores
desencadeantes de alergias. Ambos organismos
doadores sdo bactérias comuns do solo. Em mais
de 30 anos de uso comercial, ndo foram
apresentados informagdes concretas de
alergenicidade do B. thuringiensis, incluindo
alergias ocupacionais relacionadas com a
fabricagdo de produtos que contém B.
thuringiensis (EPA, 1995a).

O perfil bioquimico das proteinas CrylF e PAT
proporcionam uma base para a avaliacdo
alergénica ao compara-las com alérgenos de
proteinas conhecidas. A comparagdo da sequéncia
de aminoécidos de uma proteina introduzida com
as sequéncias de aminoacidos de alérgenos
conhecidos pode resultar em um indicador util de
potencial alergénico (FAO/WHO, 2000). Meyer
(1999) fez uma busca, utilizando o programa de
computagdo de andlise de sequéncias do
Wisconsin Genetics Computer Group (GCG),
pesquisando allergenic como palavra-chave para
efetuar sua busca nas bases de dados de DNA
padrdo e de sequéncias de proteinas. Uma
homologia significativa ¢ aquela que registra uma
identidade de sequéncia de 8 ou mais aminoacidos
contiguos. A comparagdo das 15 sequéncias de
bases de dados mais homologas confirmou que a
proteina CrylF ndo compartilha uma homologia
significativa de sequéncia de aminoacidos com
proteinas alergénicas conhecidas.

De maneira similar, também foram comparadas
sequéncias de aminoacidos da proteina PAT com
alérgenos de proteinas conhecidas (Meyer, 1999).
Os resultados demonstram que a proteina PAT ndo
compartilha ~ homologia significativa de
aminoacidos, com proteinas alérgenas conhecidas.
A proteina PAT ja havia sido objeto de avaliagdes
de seguranga prévia de plantas geneticamente
modificadas (EPA, 1995b; EPA, 1997; CFIA,
1998; SCP, 1998; OECD, 1999).

Os alérgenos das proteinas de alimentos sdo
geralmente estaveis na digestdo péptica e triptica,
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e nas condi¢cdes de acidez do sistema digestivo
humano, de modo que podem chegar a passar
através da mucosa intestinal para gerar uma
resposta alergénica. Tanto a proteina CrylF como
a proteina PAT sdo facilmente degradaveis no
fluido digestivo simulado, minimizando qualquer
potencial destas proteinas serem absorvidas pela
mucosa intestinal ao serem consumidas. Ao fim de
um minuto a proteina CrylF fica quase
completamente  proteolisada em  condigdes
gastricas simuladas, a uma reagdo molar de 100:1
(CrylF:pepsina) (Evans, 1998). A técnica de
deteccao de imuno-blot (imuno-eletro-
transferéncia) também demonstrou que a CrylF
ndo se encontra glicosilada. Por outro lado, a
proteina CrylF perde - 87 -

imunoreatividade depois de ser processada pelo
calor e ndo possui antecedentes de uso prejudicial
em pesticidas microbianos. A proteina PAT foi
degradada a niveis ndo detectaveis dentro dos 5
segundos posteriores a introdugdo de um fluido
gastrico simulado que continha pepsina (Glatt,
1999; OECD, 1999). Portanto, os genes crylF e
pat introduzidos na linhagem de milho Bt CrylF
1507 nao codificam alérgeneos conhecidos e tanto
a proteina CrylF como a proteina PAT ndo
compartilham  sequéncias  imunologicamente
significativas de aminodcidos com alérgenos
conhecidos. Estes resultados, junto com a rapida
ruptura destas proteinas em condigdes digestivas,
confirmam que as proteinas CrylF e PAT ndo
devem apresentar nenhum risco alergénico
significativo.

Fonte: Relatorios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

Quadro 6 — MILHO HERCULEX I EVENTO TC 1507 - ANALISE DE RISCO AO
MEIO AMBIENTE - Plantas (ANEXO IV)

INFORMACAO ~
DESEJADA DESCRICAO RESULTADO APRESENTADO
I. A darea de ocorréncia | Distribuicdo O milho ¢ uma graminea fortemente domesticada

natural do  organismo
parental do OGM, seus

ancestrais € parentes
silvestres — centros de

origem e de diversidade
genética — e espécies
ancestrais ou  parentes
silvestres, existentes em
algum ecossistema

brasileiro do mesmo género
da espécie parental ndo-
modificada.

geografica e habitat
natural

(Zea mays ssp. mays), originaria da regido tropical
do México e Guatemala ¢ espalhou-se pela América
onde vem sendo cultivado por milhares de anos
(CFIA, 1994). O cultivo de milho e o
processamento de seus produtos alimenticios estdo
estreitamente ligados ao surgimento de civilizagdes
pré-colombianas mesoamericanas. Dada a sua
adaptabilidade e produtividade, o milho se estendeu
rapidamente pelo mundo depois que os espanhois e
outros europeus levaram a planta da América nos
séculos XV e XVI. Na atualidade, o milho ¢é
produzido na maioria dos paises do mundo e é o
terceiro vegetal mais semeado, depois do trigo e
arroz. A maior producdo de milho se registra nos
Estados Unidos, Reptiblica Popular da China e
Brasil, que em conjunto em 2004 representaram
68% da produgdo anual mundial que equivale a
479,2 milhdes de toneladas (www.faostat.gov).
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O milho se adaptou aos ambientes desérticos e
lugares com alto nivel de precipitagdes, a climas
tropicais e temperados e a solos elevados até 4.000
metros acima do nivel do mar (Salvador, 1997). O
milho se cultiva sob uma ampla gama de condi¢oes
climaticas devido a seus numerosos tipos
divergentes, todavia, a sobrevivéncia e a reprodugdo
do milho ¢é limitada em baixas temperaturas (Shaw,
1988). Praticamente ndo se cultiva milho nas
regides cuja temperatura média em pleno verdo seja
menor que 19° C ou onde a temperatura média
noturna desga abaixo dos 13° C. A maior parte do
milho se produz em latitudes entre 30 e 35 graus,
com relativamente pouco cultivo nas latitudes
superiores aos 47 graus em qualquer parte do
mundo. A maior parte da produgdo de milho se da
em zonas onde as isotermas mensais oscilam entre
21 ¢ 27° C e a estagdo sem periodos frios dura entre
120 e 180 dias. As precipitagoes de 150mm em
periodos de veranico durante a safra constituem o
limite mais baixo para a producdo de milho sem
risco. Nao existe um limite superior de precipitagdes
para o cultivo de milho, se bem que o excesso de
chuvas diminui o rendimento.

2. A historia de cultivo e de
uso do organismo parental
em termos de seguranca
para o meio ambiente, para
o consumo humano e
animal, informando sobre a
possibilidade de hibridacao
introgressiva com as
espécies sexualmente
compativeis e sobre a
possivel vantagem seletiva
do transgene.

Distribuicao
geografica e habitat
natural

O milho ¢ uma graminea fortemente domesticada
(Zea mays ssp. mays), originaria da regido tropical
do México e Guatemala e espalhou-se pela América
onde vem sendo cultivado por milhares de anos
(CFIA, 1994). O cultivo de milho e o
processamento de seus produtos alimenticios estdo
estreitamente ligados ao surgimento de civilizagdes
pré-colombianas mesoamericanas. Dada a sua
adaptabilidade e produtividade, o milho se estendeu
rapidamente pelo mundo depois que os espanhois e
outros europeus levaram a planta da América nos
séculos XV e XVI. Na atualidade, o milho ¢
produzido na maioria dos paises do mundo e € o
terceiro vegetal mais semeado, depois do trigo e
arroz. A maior producdo de milho se registra nos
Estados Unidos, Republica Popular da China e
Brasil, que em conjunto em 2004 representaram
68% da producdo anual mundial que equivale a
479,2 milhdes de toneladas (www.faostat.gov).

O milho se adaptou aos ambientes desérticos ¢
lugares com alto nivel de precipitacdes, a clima
tropicais e temperados e a solos elevados até 4.000
metros acima do nivel do mar (Salvador, 1997). O
milho se cultiva sob uma ampla gama de condi¢oes
Relatorio de Biosseguranca do Milho Herculex I
evento TC1507 - 34 - climaticas devido a seus
numerosos  tipos  divergentes, todavia, a
sobrevivéncia ¢ a reproducdo do milho ¢ limitada
em baixas temperaturas (Shaw, 1988). Praticamente
ndo se cultiva milho nas regides cuja temperatura
média em pleno verdo seja menor que 19° C ou
onde a temperatura média noturna desca abaixo dos
13° C. A maior parte do milho se produz em
latitudes entre 30 e 35 graus, com relativamente
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pouco cultivo nas latitudes superiores aos 47 graus
em qualquer parte do mundo. A maior parte da
producdo de milho se d4 em zonas onde as
isotermas mensais oscilam entre 21 e 27° C e a
estacdo sem periodos frios dura entre 120 ¢ 180
dias. As precipitagdes de 150mm em periodos de
veranico durante a safra constituem o limite mais
baixo para a producio de milho sem risco. Nao
existe um limite superior de precipitagdes para o
cultivo de milho, se bem que o excesso de chuvas
diminui o rendimento.

Os possiveis efeitos em

organismos indicadores
relevantes (simbiontes,
predadores, polinizadores,

parasitas ou competidores
do OGM) nos ecossistemas
onde se pretende efetuar o
seu cultivo, em comparagao
com o organismo parental
do OGM em um sistema de
producdo convencional.

Usos novos
adicionais

ou

O langamento comercial do milho transgénico com
proteinas Bt oferece ao produtor uma ferramenta
simples, eficiente, altamente efetiva e benigna do
ponto de vista ambiental por controlar alguns
insetos-praga mais severos do milho. As empresas
Mycogen (Dow AgroSciences LLC) e Pioneer Hi-
Bred Intl., Inc. (Pioneer) desenvolveram a linhagem
de milho B¢ CrylF 1507, que contém o evento de
transformagdo TC1507, no qual expressa a proteina
CrylF proveniente do Bacillus thuringiensis var.
aizawai. A linhagem de milho Bt CrylF 1507
apresenta um espectro mais amplo de atividade que
os produtos de milho Bt disponiveis atualmente e
representa uma excelente alternativa adicional entre
as opgdes que os produtores possuem para o
controle dos insetos que atacam o milho. A proteina
CrylF de controle de insetos tal como se expressa
no evento TC1507, é altamente efetiva no controle
da lagarta-do-cartucho (Spodoptera frugiperda) ¢ da
broca da cana-de-acucar (Diatraea saccharalis),
bem como de outras pragas comuns do milho nas
principais regides produtoras do Brasil .

O gene pat, que codifica a enzima (PAT)
fosfinotricina acetiltransferase, também se encontra
presente na linhagem de milho B¢ CrylF 1507. A
inclusdo do gene Pat proporciona tolerancia aos
herbicidas a base de lufosinato de amonio. A
proteina PAT ndo confere atividade esticida ainda
que proporcione aos produtores uma ferramenta
alternativa para o controle de ervas daninhas. A
linhagem de milho Bt CrylF 1507 pode ser
utilizada pelo produtor como linhagem tolerante ao
glufosinato de amonio. O glufosinato de amonio
apresenta antecedentes de uso seguro como
herbicida em milho e ndo se conhece -efeitos
ambientais adversos. A excecdo do aumento na
resisténcia aos danos causados por uma série de
insetos lepidopteros-praga e a tolerancia aos
herbicidas com glufosinato de amoénio, ndo existem
diferencas nos requisitos para o cultivo ou para seu
uso na elaboracdo de alimentos ou ra¢do animal,
entre a linhagem de milho Bt CrylF 1507 e as
variedades de milho convencional. O langamento
comercial de milho transgénico que expressa a
proteina CrylF oferecera aos produtores do Brasil
meios simples, acessiveis, eficazes e benignos do
ponto de vista ambiental para controlar os
lepidopteros-praga do milho tais como a lagarta-do-
cartucho e a broca da cana-de-agticar. Esses
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beneficios provocardo uma rapida adogdo desta
tecnologia por parte da comunidade agricola como
ocorreu nos EUA, Canadd e Argentina com
tecnologia Bt com proteina Cry. Com tecnologia
CrylF paises com EUA, Canada e Argentina tem
aprovacdo para cultivo do milho transgénico e
aprovacdo para importagdo e consumo para
alimentagdo humana e animal no Japdo, Coreia,
Taiwan, China, México, Filipinas, Australia, Nova
Zelandia, Africa do Sul, Colémbia e Unido
Europeia.

4.

A capacidade de dispersdo
das estruturas de propagagao
e reproducdo do OGM além
das areas de cultivo e os
mecanismos de sua dispersao
no ar, na agua e no solo,
fornecendo informagdes
sobre a viabilidade do pdlen
da planta e indicando os
agentes polinizadores
potenciais e sua distribuigdo
geografica no Brasil.

Reproducio e

fatores que a afetam

O milho é uma planta com polinizagdo feita sob a
acdo do vento. As anteras e os estilo-estigmas
(barbas ou bonecas) separados estimulam o
cruzamento natural entre as plantas de milho. Como
¢ tipico nas plantas cuja polinizagdo se produz por
acdo do vento, uma quantidade em excesso de pélen
de milho se produz para a fertilizagdo de um 6vulo
na espiga (Kiesselbach, 1949). O movimento do
vento nos campos de milho faz que o pdlen das
anteras caia nas barbas das mesmas plantas, cerca
de 10% (autopolinizagdo), ou das que estdo
proximas, cerca de 90% de polinizagdo cruzada
(Sprague e Dudley, 1988) O pdlen do milho mede ao
redor de 0,1mm de didmetro e sdo os pdlens maiores
que normalmente sdo disseminados pelo vento
mesmo em baixas elevacdes. A dispersdo do pdlen
de milho ¢ influenciada pelo seu tamanho,
comparativamente grande, e pela sua rapida taxa de
sedimentacdo sendo que menos de 1% do pdlen
atinge 60 metros das bordas do campo (Raynor et
al., 1972). A sobrevivéncia do pélen depende em
grande parte da temperatura e umidade relativa. O
polen de milho permanece viavel por
aproximadamente 30 minutos em condi¢des Otimas
de temperatura ¢ umidade (CFIA, 1994).

5. A possibilidade de | Estrutura para | O milho ¢ uma cultura anual ndo latente e as
formacdo de estruturas de | sobrevivéncia ou | sementes constituem as Unicas estruturas de
reproducdo de longo prazo | dorméncia sobrevivéncia. Nao se registra regeneragdo natural
no organismo parental. do milho a partir de tecido vegetativo. A

sobrevivéncia da semente de milho no meio
ambiente depende da temperatura, umidade da
semente, do genotipo, da protegdo da palha e do
estagio de desenvolvimento da planta. A semente de
milho somente consegue sobreviver em condigdes
climaticas favoraveis e com o auxilio do homem.

6. A frequéncia com que | Com espécies | Nao ha espécies cultivadas relacionadas com o
ocorre o cruzamento do | relaciona das milho ou espécies silvestres relacionadas que sejam
organismo  parental  do sexualmente compativeis (Se¢oes B.1.5.1 ¢ B.1.5.2).
OGM, dentro da mesma | Com outros
espécie e com espécies | organismos
sexualmente  compativeis, O milho cultivado no Brasil ndo se cruza com
arrolando as espécies outros organismos, conforme visto anteriormente.
avaliadas, as  técnicas V. resposta ao item 4.

utilizadas e os efeitos
resultantes.

7.

Os efeitos resultantes da
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transferéncia horizontal
para a microbiota do solo,
€aso ocoIra.

8. Os impactos negativos e
positivos aos organismos
alvo e ndo alvo que poderdo
ocorrer com a liberacdo do
OGM, arrolando as espécies
avaliadas, as razdes da
escolha e as técnicas
utilizadas para demonstrar
0s impactos.

Interacdes com
outros  organismos
do ambiente

E sabido que o milho interage com uma variedade
de outros organismos no meio ambiente, inclusive
insetos, aves ¢ mamiferos. O milho é uma espécie
polinizada pela agdo do vento e ndo requer o auxilio
de insetos para sua reproducgdo, porém, os insetos
que se alimentam de polen podem coletar o pdlen de
milho durante sua presenga no campo durante o
florescimento.

Os insetos que se alimentam de minhocas e de
residuos do solo podem ocorrer no solo de areas de
producdo de milho. Insetos predadores e
parasitoides podem sobreviver & base de diversos
insetos herbivoros que se alimentam da planta de
milho e de ervas daninhas relacionadas. Varias aves
e mamiferos consomem grdo de milho e tecido
vegetativo ¢ podem estar presentes em areas de
producdo. No agroecosistema do milho, também se
encontram presentes uma grande variedade de
microrganismos de solo. O milho ¢ suscetivel a uma
gama de doengas fungicas, bacterianas, virais e a
insetos-praga. E possivel, no mais, que possam
conviver com ervas daninhas circundantes que
habitam o campo de milho em busca de espago e
nutrientes.

9. As modificagbes da
capacidade da planta em
adicionar ou remover
substancias do solo, em

decorréncia da introducao de
novas caracteristicas,
descrevendo possiveis
alteragdes fisicas e quimicas
no solo e contaminagdo dos

corpos d’agua  adjacentes
resultantes das interagdes
com 0 OGM,
comparativamente aos

sistemas convencionais.

10. As possiveis
modificagdes da
biodegradabilidade da planta
GM, comparativamente ao
genotipo parental.

11. A possivel resisténcia a

agentes quimicos conferida
pela caracteristica
introduzida.

O gene pat, que codifica a enzima (PAT)
fosfinotricina acetiltransferase, também se encontra
presente na linhagem de milho B¢ CrylF 1507. A
inclusdo do gene Pat proporciona tolerancia aos
herbicidas a base de glufosinato de amonio. A
proteina PAT ndo confere atividade pesticida ainda
que proporcione aos produtores uma ferramenta
alternativa para o controle de ervas daninhas. A
linhagem de milho Bt CrylF 1507 pode ser
utilizada pelo produtor como linhagem tolerante ao
glufosinato de amonio. O glufosinato de amoénio
apresenta antecedentes de uso seguro como
herbicida em milho e ndo se conhece efeitos
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ambientais adversos.

12. O histérico de uso do
OGM e os paises onde ja
foram autorizadas ou
recusadas a sua
comercializagdo e plantio
apresentando, neste caso,
dados de monitoramento ou
de estudos poés-liberacdo
comercial, se houver.

O langamento comercial de milho transgénico que
expressa a proteina CrylF oferecera aos produtores
do Brasil meios simples, acessiveis, eficazes e
benignos do ponto de vista ambiental para controlar
os lepidopteros-praga do milho tais como a lagarta-
do-cartucho e a broca da cana-de-agticar. Esses
beneficios provocardo uma rapida adogdo desta
tecnologia por parte da comunidade agricola como
ocorreu nos EUA, Canadd e Argentina com
tecnologia Bt com proteina Cry. Com tecnologia
CrylF paises com EUA, Canada e Argentina tem
aprovacdo para cultivo do milho transgénico e
aprovacdo para importagdo e consumo para
alimentagdo humana e animal no Japdo, Coreia,
Taiwan, China, México, Filipinas, Australia, Nova
Zelandia, Africa do Sul, Colémbia e Unido
Européia.

Praticas agricolas

Durante os ciclos de cultivo de 1998 a 2000 no
Brasil, de 1997 a 2000 na Argentina ¢ de 1997 a
2001 nos EUA, e, mais recentemente no Brasil, em
2006, em experimentos da Pioneer Sementes ¢ Dow
Agrosciences Industrial Ltda., foram realizados
ensaios experimentais comparativos a campo, com
hibridos derivados da linhagem de milho Bt CrylF
1507 e hibridos comuns como testemunhas, ao
longo das principais regides produtoras de milho. O
resumo de dados das caracteristicas agronomicas
extraidas destes ensaios se encontram na Se¢ao
B.6.1; Tabelas 11,12 e 13. Os resultados
fundamentam a conclusdo de que ndo existem
diferencas agrondmicas entre os hibridos da
linhagem de milho Bt CrylF 1507 e os hibridos do
controle ndo transgénicos. Desde 1997 a linhagem
de milho TC1507 vem sendo avaliada em ensaios de
campo em regides produtoras de milho da
Argentina, Chile, Africa do Sul, EUA e Europa. Nos
EUA os pesquisadores realizaram ensaios
monitorando visualmente caracteristicas de doengas,
como mancha por Exserohilum turcicum, mancha
por Bipolaris maydis, ferrugem polysora por
Puccinia polysora, cercosporiose por Cercospora
zea-maydis), murcha bacteriana por Erwinia
stewartii, carvdo por Ustilago zeae ¢ resisténcia a
pragas, como lagarta-do-cartucho por Spodoptera
frujiperda, broca européia do milho por Ostrinia
nubilalis, lagarta da espiga do milho por
Helicoverpa zea, tripes por Frankliniella sp.,
pulgdes por Aphis sp., bezourinho do milho por
Chaetocnema pulicaria e &caro vermelho entre
outros, nos hibridos derivados da linhagem de milho
Bt CrylF 1507 e no correspondente ndo modificado
geneticamente.

Os ensaios feitos no Brasil (Tabela 11) para varios
patdégenos e na Argentina (Tabela 12), também
mostraram controle das principais doencas do milho
nos hibridos estudados. Entretanto, ndo se registrou
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diferencas entre as plantas derivadas do evento Bt
CrylF 1507 e as do correspondente ndo transgénico
quanto a severidade dos sintomas das enfermidades
e quanto aos danos causados por insetos nao alvos.

13. As  alteragdes na

capacidade de sobrevivéncia

do OGM em ambientes

distintos daqueles ocupados

pelo parental, provocadas

pelas novas caracteristicas
introduzidas.

Sobrevivéncia no ambiente

O milho ¢ uma planta anual de baixa capacidade de
dorméncia. A semente de milho pode sobreviver de
uma estagdo de cultivo a outra, podendo germinar
com éxito em condi¢des de temperatura e umidade
adequadas. Estas plantas denominadas voluntarias
sdo identificadas e controladas facilmente por meios
manuais, mecanicos ou quimicos.

A modificagdo genética da linhagem de milho B¢
Cry1F 1507 resulta na expressdo das proteinas
CrylF e PAT. A proteina Cry1F confere resisténcia
a certos lepidopteros-praga, como por exemplo a
lagarta-do-cartucho, a broca da cana-de-agtcar, a
broca européia do milho, a lagarta rosca e a lagarta
elasmo. As caracteristicas de sobrevivéncia das
plantas de milho no meio ambiente depende de uma
completa interagdo de fatores externos bioldgicos e
abioticos.

Apos aprovacao para cultivo, plantas voluntarias
podem ocorrer em condi¢des de umidade e
temperatura adequadas ¢ serdo facilmente
eliminadas na fase de plantula por aplicacao de
herbicida especifico ou por manejo com maquinas
agricolas. O milho ndo exibe tendéncia a proliferar
como erva daninha e ndo ¢ invasivo em
ecossistemas naturais (CFIA, 1994). Algumas
espécies de Zea sdo plantas silvestres que se
desenvolvem com éxito na América Central, mas
ndo apresentam tendéncias pronunciadas de
proliferar como erva daninha.

O evento TC1507 foi cultivado e monitorado
cuidadosamente em relagdo a sua capacidade de
proliferagio  como erva daninha e seu
comportamento agrondmico em mais de oitenta
localidades ao redor do mundo, incluindo Brasil,

em pedidos de liberagdo aprovados pela CTNBio da
Dow  AgroSciences  (01200.000200/2002-68,
01200.004778/2004-36 ¢

01200.002223/2004-50) ¢ Pioneer Sementes
(01200.004346/98-61, 01200.002924/99-14,
01200.000729/2000-09,  01200.004358/2000-26,
01200.000675/2001-54,  01200.002142/2001-15,
01200.003613/2001-02,  01200.006845/2001-12,
01200.002948/2005-29,  01200.002954/2005-86,
01200.006687/2005-16),  Argentina, Estados
Unidos, Chile, Italia, Brasil, Franca e Africa do Sul.
Em todos os casos, as plantas da linhagem de milho
Bt CrylF 1507 registraram um comportamento
similar ao esperado para o milho ndo transgénico,
sem  evidenciar o desenvolvimento de
caracteristicas morfoldgicas ou fenotipicas ndo
previstas (Tabelas 12 e 13). Nos ensaios
experimentais a campo feitos no Brasil pela Dow
AgroSciences durante as safras de 2005/2006 foram
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medidos alguns parametros agronémicos, com o
fim de comparar a linhagem de milho B¢ CrylF
1507 com o material ndo modificado
geneticamente, de base genética similar (Tabela 11).
Os resultados obtidos foram comparaveis a aqueles
obtidos na Argentina (Tabela 12) e nos Estados
Unidos (Tabela 13) e demonstram que a
modificacdo genética ndo afeta o fendtipo geral da
planta e o comportamento da mesma no campo. A
analise de caracteristicas que nao foram afetadas
pela introdugdo da resisténcia aos insetos ou a
tolerancia ao herbicida, tais como altura da planta,
altura da espiga, outras caracteristicas agronomicas
e resisténcia a doencas, revelou que a linhagem de
milho Bt CrylF 1507 e o controle ndo transgénico
correspondente exibiram resultados comparaveis.

Fonte: Relatdrios de Biosseguranca, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

4.4 Feijao EMBRAPA 5.1 (Evento BEM.PV051)

Quadro 7 — FEIJAO EMBRAPA 5.1 (EMB.PV051) - Avalia¢do de risco a satide humana e animal
(ANEXO III)

INFORMACAO
DESEJADA

DESCRICAO

RESULTADO APRESENTADO

1. O historico de uso na
alimentag@o, no Brasil e em
outros paises do organismo
parental ou doador, indicando o
nivel de consumo, o
processamento  anterior  ao
consumo e as espécies animais
que se alimentam destes
organismos;

O organismo parental Phaseolus Vulgaris — Por pelo
menos 8000 anos, o feijdo comum (P, vulgaris) tem evoluido
de uma vinha selvagem nas regides da América Central e
Andes para uma importante leguminosa produzida e
consumida em varias partes do globo (Gepts & Debouk,
1991, Gepts et al., 2008). Dentre outras necessidades
alimentares, a alta concentragdo de proteina, as generosas
quantidades de fibra e a presenca de carboidratos complexos
presentes no feijdo comum o fazem ser considerados por
nutricionistas como alimento “quase perfeito” (Centro
Internacional de Agricultura Tropical, 2010). Além disso,
estdo amplamente documentados na literatura os beneficios
para a saude associados ao consumo de feijdes, como
redugdo do risco de cancer, redugdo de doengas
cardiovasculares e influéncia no controle da taxa de glicose
no sangue (Geil & Anderson, 1994; Hangen & Bennink,
2002; Kokubo et al., 2007; Winham et al., 2008).

O Feijdo comum ¢ a leguminosa mais consumida no Brasil,
sendo considerado o ingrediente-simbolo da gastronomia
brasileira. O feijdo preto ¢ mais popular no Rio Grande do
Sul, Santa Catarina, sul e leste do Parana, Rio de Janeiro,
sudeste de Minas Gerais ¢ sul do Espirito Santo. O feijdo
tipo carioca € aceito em praticamente todo o Brasil, 53% da
area cultivada é semeada com esse tipo grao. O feijao
mulatinho ¢ mais aceito na Regido Nordeste também
chamado de Chita Fina e Bagajo. Feijoes roxo e rosinha sdo
mais populares nos Estados de Minas Gerais e Goias. O
feijdo branco ¢ importado. Na alimentagdo dos brasileiros, o
feijao ¢ a principal fonte de proteina, seguindo, em
importéancia, pela carne bovina e pelo arroz. Apenas esses
trés alimentos basicos contribuem com 70% da ingestao
proteica, além de ser uma cultura de grande expressao




106

socioecondmica no Brasil (Machado et al., 2008). A
importancia alimentar do feijao deve-se, especialmente, ao
menor custo da sua proteina em relacdo aos produtos de
origem animal (Mesquita et al., 2007).

Dentre os componentes do feijdo, destacam-se
principalmente os compostos fendlicos, substincias
antioxidantes vinculadas a um menor risco no
desenvolvimento de alguns tipos de céncer ¢ a menor
incidéncia de doengas degenerativas (Machado et al., 2008);
a isoforma 1 do inibidor da alfa-amilase, que apresenta
potencial efeito no combate a obesidade e no tratamento
adjuvante do diabetes (Obiro et al., 2008); ¢ as fibras
soluveis que, depois de ingeridas, transformam-se em gel,
permanecendo mais tempo no estdbmago, o que acarreta uma
maior sensagdo de saciedade. Esse “gel” atrai as moléculas
de gordura e de agucar, que sdo eliminados pelas fezes,
ajudando assim, a reduzir os niveis de colesterol e glicemia
do sangue.

O consumo em quantidades médias a alta de feijdo esta
sendo associado a diminui¢do de riscos para outras doengas
como diabetes, diferengas cardiovasculares e até mesmo
neoplasia. Acredita-se que esse efeito basico do consumo do
feijao; e devido a presenca de metabolitos secundarios nessa
leguminosa, os fitos quimicos, principalmente os compostos
fenolicos e os flavonoides.

Este alimento apresenta, porém, um problema: suas proteinas
tém valor nutricional pouco inferior ao apresentado pelas
carnes, o que ¢ decorrente do teor e biodisponibilidade
reduzidos de aminoacidos sulfurados (Evans & Bauer, 1978;
Antunes & Sgarbieri, 1980; Fukuda et al., 1982) principais
aminoacidos que participam da sintese proteica (Geraldo,
2006); entretanto, quando combinado com o arroz, por
exemplo, forma uma mistura de proteinas mais nutritiva. Isto
porque o arroz ¢é relativamente

rico em aminoacidos sulfurados (Mesquita et al., 2007).

2. Possiveis efeitos na cadeia
alimentar humana e animal pela
ingestio de OGM e seus
derivados;

A seguranca a saiide humana animal e a seguranga ao meio
ambiente da soja CV127 foram confirmadas pelos resultados
de uma série de estudos de avaliacdo de seguranca inter-
relacionadas entre si. Inicialmente, a caracterizagao
molecular detalhada do /ocus de integragdo dos transgénes
no evento EMBRAPA 5.1 mostrou a presenca de cassetes
integros que expressdo de Atdhas e do dsRNA correspondeu
a um fragmento de gene rep do BGMV. Nenhuma outra
sequéncia com possibilidade de expressdo de outra proteina
ou RNA foi identificado. Em seguida, a caracterizagdo
bioquimica demonstrou que a proteina ou RNA foi
identificado. Além disso, a caracterizacdo bioquimica
demonstrou que a proteina AtAHAS expressa em
quantidades proximas do limite de deteccdo por ELISA no
feijociro EMBRAPA 5.1 ¢ tipica da classe das proteinas
AHAS (inclusive o do proprio feijoeiro) cujo historico de
uso na alimentacdo humana e animal é seguro, e cujas
caracteristicas associadas a proteinas alergénicas ou toxicas
ndo foram encontradas. Em terceiro lugar, a composicdo ¢ a
equivaléncia nutricional do feijoeiro EMBRAPA 5.1, quando
comparado ao seu parental e a outras variedades
convencionais, foram demonstrados por analise de nutrientes
importantes e de fatores antinutricionais. A equivaléncia
nutricional do feijoeiro EMBRAPA 5.1 foi ainda confirmada
em um estudo de alimentagdo animal. Os animais




107

alimentados com o feijoeiro cozido GM e ndo GM néo
demonstraram diferencas no desenvolvimento ou em
analises bioquimicas e histoldgicas. Todos esses estudos
demonstram que o feijoeiro EMBRAPA 5.1 apresenta a
mesma seguranga a alimentacdo humana e animal e que os
feijoeiros convencionais, com historicos de uso seguro na
alimentagdo humana no Brasil.

3. As diferencas de composi¢ao
quimica e nutricional entre o
alimento oriundo do vegetal
geneticamente modificado e do
vegetal ndo modificado, in
natura ou apos processamento e
a existéncia de equivaléncia
substancial entre 0 OGM e seu
organismo parental;

Analise da Composicido em Graos — As analises de
composicao foram conduzidas nos graos para confirmar que
os niveis de nutrientes e antinutrientes encontrados no
evento de feijoeiro EMBRAPA 5.1 sdo compativeis com os
niveis encontrados em seus parentais (Alathe) e as outras
quatro variedades convencionais cultivadas no Brasil. Essas
outras variedades foram cultivadas em oito localidades do
Brasil em multiplos anos, e foram utilizadas como padrdo de
referéncia para estabelecer uma faixa de variagdo natural
para cada substancia analisada.

Os dados obtidos foram utilizados para comparar o evento
feijoeiro EMBRAPA 5.1 com o seu parental Olathe
cultivado nos mesmos ambientes em diversos ambientes
brasileiros (Tabelas V1.2 a VI.9) de uma maneira geral as
analises de composicdo dos graos demonstraram que o
evento EMBRAPA 5.1 é equivalente, em termos de
composicao e de valor nutricional e, é tdo seguro quanto ao
seu parental nd0-GM e as outras variedades de feijoeiro
convencional com histérico de uso seguro no Brasil.

Em conjunto, esses resultados das analises de composi¢ao
mostram que os niveis dos principais agucares, vitaminas,
aminodcidos, minerais, proteina e fatores antinutricionais
presentes no evento EMBRAPA 5.1 s3o equivalentes ao seu
parental cultivado em diversos ambientes no Brasil, bem
como comparaveis aos outros feijoeiros cultivados no Brasil
com historico seguro para a alimenta¢do humana.

Variacio das Proteinas em Grios cultivados em Trés
Regibes do Brasil — Foram realizadas analises dos perfis
proteicos em graos colhidos de campos cultivados com o
Evento EMBRAPA 5.1 e Olathe convencional em Santo
Antonio-GO, Sete Lagos—MG e Londrina-PR. Foram
identificadas as principais proteinas presentes em graos
maduros de feijao (figura VI.10). Os resultados mostram que
os graos analisados apresentam o mesmo padrao nos
distintos campos e que ndo foi observada diferenga entra o
evento GM EMBRAPA 5.1 e o genotipo receptor do gene
Olathe.

4. As alteragoes relativas ao
desempenho do animal, quando
alimentado com organismos
geneticamente modificados ou
qualquer de suas partes, in
natura ou apos processamento,
fornecendo, inclusive, 0s
resultados da avaliagdo da
nutri¢ao em animais
experimentais por duas
geracdes, indicando as espécies
utilizadas nos testes, duracao
dos experimentos, variacdes
fisiologicas e morfoldgicas
observadas em relagdo aos
grupos-controle e alteragdo da

Foram utilizados ratos Wistar (machos e fémeas)
provenientes do Centro Multidisciplinar Bioldgico na area
da ciéncia em animais de laboratorio (CEMIB) da
Universidade de Campinas-Unicamp. Os animais foram
separados e distribuidos, aleatoriamente, em quatro grupos
conforme quatro diferentes tratamentos para ambas etapas
de estudo: crescimento (30 dias) e exposi¢do prolongada
(180 dias). As dietas foram preparadas segundo a
formulagdo preconizada pelo American Institute os Nutrition
(Reeves et al., 1993) para a dieta AIN — 93G, com
modifica¢do no conteido da proteina bruta (N X 6), que era
de 10% (Pellet Young, 1980) utilizando como fonte proteica
o feijdo GM (var Olathe, evento EMBRAPA 5.1) e seu
correlativo ndo-GM  (Olathe). As amostras foram
manipuladas de acordo com as especificagdes estabelecidas
pela Comissdo Nacional de Biosseguranga (CTNBIO). As
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qualidade nutricional, se

houver;

dietas experimentais ficaram assim constituidas: dieta de
caseina-controle (DCas), dieta aproteica (DA); dieta feijao
transgénico evento EMBRAPA 5.1 (DFT) e dieta
convencional (DFC). As dietas contendo proteina eram
isocaloricas (382,8 + 2,9 kcal/100g) isoproteicas (10,3+
0,4%) (para detalhes de metodologia ver anexo I). os estudos
de alimentac¢do foram conduzidos no laboratorio de ensaios
bioldgicos do departamento de microbiologia e imunologia
do Instituto de Biociéncias da Universidade Estadual
Paulista — UNESP, Campus Botucatu, Sdo Paulo, nio
condi¢des experimentais de rotina (ciclo de claro-escuro de
12h, 2245°C), sem restricdo de agua e dieta, com prévio
periodo de 72h para adaptagdo as novas condicdes
ambientais. O manuseio e o procedimento experimental
foram realizados de acordo com as normas estabelecidas
pela Comissio de Etica na Experimentagdo Animal (CEEA)
da Universidade Estadual Paulista — UNESP, com prévia
aprovagdo do protocolo experimental (Protocolo n. 67/08-
CEEA), em concordancia com o0s principios em pesquisa
animal adotado pelo Colégio Brasileiro de Experimentagdo
Animal (COBEA). Foi possivel observar uma diferenca
significativa na evolu¢do do peso dos animais alimentados
com feijoeiro (GM ou ndo-GM) quando comparados aqueles
alimentados com rac¢do suplementada com caseina (GC),
embora o feijdo seja eventualmente alimentos de roedores,
alimentagdo com grandes propor¢des desses grdos nao sao
adequadas, devido ao desequilibrio nutricional que isso
provoca. No entanto ndo foram observadas diferengas entre
os grupos alimentados com graos do feijdio EMBRAPA 5.1
quando comparados aqueles grupos alimentados com grdos
de feijao convencionais (Olathe) (Figura VI. 14). Esses
dados também se refletem nos indices de ganho de peso em
que também ndo se observaram diferencas entre os animais
alimentados com o feijoeiro GM ou ndo-GM (Figura VI. 15)
cabe ressaltar, ainda, que animais alimentados com graos
crus de feijdo tem seu desenvolvimento fortemente

comprometido, levando os animais a morte cujos eventos se
iniciam cerca de 20 dias do inicio do experimento.

5. A estabilidade a digestdo e ao
processamento  industrial da
proteina  especificada  pelo
transgene com base nas
propriedades fisico-quimicas;

Alergenicidade

Baseados nas andlises realizadas com o Evento Soja BPS-
CV 127-9 que ¢ altamente resistente aos herbicidas do grupo
quimico das imidazolinonas e no fato de que o evento de
feijoeiro EMBRAPA 5.1 ndo apresenta tolerancia
significativa a esses herbicidas, portanto com niveis
inferiores de expressdo de Atdhas e ndo € consumido sem
que se faga coc¢do em temperaturas superiores a 60°C,
podemos concluir que a proteina AtAHAS ndo devera estar
presente em produtos processados utilizados na alimentacao
gerados a partir do Evento EMBRAPA 5.1.

6. Os possiveis efeitos
deletérios do OGM em animais
prenhes e seu potencial
teratogénico;

Os resultados desses estudos mostram como o feijoeiro
EMBRAPA 5.1 ¢ tdo seguro para o uso em alimentos e
racdes para o meio ambiente quanto o feijoeiro convencional
e controle (banco de dados de feijoeiros cultivados em varias
regides do Brasil), e ndo apresentam quaisquer riscos
notaveis para animais em gestagdo ou com potencial
teratogénico, sendo o feijdo usado atualmente para a
producdo de alimentos.

7. As conclusdoes de analises
imunologicas e histologicas de
tecidos relevantes,
especialmente do trato

As analises das imagens histologicas indicam que nao ha
alteragdes patoldgicas, incidentes ou severas, ou mesmo de
lesdes no tecido renal dos grupos experimentais FT, FC e A
(Figuras VI. 28 e VI. 29). Somente o grupo controle caseina
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digestivo;

apresentou areas alteradas com fibrose intersticial, atrofia
tubular e dilatagdo tubular devido ao desenvolvimento de
hidronefrose, por causa da fonte proteica utilizada na
formulagdo da ragdo (AIN093G), o que também contribuiu
com maior peso destes 6rgdos com relagdo aos demais
grupos.

8. A capacidade do OGM de
produzir toxinas ou metabolitos
que causem efeitos adversos ao
consumidor, animal ou humano,
relatando as evidéncias
experimentais;

O feijdo ¢ consumido essencialmente cozido, uma vez que
grdos de feijdo cru causam efeitos negativos em mamiferos
devido a presenga de proteinas antinutricionais.
Experimentos realizados com animais ndo mostraram
qualquer efeito negativo apds o consumo sistematico de
feijoeiro EMBRAPA 5.1 durante toda a vida. Os resultados
das analises in silico, in vitro e invivo demonstram
claramente que o evento de feijoeiro EMBRAPA 5.1 ¢é tdo
seguro para o consumo humano e de animais quanto seu
parental. Nas analises moleculares ndo foram encontradas
razdes para a ocorréncia de metabolitos ndo esperados além
daqueles ja mencionados. A excegdo se da para a
possibilidade de concorréncia de um peptideo de 11 residuos
de aminoacidos (MAHGSGREVSC). No entanto as analises
por RT-PCR ndo demonstraram a ocorréncia dos transcritos
correspondentes. Além disso, analises ideacionais mostram
que ndo ha similaridade de sequéncia ou de parametros
fisico-quimicos entre esse peptideo tedrico e os peptideos
conhecidos, que podem ter efeito negativo em células
animais.

9. As avaliagodes toxicologicas e
farmacoldgicas realizadas em
animais experimentais,
descrevendo os resultados;

Nenhum dos animais mostrou sinais clinicos de toxidade e
ndo houve diferencas significativas no peso corpoéreo dos
animais tratados com a proteina AtAHAS. Em comparag@o
com o grupo de controle, ndo houve diferenca relevante nos
pesos absolutos médios dos diferentes 6rgaos selecionados
entre o grupo teste e o controle.

Conclusdes Gerais para os dados mostrados nas secdes
VI.4 a VL9 — Com os estudos descritos nas secoes V1.4 a
VL9 e no anexo I, pode-se concluir que o uso do feijao
geneticamente modificado como fonte alimentar proteica,
ndo diferiu em comparac¢do ao seu correlativo convencional
no desenvolvimento animal nem provocou alteragdes
patologicas ou lesdes nos orgdos vitais estudados. Dessa
maneira, esse estudo comprova o uso seguro desta fonte
alimentar de acordo com o modelo experimental adotado.

10. A similaridade dos produtos
de expressio do OGM com
alérgenos conhecidos, relatando
possiveis  reagdes  alérgicas
identificadas apods ingestdo do
OGM nas avaliagbes em
animais experimentais,
descrevendo os resultados.

Proteinas — Neste processo ficou demonstrado
experimentalmente que as proteinas AtAHAS e CEC61 ndo
tem caracteristica de proteinas toxicas e alergénicas em
adigdo esses proteinas estdo presentes em plantas ( de uma
forma gerial) e ndo existe historico de alergenicidade para o
doador do gene (4.taliana)

RNA Interferente (RNAi) — Uma analise em silico
extensiva foi realizada para a identificagao foi realizada para
identificacdo de sequéncia de siRNA. As analises foram
realizadas utilizando os algoritmos (siDIRECT v.2.0)
desenvolvidos por Ui-Tei et al (2004, 2008) e analisando
todas as possiveis sequéncias de & nt. Nao foram
encontradas moléculas com significativo potencial de efeito
“off-target” (seed Tm abaixo de 20 C) no genoma de Homo
sapiens e Rattus norvegicus. Também n@o foram
encontradas moléculas de siRNA potencialmente geradas no
evento de EMBRAPA 5.1 que apresentassem potencial feito
significativo de silenciamento, com base em similaridade de
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sequéncia e parametros termodinamicos (Khvorova et al.,
2003; Schwarz et al., 2003) de genes em Homo sapiens, Mus
musculus, Caenorhabditis elegans e Rattus norvegicus.
Essas andlises foram conduzidas utilizando os programas
siRNA at Whitehead (Yuan et al., 2004) DEQOR ( Hennsche
et al.. 2004), Silencer® ( Ambion, Aplied Biosystems; http://
www.ambion.com/techelib/tb/tb_506.html) siDESIGN
(Dharmacon RNAI Technologies;
http://dharmacon.com/PopTemplate.aspx?id=2078), DSIR
(Vert et al., 2006), SiDRM (Gong et al., 2006, 2008; Ren et
al., 2006, 2009), SiRNA selector (Levenkova et al., 2004).
Além disso, usando o algoritmo do programa SiDRM (Gong
et al., 2006, 2008) / Ren et al, 2006, 2009) ndo foram
identificados SiRNA com motivos com potencial de serem
causadores de resposta imune ou efeitos toxicos em células
de mamiferos.

Fonte: Relatdrios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

Quadro 8 — FEIJAO EMBRAPA 5.1 (EMB.PV051) - Avaliacio de risco ao meio
ambiente - plantas (ANEXO 1V)

INFORMACAO
DESEJADA

DESCRICAO

RESULTADO APRESENTADO

1. A area de ocorréncia natural

do organismo parental do
OGM, seus ancestrais e
parentes silvestres — centros
de origem e de diversidade

genética — e espécies
ancestrais ou  parentes
silvestres, existentes em
algum ecossistema

brasileiro do mesmo género
da espécie parental ndo-
modificada.

O feijoeiro
comum

Segundo Debouck (1988) foram identificados trés centros de
diversidade genética do género nas Américas: mesoamericano,
norte e sul dos Andes. Evidéncias indicam que o feijdo foi
domesticado independentemente em dois centros primarios,
América Central e México e sul dos Andes, € em um centro
secundario ao norte dos Andes (Getps & Debouck, 1991). No

Brasil, que n3o ¢é centro de origem do feijoeiro, foram

introduzidas as espécies P vulgaris e P lunatus, cultivadas em

todo o pais, especialmente o feijoeiro comum, do qual o Brasil ¢

o maior produtor e consumidor mundial. De acordo com

Zimmermann & Teixeira (1996), o feijoeiro teve sua origem no

novo mundo, provavelmente desde o México até a Argentina. Os

autores citam trés hipoteses relativas as formas cultivadas da
espécie:

a) O feijoeiro teria sido domesticado na Mesoamérica e
transportado para a América do Sul. Ha evidéncias
favoraveis e contrarias a esta proposta, entre as quais as de
que remanescentes silvestres de P vulgaris ndo foram
encontradas nos locais onde deveriam ocorrer;

b) O feijoeiro teria sido domesticado na América do Sul e
transportado para a América do Norte. Evidéncias
arqueologicas da existéncia de feijdo domesticados na
América do Sul (Andes, sitio de Guitarrero) datadas de
10.000 a. C. foram encontradas no Peru.

¢) O feijoeiro teria sofrido domesticagdes independentes ao
longo da area de ocorréncia do tipo silvestre (Peru e
México). As evidéncias favoraveis a estas hipdteses sdo as
areas de ocorréncia de feijdo silvestre, as caracteristicas dos
tipos domesticados que sdo diferentes e o fato de que as
domesticagdes ocorreram em periodos anteriores ao periodo
que contatos formais entre os continentes fossem
conhecidos. Ainda, com rela¢do ao Brasil, sugere-se que os
feijoes de grdos pequenos mesoamericanos, originarios do
Meéxico, tenham seguido para o Caribe, Colombia,
Venezuela e dai para o Brasil,

Ja os feijoes de graos grande como fazer o lina tipo “T”, devem
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ser oriundos dos Andes (Peru), e, finalmente, ha os feijoes que
foram trazidos por imigrantes, constituindo-se nas introdugdes
mais recentes, como o tipo carnaval, preferido pelos imigrantes
italianos (Debouck, 1988). A maioria das espécies do género
Phaseolus s3o predominantemente autégamas, podendo ser
observadas baixas taxas de cruzamento natural, que sao
geralmente consideradas irrelevantes. Entretanto, dependendo
das condi¢gdes do local de plantio e das caracteristicas das
plantas, a polinizagdo cruzada pode causar alguns efeitos
indesejaveis, como a desuniformidade das cultivares, no caso de
producdo de sementes (Pacova & Rocha, 1975; Tucker &
Harding, 1975).

2. A historia de cultivo e de uso

do organismo parental em
termos de seguranga para o

meio ambiente, para 0
consumo humano e animal,
informando sobre a

possibilidade de hibridagdo
introgressiva com as espécies
sexualmente compativeis e
sobre a possivel vantagem
seletiva do transgene.

(¢ feijoeiro
comum

O género Phaseolus possui aproximadamente 55 espécies, das
quais apenas 5 sdo cultivadas: Phaseolus vulgaris L., Phaseolus
lunatus L. Phaseolus coccineus L.,Phaseolus polyanthus
Greeman e Phaseolus acutifolius A. Gray. O feijoeiro P vulgaris
¢ a espécie mais importante desse género cobrindo 95% da
populagao de Phaseolus.

Tanto a cultivares mesoamericanas como as andinas foram
disseminadas para América do Sul (Brasil) e Africa. No
continente africano teria sido introduzido através do Brasil ou da
peninsula ibérica durante o periodo colonial (Purse Glove,
1976). Atualmente, sua produgdo ¢ conduzida nos mais
diferentes ecossistemas, na América Latina, Africa, Oriente
Me¢dio, China, Europa, Estados Unidos e Canada.

Mais informagdes sobre o uso seguro e continuado de feijdo no
Brasil estdo detalhadas nas se¢des V.1 e VI.1 desse documento.
O pool génico primario constitui-se do proprio cultigen e das
formas selvagens que ndo apresentam barreiras para o
cruzamento. O pool génico secundario constitui-se de outras
espécies das quais o fluxo de genes ¢ possivel através de
hibridizag¢des interespecificas. O pool génico terciario é

formado por espécies com as quais se pode obter hibridos, mas
estes sdo inférteis ou inviaveis, ndo permitindo o fluxo de genes
através dos processos introgressivos normais. Para P vulgaris, o
pool génico primario se constitui de variedades domesticadas e
selvagens do proprio cultigen, e o secundarios se constitui
principalmente de P, conccineus e P. polyanthus (Smart 1981,
1984). A hibridizacdo interespecifica em geral ¢ limitada dentro
de género Phaseolus, onde a maioria dos cruzamentos ndo
produz hibridos viaveis. Entretanto, apesar da baixa eficiéncia,
existem alguns casos de sucesso de cruzamento de P, vulgaris,
usado como parental feminino, com P, polyanthus, P formosus
(Baudoin et al., 1985), P coccineus (Smartt, 1979), P lunatus
(honma & Heeckt, 1959), e muito dificilmente com P, acutifolius
(Andrade-Aguilar & Jackson, 1988) e P, ritensis (Belivanis &
Dor¢é, 1986). Como parental masculino, P vulgaris pode ser
cruzado com P. formosus (Baudoin et al., 1985) e muito
raramente com P, polyanthus (Baudoin et al., 1985), P coccineus
(Alvares et. Al., 1981) e P accutifolius (Thomas & Waines,
1984).

O feijoeiro comum apresenta flor perfeita, com pedicelo, calice,
corola, androceu e gineceu. A corola é pentdmera, com trés
pétalas livres ¢ duas menores soldadas na base, formando a
denominada “quilha”, a qual protege os 6rgdos de reproducao.
Englobada na “quilha” e seguindo as suas circunvolugdes
encontra-se os filamentos de nove estames fusionados e um
livre, envolvendo o ovario. O pistilo tem um ovario com cinco a
oito o6vulos, podendo chegar a dez. O estilete ¢ encurvado e o
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estigma ¢ achatado, ligeiramente deprimido. Os filamentos
acompanham o estilete de tal modo que os sacos polinicos sdo
comprimidos sobre o estigma. Assim, o polen ¢ liberado
diretamente sobre a superficie estigmatica, resultando na
autopolinizagdo (Bliss, 1980). Ainda de acordo com o mesmo
autor, a deiscéncia das anteras e autopolinizagdo ocorrem em
estario tardio do desenvolvimento das flores, usualmente a
noite, e tubo polinico se desenvolvem imediatamente. A
deiscéncia dos sacos polinicos dependem da maturagdo do
poélen, sendo favorecidas pela queda de umidade relativa do ar.
As flores se abrem na parte da manhd, provavelmente em
resposta a temperatura e a luz. Este tipo de flor favorece a
autopolinizacdo. Sendo o feijoeiro uma planta autégama, em
termos aplicados os cruzamentos sdo feitos através de
polinizagdo manual, mas esse processo tem uma porcentagem
de sucesso relativamente baixa (20-60%) mesmo em P, vulgaris.
Devido ao fato da domesticacdo ter, provavelmente, ocorrido
em area distinta das Américas, a partir de populagdes distintas de
feijoeiro selvagens, o feijdo apresenta uma grande variabilidade
morfoldgica e bioquimica nas diferentes areas onde ¢ cultivado
(Gepts & Bliss, 1986; Singh, 1991). Este fato se reflete na
existéncia de duas diferentes composi¢des gendmicas: cultivares
com sementes pequenas (América Central) e de sementes
grandes (América do Sul) (Sing & Guitierrez, 1984; Getps,
1988). Em consequéncia disso, observa-se a presenca de
incompatibilidades genéticas entre algumas cultivares destes
grupos. Estas incompatibilidades se evidenciam na formagao de
hibridos andes, devido a repressdo do desenvolvimento das
raizes (pelo gene D11) e da parte aérea (pelo gene D12) (Shii et
al., 1981, Gepts & Bliss, 1985). Além disso ocorrem
virescéncias e variegagdo foliar (genes recessicos vir f) (Grafton
et al., 1983) clorose sub-letal e distor¢do foliar (gene dominante
Ld, cuja expressdo ¢ suprimida por outro gene dominante, o Ds)
(Rabakoarihanta & Bagget, 1983).

No caso de transferéncia dos transgene para outras espécies ou
P. vulgaris (de forma artificial ou natural) espera-se que a
resisténcia a0 BGMYV seja transferida. No entanto, caso ocorra a
geracdo de hibridos estes serdo hemizigotos, que, na ocorréncia
de uma epidemia, terdo uma probabilidade que pode ultrapassar
30% para serem infectados pelo virus, dependendo da
populacdo de moscas brancas viruliferas. Mesmo sendo
fortemente improvavel, a transferéncia dos transgenes para
outras espécies de Phaseolus ndo acarretaria em vantagem
seletiva. Nao se espera que os hibridos tenham resisténcia
significativas a imazapir ou qualquer outra alteragdo fenotipica
da corrente da transferéncia do locus transgénicos presente no
evento EMBRAPA 5.1.

3.0s possiveis efeitos em

organismos indicadores
relevantes (simbiontes,
predadores, polinizadores,

parasitas ou competidores do
OGM) nos ecossistemas onde
se pretende efetuar o seu
cultivo, em comparagdo com
o organismo parental do
OGM em um sistema de
producdo convencional.

Efeitos do feijoeiro geneticamente modificado EMBRAPA
5.1 na flutuagdo populacional de artropodes na pare aérea e
na superficie do solo

Conclusdes: No estudo conduzido em duas safras (2008 e

2009) de plantio do feijoeiro Olathe Pinto transgénico (Evento
EMBRAPA 5.1) e convencional em trés locais, foram observadas
poucas diferengas na comunidade de artropodes da superficie do
solo entre os dois tratamentos. Em 175 espécies amostradas em
Santo Anténio de Goias (GO), Londrina (PR) e Sete Lagoas
(MG) foram observadas diferencas entre o evento EMBRAPA
5.1 e convencional somente para cinco espécies. Esses
resultados permitem concluir que o evento EMBRAPA

5.1 ndo causa nenhum efeito sobre a diversidade de artrépodes
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presentes na superficie do solo.

Comparacio dos artrépodes e dos danos na parte aérea do
Feijoeiro EMBRAPA 5.1 e seu parental Olathe.

Conclusdes: Nas avaliagdes de artropodes da parte aérea, com
diferentes métodos de amostragem, em dois anos do plantio do
feijoeiro GM (Evento EMBRAPA 5.1) e seu parental ndo GM
em Santo Anténio do Goias (GO), Sete Lagoas (MG) ¢ Londrina
(PR) foram observadas poucas diferengas na comunidade de
artropodes entre os dois tratamentos. Estes resultados permitem
resumir que o evento EMBRAPA 5.1 ndo causa nenhum efeito
sobre a diversidade de artropodes presentes na parte aérea do
feijoeiro.

Efeito do feijoeiro geneticamente modificado evento
EMBRAPA 5.1 no desenvolvimento biolégico de Zabrotes
subfasciatus

Conclusdes: Pelos resultados obtidos pode-se concluir que o
evento EMBRAPA 5.1 ndo interfere nos parametros de
desenvolvimento biologico do Z. subfasciatus. Em 10 geragdes
foram observadas algumas diferengas significativas para os
parametros avaliados entre o evento EMBRAPA 5.1 e o
convencional, que hora favorecia o evento transgénico e outra
hora favorecia o convencional.

Anailise quantitativa e qualitativa da macro e mesofauna do
solo sob influéncia do feijoeiro EMBRAPA 5.1

Conclusoes: Nao foram encontradas diferengas significativas
para a macro e mesofauna do solo, a excec¢do do grupo Acari, na
localidade de Sete Lagoas, entre os solos cultivados com o
feijoeciro  EMBRAPA 5.1 modificado geneticamente para
resisténcia ao virus do mosaico dourado e o feijoeiro
convencional. No entanto, as diferencas foram pontuais e nao
podem ser atribuidas a efeitos da modificagdo genética do
feijoeiro sobre a fauna do solo.

Crescimento do feijoeiro sob efeito de inoculacio com
rizébio

Producdo de matéria seca e acumulacdo de nitrogénio
Conclusodes: Pode-se dizer que o desenvolvimento das plantas
dos experimentos em casa-de-vegetacdo foi satisfatorio. A unica
excecdo foi 0 experimento 2 com solo de Sete Lagoas, cujas
plantas aparentemente sofreram com altas temperaturas e
estresses hidricos durante o periodo experimental, em funcdo de
problemas com o sistema de refrigeracdo da casa-de-vegetacao.
Nao obstante, os dois genotipos (evento EMBRAPA 5.1 e seu
parental Olathe) mostram comportamento similar frente as
condigdes de estresse, embora respostas diferenciadas entre
variedades ja tenham sido observadas quando plantas de
feijoeiro sdo submetidas a estresse hidrico (Ramos et al., 2003) e
térmico (Didonet & Vitoria, 2006).

Nodulagio e dependéncia pela fixacdo biologica de N, pelas
plantas de feijoeiro

Conclusdes: As variagdes observadas na acumulacdo de matéria
seca e de nitrogénio pelas plantas de feijoeiro estdo relacionadas
com a maior ou menor capacidade do solo em suprir nitrogénio
para o crescimento das plantas até cerca de 40 dias de idade. Tal
como reportado na literatura a contribuicio da FBN ¢ um
processo complementar no suprimento de N para o feijoeiro,
embora pouco eficiente, sem relagdo direta com a nodulagao.
Diferengas entre as variedades de feijoeiro estudadas foram
pontuais, ou inconsistentes, em relacdo a essas variaveis.
Comunidade de fungos micorrizicos arbusculares e sua
associacio com as raizes das plantas de feijoeiro
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Densidade de esporos de FMAs na rizosfera das plantas
Conclusdes: A presenga abundante de esporos de FMAs na
rizosfera das plantas indica que houve a formacao de uma
simbiose micorrizica funcional e esta resultou na multiplicacao

e manuten¢do da comunidade de FMAs indigenas. A presenga

de esporulacdo na rizosfera do evento EMBRAPA 5.1 tanto no
campo como em casa-de-vegetagdo sugere que esta variedade
esta de forma normal multiplicando os FMAs indigenas cujos
propagulos estdo no solo, e que a transgenia nao afetou a
capacidade geral dos FMAs se multiplicarem a partir de seu
metabolismo radicular. Os FMAs sdo biotroficos obrigatérios e
sua esporulacdo somente ocorre associada a uma raiz com
metabolismo ativo e funcional. Alguns fatores do solo podem
reduzir e até mesmo eliminar a esporulacio e a multiplicacao
dos FMAs na rizosfera, sendo que nos solos agricolas, o fator
que mais causa esta depauperacdo bioldgica ¢ o excesso de
fertilizantes, seguido de fungicidas e outros agroquimicos
adicionados na planta e no solo.

Colonizacdo das raizes por FMAs indigenas: Os dados de
colonizagdo micorrizica apresentados indicam que o feijoeiro
transgénico evento EMBRAPA 5.1 ndo sofreu alteragdo na sua
capacidade de formar a simbiose micorrizica, tanto em campo
como em casa-de-vegetagdo e que pode, quando bem
colonizados por FMAs, utilizar esta simbiose como grande
aliada na sua nutrig¢do fosfatada.

Numero de espécies de FMAs identificados na rizosfera: Em
todos os experimentos ndo houve diferencas entre o niimero de
espécies de FMAs para o Evento EMBRAPA 5.1 e seu parental
Olathes. O numero médio de espécies foi bastante uniforme em
todos os experimentos, sugerindo igualdade de condigdes, como
0 mesmo solo e ambiente.

Composicio de espécies na comunidade de FMAs indigenas —
Em funcdo dos resultados obtidos, pode-se afirmar que o
feijoeiro transgénico EMBRAPA 5.1 ndo teve modificada sua
capacidade de forma a simbiose micorrizica ¢ assim se tornar
colonizado por esses fungos. Durante a formagdo de uma
micorriza arbuscular o fungo forma uma estrutura chamada
apressorio e penetra inter e intracelularmente no cortex das
raizes. Esta forma¢ao da micorriza envolve a ativagdo, indugdo e
desativacao de varias proteinas relacionadas com a defesa da
planta hospedeira. Uma modificacdo nos genes que controla esta
formagdo da simbiose ou uma superexpressdo de um destes
genes nas raizes da planta como, por exemplo, da chitinase
(Vierheilig et al., 1993, 1995) pode impedir a formacdo da
micorriza, ou ainda selecionar determinada espécies de fungos,
modificar as comunidades de fungos micorrizos no solo ¢ sua
eficiéncia. Essa possibilidade parece estar descartada em relago
a variedade geneticamente modificada do feijoeiro estudado. Os
resultados também permitem afirmar que a modifica¢do genética
do feijoeiro ndo esta afetando significativamente a comunidade
destes fungos no solo, tanto em termos de riqueza de espécie
quanto em composi¢do de espécies.

Anilise qualitativa e quantitativa dos microrganismos em
solos sob influéncia do feijoeiro EMBRAPA 5.1

Andlise do perfil de alfaproteobactérias na rizosfera do
feijoeiro — No ensaio de campo realizado em Santo Antdnio de
Goids, o dendograma obtido a partir das amostras de DNA
rizosférico de plantas (figura VII. 36) mostra que grupamentos
que refletem resultados obtidos com o experimento com o solo
em casa de vegetagdo. Os grupamentos formados ndo foram
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condicionados pelo cultivo do feijdo geneticamente
modificados, sendo formados com similaridade maior que 55%.
A figura VIL.37 ilustra o perfil eletroforético da comunidade de
alfaproeobactérias associadas a rizosfera do feijoeiro crescido
em vasos com solo de Londrina. E possivel notar no
dendograma que nao foram formados grandes grupamentos e os
que foram formados ndo foram induzidos pelo cultivo do feijdo
geneticamente modificado evento EMBRAPA 5.1, ficando
dispostas amostras oriundas da planta geneticamente modificada
agrupadas com o parental ndo GM com mais de 80% de
similaridade, como demonstrado pela linha divisoria (tracejada)
inserida.

Dados semelhantes aos mostrados neste trabalho sdo
encontrados na literatura em que foram demonstrados efeitos
transitorios e temporarios da atividade enzimatica no solo e da
estrutura bacteriana associada a rizosfera, ndo sendo, portanto,
observados padrdes de exsudacdes radicular (Rasche et al.,
2006) ou efeitos variaveis entre os estagios de desenvolvimento
da planta como demonstrado para estrutura de perfis da
comunidade bacteriana por Schmalenberg & Tebbe (2002) e
Milling et al., (2004).

Atividade enzimatica do solo - Pelos resultados encontrados
nos estudos com variedades de feijoeiro, pode-se concluir que a
modificacdo genética para resisténcia ao virus do mosaico
dourado ndo implicou de forma sensivel e consistente em
alteragdes na planta capazes de influenciar atividades
enzimaticas chaves na dinamica de C. S. e P. na regido da
rizosfera do feijoeiro.

Biomassa microbiana e respiracio basal do solo de rizosfera
do feijoeiro — Assim, pode-se afirmar com certa seguranga que
os residuos do feijoeiro geneticamente modificado, sejam de
raizes e nddulos senescidos, exsudados radiculares ou mesmo
residuos de safras anteriores ainda existentes no solo néo trazem
efeito na quantidade e na atividade de microrganismos no solo
diferentes do que ¢ observado com o feijoeiro comum.

4. A capacidade de dispersao
das estruturas de propagag@o
e reproducdo do OGM além
das areas de cultivo e os
mecanismos de sua dispersao
no ar, na agua e no solo,
fornecendo informagoes
sobre a viabilidade do podlen
da planta e indicando os
agentes polinizadores
potenciais e sua distribuigdo
geografica no Brasil.

O feijoeiro cultivado ¢ indeiscente e suas sementes sdo
desprovidas de estruturas especiais para dispersdo. Além disso,
nao possuem dorméncia e ndo permanecem no campo por um
longo tempo.

5. A possibilidade de formagdo
de estruturas de reproducdo
de longo prazo no organismo
parental.

Embora ndo se espere qualquer alteracdo nas estruturas
reprodutivas devido a expressdo dos transgenes presentes no
evento EMBRAPA 5.1, foram realizados ensaios de germinagdo
apoés tratamento para mimetizar o envelhecimento das sementes
(teste de envelhecimento acelerado). Os resultados permitiram
concluir que ndo houve variagdo significativa dos valores de
germinacdo entre Olathe e EMBRAPA 5.1 apds envelhecimento
acelerado a 42°C por 72 horas e em silica gel a 42°C por 72
horas. Embora tenha observado uma perda no rigor germinativo
apds os tratamentos, ndo foram observadas diferencas
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fenotipicas nas plantulas de EMBRAPA 5.1 quando comparadas
com o parental Olathe.

6. A frequéncia com que ocorre
o cruzamento do organismo
parental do OGM, dentro da

mesma espécie e com
espécies sexualmente
compativeis, arrolando as
espécies  avaliadas, as

técnicas utilizadas e os efeitos
resultantes.

Fluxo génico
em feijoeiro

Estudos foram conduzidos para avaliar o fluxo génico com o
feijoeiro geneticamente modificado transformado com o gene
bar, que confere tolerancia ao herbicida glifosinato de armdnio
(GA). Os resultados de trés anos de avaliagdes em dois lugares
do Brasil mostram que o fluxo génico ocorreu em uma
frequéncia muitissimo baixa, ndo chegando a ser observada, em
alguns casos, a uma distancia de 1 a 10 metros da fonte de pélen
(Tabela VII.34) (Faria et al.,2010). Quando o fluxo génico foi
observado, ocorreu até uma distancia de 6,5 metros da fonte de
polen. Além disso, ndo foi observada uma prevaléncia na direcao

para os eventos de fecundagdo cruzada (Faria et
al.,2010).

7. Os efeitos resultantes da

transferéncia horizontal para
a microbiota do solo, caso
ocorra.

No evento EMBRAPA 5.1 ndo ha genes de resisténcia a
antibidticos funcionais, o que dificultaria a premissa de uma
possivel selegdo em caso remoto de transferéncia horizontal.
Além disso, ndo ha outro transgénico nesse evento que possa
conferir uma vantagem seletiva a outros tipos celulares,
inclusive em microrganismos. Os dados obtidos, em condigdes
de campo, sobre o impacto do evento EMBRAPA 5.1 sobre
microrganismos ¢ microfauna do solo ndo declaram qualquer
alteracdo nesses organismos (secao VIL.3)

8. Os impactos negativos e
positivos aos organismos alvo
e ndo alvo que poderdo
ocorrer com a liberagdo do
OGM, arrolando as espécies
avaliadas, as razdes da
escolha e as  técnicas
utilizadas para demonstrar os
impactos.

O evento EMBRAPA 5.1 ¢ uma tecnologia que visa o controle
do mosaico dourado em condi¢des de campo. N&do possui
tolerancia empregavel biologicamente a moléculas biocidas.
Portanto ndo sera possivel a utilizagdo do feijoeiro EMBRAPA
5.1 como parte de uma estratégia para controle de plantas
daninhas. Esse evento também ndo possui qualquer gene com
potencial biocida. Nao ha genes potencialmente causadores de
efeitos sobre fungos, bactérias, insetos e outros animais do filo
Arthropoda. Pontanto, com o cultivo do evento EMBRAPA 5.1
ndo haverd alteragio no manejo de plantas daninhas e
organismos que se constituem em pragas para o cultivo do
feijoeiro, tais como artropodes, moluscos, nematodides, fungos,
bactérias, micoplasmas e outros.

A estratégia utilizada para obtencdo de planta resistente ao
BGMV ndo se constitui de ferramentas que inviabilizem
particulas virais, mas sim a de evitar a replicacdo do genoma
viral e consequentemente evitar a multiplicagdo das particulas
virais. Como consequéncia as plantas do evento EMBRAPA 5.1
em homozigose permanecem sadias mesmo em presenca de
moscas brancas viruliferas.

As  modificagbes  da

capacidade da planta em
adicionar ou remover
substdncias do solo, em

decorréncia da introdugdo de
novas caracteristicas,
descrevendo possiveis
alteragdes fisicas e quimicas
no solo e contaminagdo dos

corpos d’agua  adjacentes
resultantes das interagdes
com 0 OGM,
comparativamente aos

sistemas convencionais.

Embora a modificag@o genética realizada no evento EMBRAPA
5.1 ndo esteja correlacionada com alteracdes da adigdo de
substancia do solo, foram realizados experimentos para verificar
diferencas na absor¢ao de nutrientes. Os experimentos buscaram
avaliar o desempenho das plantas em condigdes de alta e baixa
fertilidade do solo. As condigdes de baixa fertilizacdo foram
geradas com 1g de fertilizante (5 — 30 — 15) por kg de solo ¢ as
condigdes de alta fertilizacdo foram geradas com 2 g de
fertilizantes (5 — 30 — 15) por kg de solo. Foram medidos os
rendimentos de grios, nimero de vagens por plantas ¢ nimero
de sementes por vagens. Os resultados mostram que houve uma
diferenca significativa em plantas mantidas em alto ou baixo
nivel de fertilizacdo do solo (Tabela VII.35)). A andlise de

varidncia mostrou que massa seca foi significativamente
influenciada pelo tratamento do genotipo (Tabela VII. 35). No
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entanto, o rendimento de grios e¢ vagens por plantas foram
significativamente  influenciados  pelos tratamentos de
fertilizacdo. Nao se observou qualquer diferenca significativa
entre os eventos GM e os seus parentais.

(Tabela nao reproduzida)

De forma similar, observou-se que o numero de sementes por
vagem foi influenciado tanto pela fertilidade do solo quando
pelo genoétipo (Tabela VII.36). Com alta fertilidade o peso das
sementes foi maior em plantas cultivadas em solo de alta
fertilidade. No entanto ndo se observou diferenca entre os
eventos GM ¢ nao GM, tanto para Olathe quanto para as
linhagens derivadas.

(Tabela nao reproduzida)

Foram estudados o comportamento do evento Olathe
EMBRAPA 5.1 (e seus derivados) comparado ao parental Olathe
quanto ao indice de graos colhidos, comprimento da raiz (Tabela
VIIL.37); peso seco de raizes e comprimento especifico de raizes
(Tabela VII.38). Embora se tenha observado que a fertilidade ¢ o
gendtipo tenham significativamente influenciado essas medidas,
ndo se observou diferengas entre os eventos GM e ndao-GM, quer
para Olathe quanto para os seus derivados (Tabela VIL.37 e
Tabela VII.38; figura VII 45).

(Tabela néo reproduzida)

Nao se observou diferenca na morfologia e no crescimento das
raizes de plantas do evento Olathe EMBRAPA 5.1 e seu
parental Olathe, quando cultivadas em solos com baixa ou alta
fertilidade (Figura VIL.45).

Figuras ndo reproduzidas

Coletivamente os dados mostram que ndo houve diferenca
significativa no fenodtipo de plantas do evento EMBRAPA 5.1
quando comparadas ao parental Olathe. Observou-se uma
diferenca no peso de 100 sementes e peso seco de raizes entre
linhagens derivadas do evento EMBRAPA 5.1 apds cruzamento
com a cv. Pérola. Isso é esperado e pode ser explicado pelo fato
de as linhagens serem isogénicas nessa etapa da analise.

10. As possiveis modificacoes
da biodegradabilidade da
planta GM,
comparativamente ao
gendtipo parental.

Niao foram inseridos no genoma do feijoeiro EMBRAPA 5.1
qualquer gene com expectativa de que cause alteracdo na
composicao das moléculas que compde sua constituicdo ao que
alterem a biologia microbiana dos organismos envolvidos com a
biodegradabilidade da matéria vegetal produzida durante o
cultivo. Foram realizadas andlises de composi¢do em tecidos
vegetais do evento do feijoeiro EMBRAPA 5.1 (composicao
centesimal) (se¢do VI. 3). Os dados obtidos mostraram que os
principais componentes dos tecidos vegetais presentes no evento
feijoeiro EMBRAPA 5.1 sdo equivalentes aos do parental
Olathe e de outros feijoeiros cultivados no Brasil. Também néo
foram observadas altera¢des na atividade de enzimas envolvidas
de resposta ao estresse oxidativo nos tecidos foliares do evento
EMBRAPA 5.1 (se¢do VII.13).

Estudos da atividade enzimatica do solo no qual foram
cultivados o evento EMBRAPA 5.1 em distintas regides do
Brasil ndo permitiram observar diferenca estatistica entre as
amostras do feijoeiro transgénico EMBRAPA 5.1 e o
convencional (Olathe) quanto as atividades das enzimas
arilsufatase (conjunto de enzimas do ciclo do enxofre), fosfatase
acida e B-glucosidase (Segdo VIIL.3). A rizosfera ¢ a porgdo do
solo que sofre influéncia direta da planta por ocasido dos
exudatos que a planta produz. Alteracdes nos padrdes de
atividade enzimatica do solo representadas pelo grupo de
enzimas denominadas fosfatase acida, beta-glucosidase e
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arilsulfatase, poderiam ocorrer em fung¢do da influéncia das
plantas sobre a atividade biologica de rizosfera. Atividades de
enzimas chaves do solo tém sido utilizadas para investigar a
possivel integracdo entre os processos bioquimicos e a qualidade
do solo. Refletida pelo status bioldgico do solo (Trasar-Cepeda
et al., 1998); Vulpildinen et al., 2001). As enzimas do grupo das
beta-glicosidases sdo produzidas por uma variedade de
organismos entre eles, animais, plantas, fungos e bactérias
(Esen, 1993). A beta-glicosidase ¢ uma enzima que atua na etapa
final do processo de decomposi¢do da celulose, pela hidrdlise
dos residuos de celobiose (Tabatabai, 1994), e alteragdes em
suas atividades podem ter, portanto, influéncia sobre a qualidade
do solo. Entre os indicadores avaliados no trabalho de Chaer &
Toétola (2007), a atividade da enzima beta- glicosidase ficou
entre os mais sensiveis ao efeito do uso ou manejo do solo, em
areas com eucaliptos. As fosfatases, representadas pela fosfatase
acida, sdo enzimas envolvidas no ciclo do foésforo e as
arilsulfatases enzimas relacionadas ao ciclo do enxofre. Pelos
resultados encontrados nos estudos com as variedades de
feijoeiro, pode-se concluir que a modificagdo genética para
resisténcia ao virus do mosaico dourado ndo implicou de forma
sensivel e consistente em alteragdes na planta capazes de
influenciar atividades enzimaticas chaves na dindmica de C. S. e
P, na regido da rizosfera do feijoeiro.

Foi realizada uma analise de feitos sobre organismos
decompositores e isso demonstrou que estes ndo foram alterados
com o cultivo do evento EMBRAPA 5.1. Também ndo foram
observadas alteracoes na biomassa, atividade enzimatica e
respiracdo basal do solo (secdo VII. 3). Portanto no se espera
diferenca na biodegradabilidade dos tecidos do evento feijoeiro
EMBRAPA 5.1 no solo em relagdo aos tecidos do seu parental e
de outros feijoeiros ja cultivados no Brasil.

11. A possivel resisténcia a
agentes quimicos conferida
pela caracteristica
introduzida.

Ensaios de
tolerancia aos
herbicidas da
classe das
imidazolinas

Em ensaios realizados para determinar a tolerancia a Imazapyr
80 nM in vitro, pode-se verificar que existe uma certa tolerancia
de eixos embrionarios a essa concentracdo de herbicida (Figura
VI1.46). Esse nivel de tolerancia provavelmente foi importante
para a selecdo do evento de transformagdo EMBRAPA 5.1.
Entretanto, quando plantas adultas foram tratadas com dosagens
entre 50 e 200 g i.a.;ha com herbicida do grupo quimico das
imidazolinonas (imazapic, imazapir e imazamox) nao se
observou qualquer nivel de tolerancia. Todas as plantas tratadas
cin imidazolinonas morreram independentemente da dosagem
utilizada (50 a 200 g. i.a.;ha.) (Figura VII.47). Esses resultados
demonstram que a presente tecnologia para resisténcia ao
BGMV ndo tem qualquer relevancia no que diz respeito ao
controle de ervas daninhas.

12. O histérico de uso do OGM
e os paises onde ja foram
autorizadas ou recusadas a
sua comercializagdo e plantio
apresentando, neste caso,
dados de monitoramento ou
de estudos poés-liberacao
comercial, se houver.

O feijoeiro EMBRAPA 5.1 resistente ao Bean gold mosaic virus
estd sendo desenvolvido pela EMBRAPA para ser cultivado
primariamente no Brasil. Uma vez que o mosaico dourado
ocorre em outros paises ha a possiblidade da utilizacdo dessa
tecnologia em outras regides das Américas. No entanto o Brasil
¢ o primeiro pais em que se requer liberagdo para o cultivo
comercial e consumo para esse evento. Apesar disso, outros
eventos geneticamente modificados desenvolvidos para o
silenciamento de genes endogenos ou de genes de patogenes
intracelulares ja foram aprovados em outros paises, como ¢ o
caso da soja (Evento Dp 305432-1) aprovado na Australia,
Canada, Estados Unidos e México e DD-026005-3 aprovados na
Australia, Canada, Estados Unidos e Japdao), mamoeiro (CUH-




119

CP551-8, CUH-CP631-7 e UFL-X17CP-6, aprovados nos
Estados Unidos), abobora (eventos ZW20 e ZW3, aprovados nos
Estados Unidos), ameixa (evento ARS-PLMC5 (C5) aprovado
nos Estados Unidos), tomate (evento 1345-5 e¢ B, Da, F
aprovados nos Estados Unidos, Canadd e México, CGN -
89564-2 (FLAVR SAVR) aprovado nos Estados Unidos, Canada,
México e Japio) (http://rasm.icgeb.org/;
WWWw.cera.gmc.org/)

13. As alteragdes na capacidade
de sobrevivéncia do OGM em
ambientes distintos daqueles
ocupados  pelo  parental,
provocadas  pelas  novas
caracteristicas introduzidas.

Nao se espera que os genes introduzidos possam gerar qualquer
alterac@o na capacidade de sobrevivéncia do evento EMBRAPA
5.1 em relagdo ao seu parental Olathe. No caso de ocorréncia de
uma epidemia de mosaico dourado, obviamente a capacidade de
producdo de estruturas reprodutivas sera muito maior no evento
EMBRAPA 5.1 em relagdo ao seu parental Olathe, que ¢
suscetivel ao BGMV. Niao foram observadas diferengas
fenotipicas no que diz respeito a capacidade de sobrevivéncia
em nenhum dos campos cultivados nas trés regides do Brasil e
em duas safras. Apesar disso avaliou-se a resposta desse evento
GM ao estresse oxidativo como um indicativo de possiveis
alteragdes na capacidade de sobrevivéncia.

A capacidade das plantas em lidar com o estresse oxidativo
reflete em varios processos fisiologicos tais como: o
crescimento, a reprodugdo e a resisténcia aos estresses biotico e
abiotico. Os agentes estressores tipicos de plantas incluem: a
seca, a umidade, o calor, a deficiéncia mineral, queda de
temperatura, UVA e UVB, ozbnio, pragas (ex.; virus, insetos,
bactérias, fungos), metais pesados e agrotoxicos. Esta longa lista
indica que as plantas precisam ativar constantemente seus
mecanismos de defesa especificos, sendo um deles a resposta a
geracdo de espécies reativas de oxigénio (EROs). Para manter
concentragdes dessas substdncias em niveis fisiologicos ideais,
existe um equilibrio entre a producdo e o mecanismo de
protecdo. As defesas antioxidantes compreendem agentes que
removem os radicais livres. Neste caso, tais substancias auxiliam
na manuten¢do do equilibrio. As enzimas chaves que atuam para
o controle das EROs em planta s3o: catalases, ascorbato
peroxidases, superoxido-dismutases e a glutationa- peroxidases.
Contudo, em condi¢des especificas de estresse, os niveis de
espécies reativas de oxigénio (EROs) excedem a capacidade
antioxidante da célula, estabelecendo uma condi¢do de
desequilibrio referida como estresse oxidativo. Neste caso, as
EROs reagem como os componentes celulares de modo
inespecifico, danificando proteinas, lipidios, carboidratos e
acidos nucleicos. Deste modo, a capacidade das plantas em lidar
com o estresse oxidativo reflete em varios — processos
fisiologicos tais como: o crescimento, a reprodugdo e a
resisténcia aos estresses bidtico a abiodtico. Resultando, em
muitos casos, na redugdo da produtividade e rentabilidade do
material cultivado. Neste caso, foi estudado o mecanismo de
defesa antioxidade das enzimas: catalase, ascorbato peroxidase
e superdxido dismutase (SOD) bem como as medidas de dano
celular (peroxidagdo lipidica) e dano a proteinas utilizando-se os
extratos das folhas de feijdo GM (EMBRAPA 5.1) ¢ o seu
parental ndo GM (Olathe).

Figuras ndo reproduzidas.

Em conclusdo podemos afirmar que todos os resultados obtidos
ndo apresentaram nenhuma diferenga significativa entre as
amostras GM (evento EMBRAPA 5.1) e seu parental ndo-GM
(Olathe) tanto no mecanismo de defesa antioxidade enzimatico
quanto nas medidas de danos as proteinas ou lesdo celular (via
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peroxidagdo lipidica).

Fonte: Relatorios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

Quadro 9 — Quadro comparativo - ANEXO III - SAUDE

RES. 05-CTNBIO
ANEXO III - SAUDE

SOJA

LIBERTLINK

MILHO

HERCULEX 1

FEIJAO

EMBRAPA 5.1

1. O histérico de uso na alimentagdo, no Brasil e
em outros paises do organismo parental ou
doador, indicando o nivel de consumo, o
processamento anterior a0 consumo € as espécies
animais que se alimentam destes organismos;

Contemplado

Contemplado

Contemplado

2. Possiveis efeitos na cadeia alimentar humana e
animal pela ingestdo de OGM e seus derivados;

Contemplado

Contemplado

Contemplado

3. As diferencas de composicdo quimica e
nutricional entre o alimento oriundo do vegetal
geneticamente modificado e do vegetal ndo
modificado, in natura ou apds processamento € a
existéncia de equivaléncia substancial entre o
OGM e seu organismo parental;

Contemplado

Contemplado

Contemplado

4. As alteragdes relativas ao desempenho do
animal, quando alimentado com organismos
geneticamente modificados ou qualquer de suas
partes, in natura ou apOs processamento,
fornecendo, inclusive, os resultados da avaliagdo
da nutricdo em animais experimentais por duas
geracdes, indicando as espécies utilizadas nos
testes, duracdo dos experimentos, variacdes
fisiologicas e morfologicas observadas em
relacdo aos grupos-controle ¢ alteragdo da
qualidade nutricional, se houver;

Contemplado

Contemplado

Contemplado

5. A estabilidade a digestdo e ao processamento
industrial da proteina especificada pelo transgene
com base nas propriedades fisico-quimicas;

Contemplado

Contemplado

6. Os possiveis efeitos deletérios do OGM em
animais prenhes e seu potencial teratogénico;

Contemplado

7. As conclusdes de analises imunologicas e
histologicas de tecidos relevantes, especialmente
do trato digestivo;

Contemplado

8. A capacidade do OGM de produzir toxinas ou
metabolitos que causem efeitos adversos ao
consumidor, animal ou humano, relatando as
evidéncias experimentais;

Contemplado

Contemplado

Contemplado

9. As avaliagdes toxicologicas e farmacologicas
realizadas em animais experimentais,
descrevendo os resultados;

Contemplado

Contemplado

Contemplado

10. A similaridade dos produtos de expressdo do
OGM com alérgenos conhecidos, relatando
possiveis reagdes alérgicas identificadas apods

Contemplado

Contemplado

Contemplado
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ingestdo do OGM nas avalia¢cdes em animais
experimentais, descrevendo os resultados.

Fonte: Relatorios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

Quadro 10 — Quadro comparativo - ANEXO IV — PLANTAS

RES. 05-CTNBIO
ANEXO 1V — PLANTAS

SOJA
LIBERTINK

MILHO

HERCULEX 1

FEILJAO
EMBRAPA 5.1

1. A area de ocorréncia natural do organismo
parental do OGM, seus ancestrais e parentes
silvestres — centros de origem ¢ de diversidade
genética — e espécies ancestrais ou parentes
silvestres, existentes em algum ecossistema
brasileiro do mesmo género da espécie parental
ndo-modificada.

Contemplado

Contemplado

Contemplado

2. A histéria de cultivo e de uso do organismo
parental em termos de seguranga para o meio
ambiente, para o consumo humano e animal,
informando sobre a possibilidade de hibridagdo
introgressiva com as espécies sexualmente
compativeis e sobre a possivel vantagem seletiva
do transgene.

Contemplado

Contemplado

Contemplado

3. Os possiveis efeitos em organismos
indicadores relevantes (simbiontes, predadores,
polinizadores, parasitas ou competidores do
OGM) nos ecossistemas onde se pretende efetuar
o seu cultivo, em compara¢do com o organismo
parental do OGM em um sistema de produgio
convencional.

Contemplado

Contemplado

Contemplado

4. A capacidade de dispersdo das estruturas de
propagacéo e reproducdo do OGM além das areas
de cultivo e os mecanismos de sua dispersdo no
ar, na agua e no solo, fornecendo informacdes
sobre a viabilidade do poélen da planta e
indicando os agentes polinizadores potenciais e
sua distribui¢do geografica no Brasil.

Contemplado

Contemplado

Contemplado

5. A possibilidade de formagdo de estruturas de
reprodu¢do de longo prazo no organismo
parental.

Contemplado

Contemplado

Contemplado

6. A frequéncia com que ocorre o cruzamento do
organismo parental do OGM, dentro da mesma
espécie e com espécies sexualmente compativeis,
arrolando as espécies avaliadas, as técnicas
utilizadas e os efeitos resultantes.

Contemplado

Contemplado

Contemplado

7. Os efeitos resultantes da transferéncia
horizontal para a microbiota do solo, caso ocorra.

Contemplado

Contemplado

8. Os impactos negativos e positivos aos
organismos alvo e ndo alvo que poderdo ocorrer
com a liberagdo do OGM, arrolando as espécies
avaliadas, as razbOes da escolha e as técnicas
utilizadas para demonstrar os impactos.

Contemplado

Contemplado

Contemplado
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9. As modificagdes da capacidade da planta em
adicionar ou remover substincias do solo, em
decorréncia  da  introdugdo de novas
caracteristicas, descrevendo possiveis alteracdes

fisicas e quimicas no solo e contaminagio dos | Contemplado - Contemplado
corpos d’agua adjacentes resultantes das
interacdes com o OGM, comparativamente aos
sistemas convencionais.
10. As possiveis modificacdes da
blodegraQablhdade d'a. planta GM, _ _ Contemplado
comparativamente ao gen6tipo parental.
11. A possivel resisténcia a agentes quimicos
- Contemplado Contemplado

conferida pela caracteristica introduzida.

12. O historico de uso do OGM e os paises onde
ja foram autorizadas ou recusadas a sua
comercializagdo e plantio apresentando, neste - Contemplado Contemplado
caso, dados de monitoramento ou de estudos pos-
liberagdo comercial, se houver.

13. As alteragdes na capacidade de sobrevivéncia
do OGM em ambientes distintos daqueles
ocupados pelo parental, provocadas pelas novas
caracteristicas introduzidas.

- Contemplado Contemplado

Fonte: Relatorios de Biosseguranga, referenciado nos anexos III e IV da RN 05/2008.

4.5 Analise Comparativa dos Eventos

Com o objetivo de avaliar a implementa¢do da Resolu¢dao n° 05/2008 da CTNBio,
foram analisados os relatérios de biosseguranga utilizados na liberagdo comercial dos
seguintes eventos: Evento 1 - soja Libertylink (Evento A2704-12), Evento 2 -milho
HERCULEX I (Evento TC 1507) e Evento 3 - Feijao EMBRAPA 5.1 (BEM-PV 051-1).

Os Eventos foram submetidos e avaliados pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio em momentos diversos, de modo a exigir uma analise sob a luz dos
principios que regem a norma no tempo: O Estudo 1 - Relatorio de Biosseguranca da Soja
Libertylink® (Evento A2704-12) - foi submetido em outubro de 2007 e aprovado na 130?
Reunido Ordindria realizada em 11 de fevereiro de 2010. O Relatorio de Biosseguranca do
Milho Herculex 1, evento 1507 (Estudo 2), da empresa Dupont do Brasil, por meio da Divisao
de Sementes da Dow AgroSciences Industrial Ltda., aprovado em dezembro de 2008. Por fim,
o Feijado EMBRAPA 5.1 (EMB.PV051) submetido a deliberacdo em 2010, aprovado em 15 de
setembro de 2011.

A Soja Libertylink (Estudo 1), segundo a proponente, ¢ uma tecnologia com a
utilizacdo de cultivares geneticamente modificados, que permite o controle de plantas
daninhas sem provocar dano a plantas invasoras, com a utilizagao do herbicida Glufosinato de

amonia (GA) de forma seletiva, aplicando somente nas areas atingidas por plantas invasoras.
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O requerimento de liberagdo comercial foi submetido no ano de 2007 e apds quatro anos de
tramitacdo foi aprovado pelo Colegiado da CTNBio.

No capitulo anterior foi possivel observar que os itens 6 ¢ 7, da “Avaliagao de Risco
a Saude Humana e Animal”, (A) Organismos consumidos como alimento) prevista na
Resolugdo Normativa n® 5/2008 - CTNBio, ndo foram contemplados pelas informagdes da
Empresa Requerente, bem como o item 4, referente aos “resultados da avaliacdo da nutrigdo
em animais experimentais por duas geragdes, indicando as espécies utilizadas nos testes,
duracdo dos experimentos, variagdes fisiologicas e morfoldgicas observadas em relacdo aos
grupos-controle”, apresentou resposta de forma incompleta e insatisfatoria.

De igual modo, o Estudo 2, do Milho Herculex 1 (Evento1507), que contempla o
desenvolvimento de plantas de milho que contém o gene crylF protetor incorporado as
plantas (proteina inseticida) com propriedade de controlar pragas comuns nas culturas de
milho, como a lagarta-do-cartucho do milho (Spodoptera frugiperda), a lagarta-da-cana
(Diatraea saccharalis) e a lagarta rosca (Agrotis ipsilon), ndo foram encontradas informacoes
especificas quanto aos itens 5, 6 ¢ 7 do Anexo I, ¢ 7, 9 ¢ 10 do Anexo IV.

O Estudo 3 (Feijado EMBRAPA 5.1 (EMB.PV051)) foi submetido a deliberacdo da
CTNBio, em 2010, recebendo o feijoeiro geneticamente modificado resistente ao virus do
mosaico dourado (Bean golden mosaic virus) aprovacao para liberagdo comercial, ao meio
ambiente, a0 consumo humano ou qualquer outra atividade relacionada. O Relatorio de
Biosseguranca apresentados pela EMBRAPA Arroz e Feijao e EMBRAPA Recursos Genéticos
e Biotecnologia, detentoras dos Certificados de Qualidade em Biosseguranga 08/96 ¢ 04/96,
contemplou integralmente todos os estudos exigidos pela RN 05/2008, que trata da Avaliacao
de Risco a Saude Humana e Animal e da Avalia¢dao de Risco ao Meio Ambiente, recebendo
parecer favoravel e tendo observado todos os itens exigidos pela CTNBio.

Os Relatérios de Biosseguranca referentes ao Estudo 1 (Soja Libertylink) e Estudo 2
(Milho Herculex I) foram elaborados com base na Instrucdo Normativa n® 20, de 11 de
dezembro de 2001, da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (revogada pela Res. N°
05/2008) com contetido especifico de avaliacio de seguranca alimentar de plantas
geneticamente modificadas ou de parte. No entanto, durante o tramite administrativos dos
eventos, a CTNBio aprovou a Resolucao N° 05/2008, com nivel de exigéncia e abrangéncia
superior aquela Instru¢do Normativa, razdo pela qual foram identificadas lacunas ou
insuficiéncia de informagdes em seus Relatorios de Biosseguranca.

De plano, deve-se enfrentar o problema relacionado a necessidade e/ou

obrigatoriedade ou de complementar as informacgoes.
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Depreende-se da analise da Resolucdo N ° 05/2008 que a mesma tem caracteristicas
de norma de processo administrativo, de natureza adjetiva, pois, nao cria ou garante direito,
mas estabelece as exigéncias minimas para liberacdo comercial de organismos geneticamente
modificados. Essa caracteristica processual faz com que a nova Resolu¢do passasse a regular
todos os processos em tramitacdo, ao tempo em que entrou em vigor, respeitado a eficacia
plena dos atos até entdo praticados.

No caso sob exame, o Estudo 1 (Soja Libertylink) e Estudo 2 (Milho Herculex 1),
ndo obstante tenham sido realizados sob a vigéncia da Instru¢do Normativa n.° 20/2001, com
a entrada em vigor da Resolugdo n® 05/2008, a esta deveria haver se adequado para atender
integralmente as determinagdes nela contida. Alids, essa regra de transi¢do estd estampada no
artigo 22, da mesma Resolucdo, que determina aos subscritores de requerimento de liberagdo
comercial protocolado antes de sua entrada em vigor a necessidade de apresentar informagdes
complementares ou dados necessarios para adequacao, no prazo de 60 (sessenta) dias.

Deve-se afastar a aplicacao do artigo 30, da Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005,
que em suas disposigdes transitorias resguardava que “os OGM que tenham obtido decisao
técnica da CTNBio favoravel a sua liberagdo comercial até a entrada em vigor desta Lei
poderdo ser registrados e comercializados, salvo manifestagdo contraria do CNBS, no prazo
de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacdo desta Lei”. Esse dispositivo somente
poderia ser invocado na hipdtese de evento aprovado para liberagdo comercial em data
anterior a vigéncia da Lei Federal, ou seja, 12 de margo de 2005.

Essa necessidade aparente de complementar as informacgdes foi identificada pela
CTNBio e relatada no Parecer divergente do Membro, Dr. Leonardo Melgajero, inserido no
Parecer Técnico n°® 2286/2010, onde consta que as informagdes adicionais encaminhadas pelo
presidente da CIBio da Bayer, a Empresa-solicitante considerou que os estudos realizados sio
suficientes “ndo se justificando a realizacdo deste tipo especifico de analise (duas geracdes)”,
referindo-se a auséncia de estudos relacionados ao item 4, do anexo III da RNS5: “resultados
da avaliagdo da nutri¢do em animais experimentais por duas geragdes, indicando as espécies
utilizadas nos testes, duracdo dos experimentos, variagdes fisiologicas e morfologicas
observadas em relagdo aos grupos controle”.

De igual modo, no item 6. do Anexo III, da Avaliagdo de Riscos a Saude Humana e
Animal, em que se pede estudos sobre “os possiveis efeitos deletérios do OGM em animais
prenhes e seu potencial teratogénico”, em informagdes adicionais, a solicitante limitou-se a

afirmar que “nenhum efeito deletério em animais prenhes poderia ser postulado neste caso,
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ndo se justificando a realizagdo deste tipo de estudo especifico”, conforme consta no Parecer
Técnico n° 2286/2010.

Apenas para registro, o Parecer Técnico n°® 2286/2010, que concluiu pelo uso sem
restricdes da soja e seus derivados, decidiu pela concessdo de prazo de 30 dias apos a
publicacdo, para sua apresentacdo do plano de monitoramento poés-liberacdo comercial
(Anexo I). Logo, o Plano exigido no Anexo I (Estudo 1) sequer foi apresentado, dispensado
portanto, qualquer analise ou deliberagdo por parte dos Membros da CTNBIo.

Diante desse quadro, deve-se avaliar quanto ao carater absoluto ou facultativo das
informacgdes exigidas constantes dos anexos I, II, III e IV da RN 05/2008.

Primeiramente deve-se observar que a Lei n° 11.105/2005 atribuiu expressamente a
CTNBio, nos incisos III e XVI, do artigo 14, competéncia para * estabelecer, no dmbito de
suas competéncias, critérios de avaliacdo e monitoramento de risco de OGM e seus
derivados” e “emitir resolu¢des de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia”.

Assim, fundada nesses dispositivos, a CTNBio aprovou a Resolucao n°® 05/2008,
onde impds aos interessados as condi¢des necessarias para analise dos pedidos de liberacao
comercial de OGM, incluindo as informacodes solicitadas nos anexos I, II, III e IV da referida
Resolucdo, que deverdo ser acompanhadas dos relatorios cientificos dos resultados obtidos
durante as liberagdes planejadas no meio ambiente, sem prejuizos de outras informagdes.

Pela sua natureza e forma, as exigéncias contidas na Resolucdo n° 05/2008 sdo de
carater absoluto, ndo competindo a parte interessada deixar de apresentar as informagdes
solicitadas, sob o argumento da falta de justificativa para realizacdo do estudo. Quanto a
natureza, essas exigéncias dispostas nos anexos da citada RN, referem-se diretamente as
preocupacdes com a vida em todas as suas formas, que ¢ a esséncia da biosseguranca. Quanto
a forma, observou-se que nao hé espacos para discricionariedade técnica, onde o interessado
ou a propria CTNBio possam avaliar a conveniéncia ou oportunidade de apresentar as
informagdes solicitadas.

Reforga esse entendimento, o § 1°, do artigo 20, da RN 05/2008 que prevé que
“havendo qualquer duvida sobre a resposta informada a uma das questdes constantes dos
anexos desta Resolucdo Normativa, a natureza da davida devera ser esclarecida”. O
esclarecimento ¢ um direito do Membro da CTNBio ¢ nao uma faculdade deferida ao
interessado.

Na hipodtese de se considerar presungdo relativa a exigéncia das informagdes dos

itens relacionados as Avalia¢des de Risco a Saude Humana ¢ Animal, ¢ ao Meio Ambiente, a
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decisdo deveria ser da CTNBio e ndo, como no caso em analise, dos proprios interessados.

Conclui-se, portanto, que a liberacdo comercial do Estudo 1 (Soja Libertylink),
Estudo 2 (Milho Herculex 1) ndo atenderam integralmente as exigé€ncias contidas nos anexos
III e IV, da Resolugao 05/2008, apresentam vicios que podem conduzir a anulagdo do ato, por
meio meios dos instrumentos juridicos disponiveis.

Certamente, as mudancas nos pardmetros normativos sem salvaguardar os
requerimentos em tramitagdo ou regras de transicdo, em face da revogacdo da instrucao
normativa n® 20/2001 e a aprovagdo da RN 05/2008, provocou conflitos e dificuldades de
implementagdo, tanto para empresa requerente quanto para a propria CTNBio, razao pela qual
foi constatada a provavel necessidade de flexibilizagcdo exigéncias normativa.

Apenas para exemplificar, a instru¢do normativa 20/2001 fazia men¢ao de forma
genérica a necessidade de avaliagdo de efeitos adversos a saude, enquanto que a Resolucao
Normativa 05/2008, nos quesitos de toxicidade e alergénicos, como parte da “Avaliacdo de
Riscos a Saude Humana” exigia “os resultados da avaliacdo da nutrigdo em animais
experimentais por duas geragdes, indicando as espécies utilizadas nos testes, duracdo dos
experimentos, variacdes fisiologicas e morfologicas observadas em relagdo aos grupos-
controle e alteragdo da qualidade nutricional, se houver”.

Como ¢ possivel observar, existem exigéncias da RN 05/2008, anexo III, relativas a

eventuais efeitos adversos a saude, que ndo poderiam ser cumpridas no prazo exiguo de 60

(sessenta) dias estabelecido para complementacdo de estudos, conforme disposto no artigo 22.

Aspectos relativos a adequada implementagao das exigéncias poderiam ter sido previstas em

regras de transi¢do que permitissem a propria CTNBio avaliar, “caso a caso”, os estudos que

deveriam ser complementados pela empresa-requerente, com decisao guiada pela
razoabilidade.

Por fim, consta-se no Relatério de Biosseguranca do Estudo 3 (Feijado EMBRAPA
5.1 (EMB.PVO051)), realizado com vistas ao atendimento de pardmetros normativos
sedimentados, cumpriu as exigéncias contidas na Resolugao Normativa 05/2008, da CTNBio,

devendo ser acompanhado por meio de plano de monitoramento.
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CONSIDERACOES GERAIS

Pode-se observar que os avancos na area da biotecnologia vém provocando na
comunidade cientifica e na populacdo em geral comportamentos antagénicos, de um lado a
euforia com perspectivas de um futuro promissor em face das inumeras possibilidades de
combinagdes de genes, estimulando pesquisas visando o desenvolvimento de novos
organismos, como vacinas e produtos destinados a alimentacdo humana e animal, do outro,
preocupacdo ante as incertezas cientificas relacionadas aos efeitos no meio ambiente e na
saude do homem.

Essas preocupagdes se mostram mais agudas quando se tratam de produtos
destinados ao consumo humano, seja pelas incertezas quanto aos riscos a saude ou pelos
danos diretos e indiretos, reversiveis ou irreversiveis que podem ser provocados no ambiente.
E fato que parte desse temor se deve a velocidade com que essa nova tecnologia vem sendo
incorporada nas praticas agricolas por meio das sementes transgénicas que a partir de 1995
promoveu uma nova revolugdo na agricultura, sendo considerada a tecnologia de mais rapida
absor¢ao da historia, alcancando 15,4 milhdes de pequenos agricultores.

A FAO, como principal organismo multilateral de politica alimentar, ao analisar o
“Estado da Alimentagdo e Agricultura de 2003 e 2004” considerou que o desenvolvimento de
novas ¢ seguras tecnologias podera aumentar de forma sustentdvel a produtividade da
agricultura, melhorando as perspectivas de vida dos agricultores e a seguranca alimentar,
ressaltando que ha necessidade de superar outros entraves, como deficiéncia na infraestrutura,
criagdo de novos mercados e melhoria de logistica. Outro aspecto que tem suscitado
preocupacao diz respeito a conducdo das pesquisas e comercializacdo de alimentos
transgénicos serem conduzidas, em sua maioria, por empresas privadas sediadas em paises
industrializados, o que podera inviabilizar o acesso de pequenos agricultores.

Diante das preocupagdes da sociedade com a seguranga dos alimentos transgénicos e
seus derivados, a FAO considerou seguros para alimentagdo humana e adequado os métodos
utilizados para testd-los, conclusdes fundadas em evidéncias cientificas resultantes de
pesquisas da ICSU (2003), da OMS e autoridades reguladoras do Brasil, Argentina, Canada,
China, Reino Unido e Estados Unidos. Ressaltou que a falta de evidéncias de efeitos
negativos ndo permite afirmar que novos alimentos transgénicos sdo seguros para o homem,
portanto, a cada novo evento, uma nova analise deve ser realizada para atestar a seguranca
para a saude do homem.

No ultimo conclave tratando da relacao entre biotecnologia e agricultura, a
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Conferéncia Técnica Internacional realizada em Guadalajara, no ano de 2010 C ABDC-10, a
FAO apresentou inumeras conclusdes, dentre as quais a necessidade de utilizar a
biotecnologia de forma responsavel, com o objetivo de reduzir a fome e a pobreza no mundo,
garantindo a biosseguranca e o meio ambiente e que essa nova tecnologia deve conviver com
as praticas agricolas tradicionais.

Nao obstante a desconfianca da sociedade civil, em menos de duas décadas o cultivo
de vegetais geneticamente modificados destinados ao consumo humano alcangou, no mundo,
160 milhdes de hectares, com crescimento anual da ordem de 8 a 10%, com cultivo
autorizado em 29 (vinte e nove) paises, tendo a frente os Estados Unidos, com 69 milhdes de
hectares (43%) e o Brasil, com 30,3 milhdes de ha. (19%), com destaque a soja, ao milho e ao
feijao.

Como as atividades de pesquisa, manipulacdo, cultivo, consumo e comercializa¢ao
de organismos geneticamente modificados envolvem risco ao homem e ao meio ambiente, o
legislador  brasileiro desenvolveu um conjunto de normas constitucionais e
infraconstitucionais que norteiam todo esse processo € cuja compreensdo ¢ indispensavel
tanto aos operadores do direito, aos executores da politica ambiental e de biosseguranga, aos
que exercem atividades no campo da biotecnologia e a populagdo consumidora dos produtos.

Em razdo dos riscos proprios das atividades que envolvem OGM, todos os atores
envolvidos no processo que culmina na sua liberagao comercial devem observar os principios
constitucionais do direito de todos ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, da
precaucdo e prevengdo, da responsabilizagdo, da informagdo e da participacdo, em face dos
enunciados dednticos que carregaram em si valores da sociedade. Esses principios envolvem
o espirito da norma que se irradia por todo sistema legal que lhe deve compreensdo e
inteligéncia.

Em razdo dos riscos proprios da atividade e as incertezas quanto aos efeitos no
homem e no meio ambiente, tornam os principios da prevengdo e da precaucdo, temas
centrais nas discussoes juridicas sobre OGM. Enquanto naquele (prevengdo) o nivel de
conhecimento existente, fundado nas experiéncias e no histérico de aplicagdo, permite a
adocdo de medidas antecipadas e mitigadoras, na precaucdo ndo se tem certeza sobre os
efeitos negativos ou de sua extensdo e a possibilidade do acontecimento motiva a
implementagao de medidas protetivas.

E no contexto do principio da precaucio que se concentram as grandes discussdes
juridicas em torno da liberagdo comercial de organismos geneticamente modificados. Presente

em Tratados, Convengdes e Protocolos em que o Brasil € signatario € no ambito interno, na
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Constitui¢do e na legislagdo infraconstitucional, como na Lei de Politica Nacional de Meio
Ambiente, sua aplicacdo leva em consideragao o in dubio pro securitate, onde o Estado langa
mao de medidas restritivas quanto a utilizacao de determinados produtos ou servigos.

O desafio que se apresenta no campo juridico estd em estabelecer os parametros de

aplicagdo do principio da precaugdo. Afinal, qual é o limite aceitdvel de comprovacao
cientifica exigivel para liberagdo comercial de um organismo geneticamente modificado? Nao

resta duvida de que no campo da discricionariedade administrativa, a razoabilidade e
proporcionalidade sdo principios a serem necessariamente observados pelos tomadores de
decisdo. Razoavel ¢ aquilo que ¢ aceitavel pela razdo, que leva em consideracio os valores do
homem médio, desprovido de opinides personalissimas e ideoldgicas, enquanto, proporcional,
¢ a razao entre a gravidade da doenga e a dosagem do medicamento, entre a medida e o efeito.
Assim, a decisdo do Poder Publico de um lado apresenta caracteristicas de ato vinculado,
devendo obedecer rigorosamente os parametros constitucionais e
infraconstitucionais estabelecidos, por outro, por possuir também caracteristicas de
discricionariedade administrativa, ao invocar o principio da precaugdo ante as incertezas
decorrentes do novo produto ou servico, devera sopesa-lo ante os principios da razoabilidade
e proporcionalidade.

O poder-dever de observancia e aplicacdo desses principios leva em consideragdo a
natureza dos bens juridicamente tutelados, ou seja, a satide, o consumidor € o meio ambiente,
razdo pela qual a Constituicdo, no artigo 23, incisos II, VI e VII, atribuiu competéncia
material comum a Unido, Estados-Membros, Municipios e ao Distrito Federal, bem como a
Lei Complementar n® 140/2011, conferiu aos mesmos entes o poder de controlar a producao,
comercializa¢do e o emprego de métodos, técnicas e substancias que comportem risco para a
vida e a0 meio ambiente. No entanto, considerando que liberagdo comercial extrapola os
limites territoriais dos Estados, essa tarefa vem sendo executada pela Unido.

No dmbito da Unido Federal, estabeleceu-se um conflito intergovernamental entre o
Ministério da Ciéncia e Tecnologia € o Ministério do Meio Ambiente no que se refere a
exigibilidade da Avaliagdo de Impacto Ambiental, tendo como ponto divergente a natureza
juridica do Parecer Técnico Conclusivo da Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca "C
CTNBIio, pois, ndo possuindo atribuigdes de controle ambiental, sujeitava a atuacdo do
IBAMA a manifestacdo daquele 6rgdo.

Consolidou-se pela via politica, judicial e legislativa, por meio do inciso IV, do
artigo 6° da Lei n°® 11.105/2005, o entendimento de que a CTNBio detém a governanga quanto

a exigéncia de Licenciamento Ambiental e de Estudo Prévio de Impacto Ambiental para as
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atividades, visando a constru¢do, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, a importagdo, a exportacdo, o0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacao, o
consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados OGM e seus derivados.

O Parecer Técnico da CTNBIO vincula a administragao publica federal por todos os
seus Orgaos. No entanto, uma vez identificado o potencial de dano dos novos organismos
transgénicos, a CTNBio tem o poder-dever, sob pena de responsabilidade civil, penal e
administrativa, de exigir a apresentacdo da respectiva licenca ambiental, tendo o Estudo
Prévio de Impacto Ambiental como um de seus instrumentos de avaliacao.

A execugdao da politica de biosseguranga estd a cargo do Conselho Nacional de
Biosseguranca CNBS e a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca CTNBIO que
representa o componente técnico do microssistema de biosseguranca, criado pela Lei
8.974/95, mas que recebeu o veto presidencial, sob o argumento de inconstitucionalidade
formal, pois somente o Presidente da Republica possui atribuigdes de encaminhar projeto de
lei criando ou estruturando 6rgdos da administragdo. Essa ilegalidade perdurou até a edi¢cdo da
Medida Provisoria n® 2.191/2001 que vigorou até a promulgagado da Lei n® 11.105/2005.

Nao obstante as criticas recebidas oriundas da sociedade civil, a decisdo do Governo
Federal e do Congresso Nacional em atribuir a CTNBIO a competéncia para deliberar sob a
necessidade ou ndo de licenciamento ambiental estd sob o manto da legalidade em face da
autonomia do Estado no gerenciamento de seus negdcios.

Por sua vez, analisando sob a otica do principio constitucional da eficiéncia,
traduzido no “dever de boa administracao”, que impde o cumprimento das atribuigdes com
rapidez, perfeicdo e rendimento, conclui-se que o segmento estatal de biosseguranca
brasileiro, com estrutura de funcionamento constituida por dois 6rgaos colegiados, a CNBS e
CTNBIO, de composi¢ao politica e técnica respectivamente, ¢ incompleta e incapaz de
realizar as tarefas que lhes foram atribuidas por Lei, sendo que esses Orgdos deveriam se
voltar exclusivamente para sua finalidade principal que ¢ de prestar apoio técnico consultivo e
assessoramento ao Governo Federal.

E necessaria a criagio de um 6rgdo executor proprio da politica de biosseguranga,
com corpo técnico qualificado para atuar no processo, acompanhado das pesquisas
confinadas, instruindo os autos para liberagdo comercial e monitorando a aplicagdo ou
consumo em larga escala, de forma a intervir imediatamente quando identificado efeito

negativo nao previsto.
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No ambito de suas atribui¢des, a CTNBio aprovou a Resolug¢ao n® 05/2008, impondo
0s requisitos necessarios para submissdao ao Colegiado de pedidos de liberacdo comercial de
OGM, que deverao ser acompanhadas dos relatorios cientificos dos resultados obtidos na fase
anterior da liberacdo planejada no meio ambiente. Os requisitos exigidos, pela sua natureza e
forma sdo de carater absoluto, sem espaco para discricionariedade técnica onde se possa
avaliar a conveniéncia ou oportunidade.

Da analise comparativa dos Eventos aprovados para liberagdo comercial ¢ possivel
concluir que os eventos(Estudo 1 (Soja Libertylink), Estudo 2 (Milho Herculex 1))ndo
atenderam integralmente as exigéncias contidas nos anexos III e IV, da Resolugdo 05/2008,
apresentando vicios que podem conduzir a anulagao do ato.

Pode-se atribuir o ndo cumprimento integral da RN 05/2008 as mudancas nas
exigéncias legais para liberagdo comercial, agravada pela auséncia de regras de transicdo que
resultou no cumprimento, tanto para empresa requerente quanto para a propria CTNBio.

Finalmente, pode-se observar que o Relatério de Biosseguranga do Estudo 3 (Feijao
EMBRAPA 5.1 (EMB.PV051)), atendeu todos exigéncias contidas na Resolu¢do Normativa
05/2008, da CTNBio.
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