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Harmonizagao entre a legislacédo de biossegurancambiental brasileiras

Ménica Cibele Amancib

As atividades envolvendo organismos geneticamerddifitados (OGM) e
seus derivados no Brasil sdo reguladas pelas noestabelecidas na legislacado de

biosseguranca.

No Brasil, a primeira norma a tratar deste asstmta Lei n° 8.974, de 05 de
janeiro de 1995. Esta Lei se destacava por setecan@vador ao regular questéo tao
complexa e dinamica. Entretanto, todos os seust@sp@ovadores foram obscurecidos
em virtude da evolucdo das discussbes em relacdadogdo dos organismos
geneticamente modificados no Brasil, principalmentpdés o0s indmeros

questionamentos judiciais relativos a constitudidade de alguns de seus artigos.

A principal controvérsia surgiu em 1998, quanto @NB8io, mediante o
Comunicado n° 54, de 01/10/98 e a Instrucdo NowaatP 18/98, publicou parecer
técnico prévio conclusivo no qual aprovava o pedidoliberacdo comercial da soja
geneticamente modificada tolerante ao herbicidase lbe glifosato (a chamada “soja
RR” discutida no capitulo 3), apresentado pela esgpiMonsanto do Brasil Ltda.. A
aprovacao da CTNBIio néo trazia como exigéncia kzeg@o do Relatorio de Impacto
Ambiental — EIA/RIMA, determinando, contudo, um ma de monitoramento
ambiental da area pelo periodo de cinco anos.

A competéncia da CTNBIio para retirar a exigéncia elaboracdo do
EIA/RIMA foi imediatamente questionada na Justiggediante Acdo Civil Publica
impetrada pelo Instituto de Defesa do Consumidtadee contra a Unido Federal e a
empresa Monsanto do Brasil Ltda., o que resultoab@atura de um amplo e polémico

processo de discussao a respeito da adocéo owestoteicnologia no Pais.
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Estes questionamentos vieram principalmente enudertdos conflitos de
competéncia entre a Legislacdo Ambiental (Lei 83&/81 e seus desdobramentos) e as
normas que entao regulavam a questdo da biossegunanBrasil (Lei n°® 8.974/95 e

seus desdobramentos).

Isto porque a Constituicdo Federal de 1988, emasew255, §81°, inciso IV

garante a protecdo ao meio ambiente, assim dispondo

“Art. 255.

(...

IV - exigir, na forma da lei para instalacdo de obra ou atividade
potencialmente causadora de significativa degradaf@ meio ambiente,

estudo prévio de impacto ambiental, a que se ddréiclade.” (grifo nosso)

Até a decisdo da CTNBIo sobre a soja RR, a compiet@ara exigir ou ndo o
Relatorio de Impacto Ambiental — EIA/RIMA semprevizasido atribuicdo dos 6rgaos
ambientais integrantes do Sistema Nacional do M&mbiente — SISNAMA,
coordenado pelo Conselho Nacional do Meio Ambier@®NAMA, érgdo colegiado,
vinculado ao Ministério do Meio Ambiente e respaatdpela implementacdo da

politica ambiental no Pais, de acordo com a Léi988/81.

Esta Lei (6.938/81) definiu entre as competéncias @ONAMA o
estabelecimento de normas e critérios para o ligevento de atividades efetiva ou

potencialmente poluidoras.

Em 1997, o CONAMA editou a Resolugédo n° 237, cufex¥o discriminava
como atividade considerada efetiva ou potencialeguluidora a “introducéo de
espécies exoticas e/ou geneticamente modificad@sSteriormente, estas atividades
foram incorporadas a Lei n° 10.165/2000, na foremm@udexo, adquirindo, entdo, status

de Lei na hierarquia das normas.

Desde modo, os defensores da legislacdo ambiegtahantavam que toda e

qualquer atividade ligada a introducdo de espéeiesticas e/ou geneticamente



modificadas no meio ambiente era, a priori, efetiwapotencialmente poluidora e,
portanto, deviam sofrer licenciamento ambientaguselo o disposto na legislagcéo

ambiental.

Por outro lado, em relacdo as normas de biossegrarart. 1°D, inciso XIX
da antiga Medida Proviséria n°® 2.191-9/2001, qterala a Lei n°® 8.974/95, dispunha
entre as competéncias da Comissdo Técnica Nacditen@iosseguranca — CTNBiIo:
decidir sobre o potencial poluidor da atividade advendo uso de OGM e seus

derivados. Verbis:

"Art. 1° D. - Compete, entre outras atribuicoe€,TaBIO:
XIX — identificar as atividades decorrentes do uso de OGM derivados
potencialmente causadores de significativa degradag do meio ambiente e

da saude humand. (Grifo nosso)

Tendo em vista que a legislagdo de biossegurargeegpecifica para as
atividades envolvendo OGM e seus derivados e quesana era posterior & edicdo da
Legislacdo Ambiental (1981), os defensores da Ikgi® de biosseguranca
argumentavam que somente quando a CTNBio decidisse uma determinada
atividade envolvendo OGM era potencialmente causade poluicdo ambiental € que

seria necessaria a realizacdo do licenciamentoesmabipelos érgdos ambientais.

A questdo era extremamente polémica e teve desdehtas tanto no ambito
do Poder Judiciario, como do Executivo e Legistatem uma discussdo que envolveu

toda a sociedade brasileira.

Fruto de toda esta polémica, foi editado no Pais comunto de leis e
dispositivos infra-legais que acabaram por gerarquadro regulatério extremamente

burocratico e complexo.

No Brasil, até marco de 2005, desde a concepcaordprojeto de pesquisa

para gerar determinado produto geneticamente maddi até que 0 mesmo



conseguisse ser efetivamente comercializado, fziaecessario percorrer um longo
caminho, com um numero elevado de licencgas e aatdieés que deviam ser solicitadas

a diferentes 6rgaos do governo ao longo do processo

Na tentativa de solucionar este verdadeiro caoslaigio que passou a
imperar no Pais a partir de 1998, no final de 200&overno Federal enviou ao
Congresso um projeto de lei, fruto da discussdo osndiversos atores envolvidos,

propondo uma nova regulamentacéo para o assuricasd.

Este projeto recebeu o nimero de PL 2401/03 e apbtsano e meio de
intensas e acaloradas discussoes foi finalmentevago no Congresso Federal. Em 24
de marco de 2005, o Presidente da Republica sanci.ei n°® 11.105, a nova Lei de
Biosseguranca no Brasil, posteriormente regulardanpalo Decreto n® 5.591, de 22 de
novembro de 2005.

A Nova Lei de Biosseguranca e Suas Principais Imphcdes para a Pesquisa

Agricola?

A Lei n°® 11.105/2005 surgiu para melhor regulameatdesenvolvimento de
atividades envolvendo OGM e seus derivados no Braspecialmente do ponto de

vista do meio ambiente.

Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanikaritscalizacdo sobre a
construcdo, cultivo, producdo, manipulacdo, trarispotransferéncia, importacao,
exportacdo, armazenamento, pesquisa, comercializagasumo e liberagdo no meio

ambiente e descarte de OGM e seus derivados no(RdisL®).

Para fins da nova Lei de Biosseguranca, atividaglepelsquisa € aquela
realizada em laboratorio, regime de contencdo oupoacomo parte do processo de
obtencéo de OGM e seus derivados ou de avaliac®mdseguranca de OGM e seus
derivados, o que engloba, no ambito experimentalcoastrucdo, o cultivo, a

2 As implicacBes da Lei n° 11.105/2005 para o desleimento de pesquisas com células-tronco n&o
serao tratadas nesta obra, devido a especificieladeacteristicas proprias da matéria.



manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a itap@o, a exportagdo, O
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e cariesie OGM e seus derivados
(81° do art. 1°).

Continua valendo a regra de que somente entidadedirdito publico ou
privado podem desenvolver atividades envolvendo O&Meus derivados, sendo

vedado a pessoas fisicas em atuacao autonomapemnudmte realizar tais atividades.

Para realizacdo de qualquer pesquisa envolvendo @&dus derivados é
necesséria a autorizagcdo da CTNBIio, que atualnectancede mediante emissédo do
Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQBdRedo Normativa n° 01 da
CTNBI0).

A Lei continua exigindo a criacdo da Comissao hdede Biosseguranca —
CIBio para todas as instituicbes que desejaremngiebeer atividades envolvendo
OGM ou seus derivados. As CIBios tém um papel mmtportante no contexto da
biosseguranca dentro das instituicbes de pesqoga¢ a ela que compete acompanhar
de perto todas as questfes relacionadas a esteémddma atuacado forte da CIBio € a
garantia mais vidvel de que as regras de biossegunareconizadas pela legislacao

atual serdo cumpridas.

Pela Lei n°® 11.105/2005, a CTNBio continua vincaelaab Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, sendo que sua composicaalttaiada de 18 (dezoito) membros
para 27 (vinte e sete) membros. Destes, 12 (d@pegisntistas, 9 (nove) representantes
de Ministérios envolvidos com a questao, um espsigam defesa do consumidor, um
em saude, um em meio ambiente , um em biotecnologiaem agricultura familiar e

um em saude do trabalhador.

De acordo com a nova Lei de Biosseguranca, todosemsbros da CTNBIo
deverdo ter grau de doutor e ter destacada atwidadfissional nas areas de
biosseguranca, biotecnologia, biologia, satde hargaamnimal ou meio ambiente. Estas
exigéncias, na Lei n°® 8.974/95, eram restritas apesos membros cientistas da
CTNBiIo.



Cada membro da CTNBio tem um suplente, que paatidips trabalhos na
auséncia do titular e pode votar neste caso. Asides desta Comissao séo instaladas
com 14 (quatorze) membros. J4 a questdo do quoarm tpmada de decisdes da
CTNBio ficou estabelecida no Decreto n° 5.591/20§% regulamentou a Lei n°
11.105/2005.

O paragrafo Unico do art. 19 deste Decreto estabelgie as decisbes da
CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da naaiabsoluta de seus membros,
exceto nos processos de liberagdo comercial de @GMrivados, para 0os quais se
exigira que a decisdo seja tomada com votos fae@de pelo menos dois ter¢cos dos

membros.

Assim, para que a CTNBIo tome uma decisdo em gaajgwcesso relativo ao
uso de OGM e seus derivados para a pesquisa sec@éssarios 14 (catorze) votos
favoraveis a esta decisdo. Ja quanto as decisOpeoerssos relativos ao uso comercial
de OGM e seus derivados serdo necessarios 18 t@exotos favoraveis para que a
decisao seja tomada.

Entre as competéncias da CTNBIio estd a de estabeter normas para
pesquisa com OGM e seus derivados no Brasil, sen@osera ela que autorizara,

cadastrara e acompanhara estas atividades.

O ponto crucial da nova Legislacdo esta no inci3o @ art. 14, que diz
textualmente ser da competéncia da CTNBIio ideatifiatividades e produtos
decorrentes do uso de OGM e seus derivados polteecite causadores de degradacao

do meio ambiente ou que possam causar riscos a baathna.

Esta analise continuara sendo feita caso a casmente quando a CTNBIo
decidir que determinado OGM ou seu derivado é p@bnente poluidor é que cabera
aos O0rgaos ambientais fazer o licenciamento anddidb$ta € uma questdo que precisa
ficar bem clara. Havera casos em que o licenciamgodera ocorrer e outros em que

nao podera ocorrer, cabendo esta decisdo a CTNB0 enais aos 0rgaos ambientais.



Esta definicdo de competéncias é tdo importantefajueforcada em varios
pontos da Lei. O disposto no inciso XX do art. 1re#rcado pelo 82° do art. 16 da
nova Lei, onde se coloca textualmente que somentplcara a legislacdo ambiental
nos casos em que a CTNBIio deliberar que o OGM énpitimente causador de
significativa degradacao do meio ambiente. O aftd& nova Lei inclusive altera a
descricdo do Anexo VIII da Lei n°® 6938/1981, acids@ela Lei n°10.165/2000, para
considerar como atividade potencialmente poluidar@ente a introducdo de espécies
geneticamente modificadas e o uso da diversidad@dita pela biotecnologia em
atividades previamente identificadas pela CTNBima@otencialmente causadoras de

significativa degradacao do meio ambiente .

Do mesmo modo diz o 83° do art. 16: “a CTNBio dslih em dltima e
definitiva instancia, sobre os casos em que adatild € potencial ou efetivamente
causadora de degradacdo ambiental, bem como salweeasidade do licenciamento

ambiental”.

Pois bem, o parecer da CTNBIo vincula os demai&a¥gla Administracdo e o
83° do art. 14 estabelece que no caso de decig@iogéavoravel sobre a biosseguranga
no ambito da atividade de pesquisa, a CTNBIio rerebteprocesso respectivo aos
orgaos e entidades de fiscalizacdo do Ministério Mieio Ambiente, Saude e
Agricultura e Secretaria Especial de Aquiculturdesca, para o0 exercicio de suas
atribuicbes. Isto significa dizer que o process@ ssncaminhado para estes 6rgaos

apenas para cumprir as funcdes fiscalizatériassricdo art. 16).

Outra grande vitéria para as entidades envolvidasenlizacdo de pesquisas
com OGM e seus derivados foi o fim da exigénciaRI6l — Registro Especial
Temporario, para organismos geneticamente moddikadonsiderados afins de
agrotoxicos. Isto porque o art. 39 da Lei n°® 11/2085 pde fim a aplicacdo da Lei n°
7.802/1989 (Lei de Agrotoxicos) aos OGM e seusvddons, exceto para 0s casos onde
eles sejam desenvolvidos para servir de maténmgppara a producdo de agrotoxicos.

Nestes casos, continuam em vigor as exigénciasopéeacao de RET.



Outra inovacédo da Lei n° 11.105/2005 foi a criagddistema de Informagdes
em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo dasna¢des decorrentes das atividades
de analise, autorizacdo, registro, monitoramentacempanhamento das atividades
envolvendo OGM e seus derivados e que visa darrrtraiosparéncia e divulgacdo as
atividades desempenhadas pelos 6Orgaos envolvideta mpuestdo. O SIB sera
alimentado pelos 6rgdos e entidades de registscaizacao.

Na nova legislacdo também estao previstas multayvaiam de R$2.000,00 a
R$1.500.000 para aquelas instituicbes que ndo drenps disposi¢cdes contidas na
nova legislacéo, a serem aplicadas pelos orgafiscddizacao.

A Lei também estabelece ser crime a liberacdo descarte de OGM no meio
ambiente, bem como a producdo, armazenamento, ptrd®@s comercializacao,
importagdo ou exportacdo de OGM ou seus derivadosiesacordo com as normas

estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgéos de fisgzD e registro.

Com a edicao da nova Lei, também passara a see atitizar, comercializar,
registrar, patentear e licenciar tecnologias geasgtde restricdo de uso, ou seja, 0s
GURTS. A Lei ndo deixa claro ser crime a pesquisa estas tecnologias, mas isto tera
impacto direto nesta area, pois ndo faz sentidguypes algo cuja a utilizacéo,

comercializacdo ou patenteamento € crime.

Outra inovagao da Lei n°® 11.105/2005 foi a criagddConselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, formado por 11 Ministros g@ado e vinculado a Casa Civil
da Presidéncia da Republica. A funcdo do CNBS foueulacédo e implementacao da
Politica Nacional de Biosseguranca, sendo que onmes ira decidir questdes relativas
a4 comercializacdo de OGMs e seus derivados. No daspesquisa, as decisbes da

CTNBio sao soberanas.

Todos os Certificados de Qualidade em Biossegurangenunicados e
decisbes técnicas da CTNBio permanecem em viggueoconvalida as decisdes desta
Comissdo em relacdo aos processos analisadosoamtemie a edicdo da Lei n°
11.105/2005.



Pois bem, diante do exposto podemos concluir quspravacdo da nova
Legislacédo de Biosseguranca veio no sentido dedraear e por fim aos conflitos com
a legislacdo ambiental até entédo vigentes no Braslicdo da Lei n°® 11.105/2005 foi
encarada como uma grande vitéria para as pesquosasOGM e derivados no Brasil,
pois desburocratizaria 0 processo, dando maisdad#i ao sistema e evitando os

entraves que até entdo nossos pesquisadores vartisntando.

Entretanto, tais promessas de agilidade e efi@émwi relacdo as autorizagoes
para pesquisas com OGM e seus derivados no Brasilse concretizaram até o
momento, onde vemos uma atuacdo da CTNBio em nmbmito aguém do que seria

necessario.

Devemos lembrar que a pesquisa com produtos amgice$ta sujeita a
condicOes ideais para plantio e colheita, sendotgisecondicdes nem sempre véem
coincidindo com o tempo demandado pelos oOrgaoslaggues para emissao das
licengas necessarias até o presente momento. tbatdatinua gerando consideraveis
atrasos para as pesquisas com OGM e derivados a®il,Bjue em alguns casos ja
chegaram a ser interrompidas por quase trés aaes (il maméao GM, feijdo GM e
batata GM).

Certo é que a Lei n°® 11.105/2005 beneficia em nmandamento dos projetos
de pesquisa com esta tecnologia no Brasil, mas est& que € preciso uma atuagao
forte do poder Executivo para que tais beneficersham a ser alcancados. Esperamos
que estes fatos sejam ultrapassados e que o Boasiiga a agilidade necessaria para
atuar com esta nova tecnologia, usufruindo ao mddm seus beneficios ao mesmo
tempo que seus riscos sejam minimizados para gasaséguranca necessaria a nossa

sociedade.



