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Resumo:
Este estudo teve como objetivo analisar a legislagcdo brasileira sobre organismos
geneticamente modificados — OGMs (ou transgénicos). As normas foram

identificadas nas bases de dados do SICON e LEXML, ambas disponiveis no site do
Senado Federal. Foram localizadas 25 normas, sendo a maioria de autoria do Poder
Executivo no governo Lula. Os principais temas debatidos foram plantio,
fiscalizagdo, comercializagado e rotulagem dos OGMs. Conclui-se que a produgao
legislativa brasileira é, em sua maioria, baseada em medidas provisorias cujo
objetivo principal foi autorizar a comercializagdo de soja GM plantada ilegalmente no
pais até 2003. As exigéncias brasileiras com relagao a rotulagem assemelham-se a
europeia, no entanto muito ainda necessita ser feito para melhorar as estratégias de
fiscalizacdo do cumprimento das normas. Normas brasileiras relevantes ndo foram
identificadas pelas bases de dados utilizadas.

Palavras-chave: Transgénicos. Regulamentagdo. Seguranga alimentar. Legislagao.

Consideragoées iniciais

O século XX foi palco de intenso desenvolvimento cientifico, destacando-se
0s avangos no campo da biotecnologia. As descobertas da estrutura da molécula de
DNA e das enzimas de restricdo levaram ao surgimento das técnicas do DNA
recombinante (ARBIX, 2007), também denominada de engenharia genética. E

oportuno observar que o avango de certas biotecnologias como a transgenia e a
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clonagem vem acompanhado de debates e controvérsia envolvendo principalmente
a comunidade cientifica, os governantes, bem como a populagdo em geral. A
capacidade do homem em manipular e, consequentemente, interferir no curso
natural da evolugcdo dos seres vivos, inclusive do préprio ser humano, torna a
tecnologia do DNA recombinante uma tecnologia ao mesmo tempo popular e
polémica.

Os diversos interesses econémicos, o grande numero de cientistas envolvidos
e a grande quantidade de estudos apontando tanto situagbes de riscos como
beneficios alimentam tal polémica. Como assinala Lacey (2006, p.31), “a falta de
clareza que envolve essas questdes [relacionadas aos OGMs] revela que estdo em
jogo valores, interesses e modos de vida fundamentalmente opostos”. Leite (2007,
p.41-47) ressalta que sé a comunidade cientifica é capaz de desconstruir as
controvérsias em torno dos transgénicos, mas que, para tanto, “seria preciso que
essas liderancgas recuperassem a independéncia e deixassem de se perfilar por tras
de um grupo e de uma comissdo como se eles fossem os unicos arautos da razao”.
No entanto, outros autores admitem que biosseguranga diz respeito aos interesses
da sociedade, por envolver a vida humana, a sua dignidade e o meio ambiente
(VIANA e TEXEIRA, 2009).

As consequéncias das decisdes, ou indecisdes, politicas sobre biosseguranca
dos transgénicos afetam diretamente a sociedade. Mais do que objeto biolégico, os
transgénicos também sao objetos socioecondmicos, uma vez que se configuram em
mercadoria com necessidade de propriedade intelectual (LACEY, 2007). Também
sdao objetos de acordos internacionais de importagcdo e exportacdo de produtos
reforcando os interesses econdmicos. Aspectos éticos, morais e culturais também
permeiam as consequéncias do uso de transgénicos. Portanto, a normatizagao dos
transgénicos deve ter em vista a seguranga da populagcdo priorizando-a em
detrimento dos interesses econémicos. Envolvem ainda outras politicas publicas
sobre os distintos aspectos decorrentes da produgéo e uso de transgénicos.

A capacidade de construir um regime de regulacéo que assegure a confianca
publica e que busque um equilibrio entre a precaugao e a inovacao tecnologica &
reconhecida como um desafio. Construir um sistema de normatizacdo da
biosseguranga € uma tarefa multidisciplinar cuja esséncia encontra-se em uma

desejavel integracdo entre as ciéncias biologicas e as ciéncias sociais, pois a
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aplicacdo da tecnologia ndo € somente uma questéo técnica. Tal aplicagdo envolve
responsabilidade social e precaugdo ambiental (VICTORINO, 2004).

Este artigo pretende investigar a regulamentagdo dos organismos
geneticamente modificados no Brasil. Para tanto, foi reunida e analisada a legislagéo
sobre OGM disponivel em duas bases de dados do Governo Federal. O objetivo
principal € buscar compreender como sao regulamentados os OGMs no Pais e suas
principais diferencas com relagao a regulamentagao de outros paises.

O cultivo, a comercializagdo e o consumo de alimentos transgénicos e sua
insercdo no Brasil foi, e ainda é, um assunto polémico. No Brasil, sua
regulamentagdo envolveu uma construgédo cercada de indecisdes e conflitos. Assim,
diversas Medidas Provisérias e Leis (e seus respectivos decretos
regulamentadores), entre outros, foram aprovadas e sancionadas, demonstrando a
importancia da discussdao sobre a construcdo desse marco tedrico e,
consequentemente, justificando a importancia do presente estudo.

Ha& uma longa discussao sobre as consequéncias do uso e do ndo uso dos
transgénicos. Como se trata da produgédo de alimentos em escala mundial e, ndo
vivemos sem alimentos, sua problematica deve ser abordada com muita cautela,
pois as consequéncias, se ocorrerem, serao irreversiveis. Embora o numero de
estudos cientificos aponta possiveis riscos a saude humana e ao meio ambiente,
ainda ndo ha consenso sobre o assunto. Com isso, este estudo busca contribuir
para a compreensao de como a regulamentagao dos transgénicos ocorreu no Brasil,

descrevendo-a e comparando-a com as de outras nagoes.

Caminho metodolégico

Para a realizagcdo deste estudo recorreu-se as bases de dados SICON e
LEXML, ambas disponiveis no site oficial do Senado Federal Brasileiro, utilizando-se
os descritores “transgénico(s)” e “OGM(s)". O periodo utilizado para a busca foi de
1995, inicio da regulamentagao dos transgénicos no Brasil, a 2009.

SICON é o Sistema de Informagcbes do Congresso Nacional e oferece
diversas maneiras de encontrar informacdes referentes a atividade legislativa e
regulamentagées em um unico banco de dados. LEXML € um portal especializado
em informacgdes legislativa e juridica, onde estao reunidos leis e decretos entre

outros documentos das esferas federal, estadual e municipal dos Poderes Executivo,
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Legislativo e Judiciario de todo o Brasil. Criado em 2008, seu objetivo € organizar a

informacgéo legislativa e juridica de forma digital pelos varios 6rgaos dos ftrés
Poderes (LIMA e CICILIATI, 2008). Apesar disso, LEXML reune normas anteriores a

sua criagao.

As normas encontradas foram inicialmente organizadas segundo seu tema

principal e autoria (Quadro 1) e, posteriormente, realizou-se uma analise sobre tais

temas, onde se contextualizou as posi¢cdes do Brasil no cenario internacional.

Quadro 1: Normas sobre Transgénicos no Brasil do periodo de 1995 a 2009

Norma

Autoria

Temas envolvidos

Lei n® 8.974, de 5/01/95

PL

Normas de plantio, fiscalizagao e/ou

comercializacao

Lei n® 13494, de 5/04/00

Estadual (MG)

Rotulagem de OGM

Decreto n° 3.871, de 18/07/01 PE Rotulagem de OGM
Lei n°® 14127, de 14/12/01 Estadual (MG) | Rotulagem de OGM
Decreto n° 4.602, de 21/02/03 PE Normas para plantio, fiscalizacao
e/ou comercializacao
Lei n°® 10.688, de 13/06/03 PL Normas para plantio, fiscalizacao
e/ou comercializacao
Medida Proviséria n° 113, de PE Normas para plantio, fiscalizagao
26/03/03 e/ou comercializacao
Decreto n° 4.680, de 24/04/03 PE Rotulagem de OGM
APN 0 de 21/05/2003 - ATO PL Normas para plantio, fiscalizagédo
DO CN e/ou comercializagao
Medida Proviséria n° 131, de PE Normas para plantio, fiscalizacao
25/09/03 e/ou comercializagao
Decreto n° 4.846, de 25/09/03 PE Normas para plantio, fiscalizacao
e/ou comercializagao
APN 0 de 19/11/2003 - ATO PL Normas para plantio, fiscalizacao
DO CN e/ou comercializagao
Lei n°® 10.814, de 15/12/03 PL Normas para plantio, fiscalizacao

e/ou comercializagao
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Medida Provisoéria n® 223, de PE Normas para plantio, fiscalizacdo
14/10/04 e/ou comercializagao

Decreto n° 5.250, de 21/10/04 PE Normas para plantio, fiscalizacdo
e/ou comercializagao

APN 0 de 08/12/2004 - ATO PL Normas para plantio, fiscalizagao
DO CN e/ou comercializagao

Lei n® 11.092, de 12/01/05 PL Normas para plantio, fiscalizacdo
e/ou comercializacao

Lei n® 11.105, de 24/03/05 PL Normas para plantio, fiscalizacdo
e/ou comercializacao

Decreto n° 5.534, de 6/09/05 PE Normas para plantio, fiscalizagao
e/ou comercializacao

Decreto n° 5.591, de 22/11/05 PE Normas para plantio, fiscalizacdo
e/ou comercializacao

Decreto n° 5.950, de 31/10/06 PE Normas para plantio, fiscalizacdo
e/ou comercializacao

Lei n°® 11.460, de 21/03/07 PL Normas para plantio, fiscalizacao
e/ou comercializacao

Decreto n° 5.891, de 11/09/06 PE Normas para plantio, fiscalizacao
e/ou comercializacao

Medida Proviséria n° 327, de PE Normas para plantio, fiscalizagédo
31/10/06 e/ou comercializacao

Lei n® 18031, de 12/01/09 Estadual (MG) |Normas para plantio, fiscalizagédo

e/ou comercializacao

Fonte: CAMARA, 2012.

PE = Poder Executivo - PL = Poder Legislativo — APN = Ato do Presidente do Congresso

Caracteristicas do poder politico brasileiro

O Brasil € uma federacdo com 26 estados e um Distrito Federal, com eleigbes

diretas em 3 niveis (federal, estadual e municipal). Tem eleigcdes de dois em dois
anos nao totalmente coincidentes (FLEISCHER, 2004).

O contexto institucional brasileiro vem mudando desde a reforma do Estado, da

abertura da economia e da integragao do pais através da globalizagao (BOSCHI e
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LIMA, 2003). No que se refere ao sistema politico observa-se uma capacidade
governativa, através das seguintes fungdes: ser capaz de identificar problemas da
sociedade e formular politicas publicas, isto é, oferecer solugdes; e implementar as
politicas formuladas mobilizando, para isso, meios e recursos politicos,
organizacionais e financeiros necessarios (SANTOS, 1997).

O poder politico brasileiro € composto de 3 poderes, o Executivo, o Legislativo
e o Judiciario. A doutrina da separacdo de Poderes prescreve a autonomia dos
Poderes, das funcbes e das pessoas como os elementos necessarios ao controle
horizontal conducente a restricdo do abuso do poder. No entanto, destaca-se que o
Executivo predomina durante o processo legislativo no que se refere a formulagéo
das politicas, sendo raros os projetos de lei de iniciativa do Congresso Nacional
(SANTOS, 1997; BAPTISTA, 2010). Isso foi observado no presente estudo, onde a
maioria das normas foi de autoria do Poder Executivo.

Durante o século XX, observou-se um movimento de transferéncia gradativa
da iniciativa da legislagdo para o Poder Executivo. Além disso, verificou-se uma
transformacao na natureza da lei que, de comando normativo estatal proveniente do
Legislativo e dotado das caracteristicas de generalidade, tornou-se, na maioria dos
casos, instrumento de governo dotado de escopo especifico. Cabe ao Legislativo a
responsabilidade final pela aprovacdo das leis e o aperfeicoamento dos mecanismos
de controle e fiscalizagdo, em alguns casos, com a parceria do Poder Judiciario
(PESSANHA, 2003).

A elaboracgao de leis € o item mais importante das relagdes entre o Legislativo
e o Executivo. O Congresso Nacional (CN) é a instituicdo responsavel por exercer o
poder legislativo na esfera federal e tem como principal atividade legislar e fiscalizar
os demais Poderes (Executivo e Judiciario) (BRASIL, 1988). Foi instituido desde a
Constituicao de 1891 e é composto por duas Casas, a Camara dos Deputados (CD),
representacdo imediata da populacdo e o Senado Federal (SF), Casa que
representa os Estados e o Distrito Federal (DULCI, 2003).

A Constituicao Federal (CF) 88 confere ao chefe do Poder Executivo amplos
poderes sobre a administracdo publica. O principal € o que da ao presidente a
faculdade de nomear e demitir livremente os ministros de Estado. Outro aspecto que
merece destaque é o fato do presidente ter o poder de editar medidas provisorias
(MPs), o que confere ao chefe do Executivo um controle sobre o processo

legislativo. Em posse dessa prerrogativa, o Poder Executivo vem utilizando as
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medidas provisorias para tratar dos mais variados temas, contrariando a
determinacdo legal de utilizd-las somente em casos de urgéncia e relevancia
(AMORIM, 2004), Foram editadas 2.230 MPs no periodo de 1988 a 2001 e 543 entre
os anos de 2001 a 2011 (BRASIL, 2011). Sobre alimentos transgénicos, foram
editadas 4 medidas provisérias num periodo de 4 anos (de 2003 a 2006).

A medida proviséria € uma forma de legislagcdo de emergéncia criada pela
Constituicdo Federal de 1988 para substituir o decreto-lei das Cartas anteriores.
Apesar de permitida, seu uso imoderado suscitou um debate permanente desde o
inicio da vigéncia da atual Constituicdo. Deste modo, sua edigdo, que em tese esta
condicionada a excepcionalidade de eventos relevantes e urgentes passa a ser
utilizada em varias situagdes distintas (PESSANHA, 2003). No caso dos
transgénicos, o que se observou claramente foi o uso, em demasia, das Medidas
Provisdrias como instrumento de gestdo de produtos decorrentes do uso da
tecnologia do DNA recombinante.

Embora a CF n&o tenha, a principio, estipulado diretamente as matérias
insuscetiveis de serem tratadas pelas medidas provisoérias, ha um consenso de que
elas ndo podem desrespeitar os limites estabelecidos para a delegacao legislativa
ordindria. Ressalta-se que as medidas provisorias suspendem, mas nao revogam, a
vigéncia de normas anteriores e ndo criam novas. Desse modo, o conteudo da
medida provisoria passa a ter forca de lei, modificando dessa maneira a situacao
anterior a sua vigéncia (PESSANHA, 2003). Para tanto, é necessario que a MP seja

aprovada no CN, caso contrario perde sua importancia.

A bio(in)sseguran¢a no Brasil

Foram identificadas 25 normas sobre transgenia nas bases de dados
pesquisadas. Destas, 9 leis, 9 decretos, 4 medidas provisérias e 3 atos do
presidente do Congresso Nacional (Quadro 1).

Ressalta-se que o arcabouco legal que regulamenta os transgénicos no Brasil
também é composto de Resolugdes da CTNBio e do CNBS bem como de Instrugdes
Normativas, Orientacbes e portarias da CTNBio que nao fazem parte das bases
pesquisadas. Apds levantamento verificou-se que a produgao legislativa sobre
transgénicos concentra-se no governo Lula (21 das 25 normas), considerando 7
anos para cada governo (FHC de 1995 a 2002 e Lula de 2003 a 2009) (Tabela 1).
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Além disso, observa-se a concentracdo de normas no ano de 2003. Tal fato se
justifica uma vez que 2003 foi o ano de inicio de tramitacdo da nova lei de
biosseguranga e da edicdo da 12 medida provisoria autorizando a comercializagao

da safra de soja ilegal.

Tabela 1: Produgéo Legislativa sobre transgénicos no periodo de 1995 a 2009

Fonte: CAMARA, 2012.

Sobre o0 conteudo dessas normas, os temas plantio, fiscalizacao,
comercializacdo e rotulagem foram os assuntos mais debatidos e regulados no
campo politico. Sendo as Leis n°® 11105 de 2005 e n°® 11460 de 2007 e o Decreto n°
4680 de 2003 as principais normas em vigor até agosto de 2012 (BRASIL, 2005;
2007; 2003a).

Algumas normas que regulamentam os transgénicos nado estdo inseridas
nessas bases de dados, como a Portaria n° 2.658 de 2003 e outras normas
aprovadas por diferentes estados brasileiros (BRASIL, 2003b). E o caso da Lei n
12.128, de 15 de janeiro de 2002, do Estado de Santa Catarina (BRASIL, 2002). A

auséncia dessas normas configura-se em uma limitacdo nessas bases de dados.

-Plantio, fiscalizagcao e comercializagao dos OGMs

Governos Ano Medidas Leis Decreto APN Total
Provisérias
1995 0 1 0 0 1
FHC
FHC 2000 0 1 0 0 1
FHC 2001 0 1 1 0 2
Lula 2003 2 2 3 2 9
Lula 2004 1 0 1 1 3
Lula 2005 0 2 2 0 4
Lula 2006 1 0 2 0 3
Lula 2007 0 1 0 0 1
Lula 2009 0 1 0 0 1
R.Inter. Interdisc. INTIERthesis, Floriahdpolis, .10, n.1, p. 261-286,_Jan./Jul.12013
Total 4 9 9 3 25
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A introdugdo de sementes transgénicas no Brasil foi palco de muitas
discussdes. Até o ano de 2003, o Pais manteve — no a&mbito de seu marco
regulatério — uma posic¢ao contraria a tais produtos, gozando, com isso, de todos os
prestigios econbmicos de ter a Europa como principal comprador de soja.
Entretanto, o aumento significativo do cultivo clandestino de soja transgénica, no
mesmo ano, e a demora na publicacdo de uma nova lei (Lei n°® 11105) (BRASIL,
2005), levaram a publicagdo de 3 Medidas Provisérias autorizando o cultivo das
safras de 2003, 2004 e 2005 (MP n°® 113, n°® 131, n® 223 e n° 327) (BRASIL, 2003c;
2003d; 2004a; 2006). E importante relatar que através da edicdo dessas trés
Medidas Provisérias, o poder Executivo descumpre as determinacbes da
Constituicdo Federal de 1988 (artigo 225) e da Lei de Biosseguranga, em vigor na
época (Lei n° 9.874), que estabeleciam mecanismos de seguranga para as
sementes transgénicas (BRASIL, 1988; 1995). A edigcdo dessas MPs gerou uma
série de desdobramentos legais, que vieram a representar 13 das 25 normas que
regulamentam os transgénicos.

Em ordem cronolégica, as MPs 113, 131, 223, 327 foram convertidas nas leis
n°® 10.688 de 2003, a de n°® 10.814 de 2003, a de n® 11.092 de 2005 e a de n° 11.460
de 2007, respectivamente (BRASIL, 2003e; 2003f; 2007a).

A Lei n° 10.688, de 2003, resultou da primeira Medida Proviséria (n°113)
editada pelo presidente Luiz Inacio Lula da Silva para liberar a comercializagdo do
cultivo ilegal da safra de 2002/2003 de soja GM. Ja a segunda lei, a de n° 10.814 de
2003 (originaria da MP n° 131) faz exatamente igual a 12 autorizando a
comercializacado da safra de 2003/2004.

A terceira lei, a 11.092 de 12 de janeiro 2005 (BRASIL, 2005b), também
estabelecia normas para o plantio e comercializagdo da producdo de soja
geneticamente modificada, para a safra de 2004/2005, originaria da Medida
Proviséria n® 223. Através da Lei n° 11.092, de 2005 o governo libera a
comercializagdo e o consumo ao mesmo tempo em que considera, paradoxalmente,
os OGM inseguros conforme o artigo 5°, que afirma “os produtores de soja GM que
causarem danos ao meio ambiente e a terceiro, inclusive quando decorrentes de
contaminagdo por cruzamento, responderdo, solidariamente pela indenizagdo ou

reparacgéo integral do dano’.
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A Lei n® 11.105 de 2005 (BRASIL, 2005a) estabelece normas de seguranga e
mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam OGM e seus derivados,
cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS), reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio) e dispde sobre a Politica Nacional de
Biossegurancga (PNB), entre outras determinagdes. Atualmente, € a principal lei que
regulamenta a plantacdo, comercializagdo e consumo dos transgénicos no Brasil. E
considerada como “nova” lei de biossegurancga, pois revoga a Lei n° 8.974 de 1995,
considerada a primeira lei de biosseguranca do Brasil. Além disso, essa lei autorizou
definitivamente a liberagdo comercial do cultivo de soja GM, estabelecendo
dispositivos gerais para a aprovagdo de OGM e seus derivados mesmo na auséncia
de apresentacao do Estudo de Impacto Ambiental e o Relatério de Impacto no Meio
Ambiente (EIA/RIMA), uma exigéncia constitucional.

A promulgacdo dessa nova lei redefine a estrutura de competéncias
administrativas, através da designacdo de trés instadncias para regular os
organismos transgénicos: o CNBS que se configura como instancia superior de
decisao; a CTNBIo, segunda instancia de decisao e, por fim, os Ministérios da Saude
(MS), Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e do Meio Ambiente (MMA),
como 6rgaos de registros e fiscalizagdo e a Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca (SEAP) como 6rgao de registro.

A CTNBio, apesar de segunda instancia, passa a ser o principal 6rgao de
regulamentagcado dos organismos transgénico e, por isso, € alvo de muitas criticas
(MARINHO; MINAYO-GOMEZ, 2004; DOLABELLA; ARAUJO; FARIA, 2005). Entre
as criticas feitas a CTNBio, encontra-se a necessidade de maior participagado da
sociedade civil e maior publicidade para os processos de autorizagao, licenciamento
e registro dos OGMs. Outras criticas referem-se a atuagao dessa Comissdao em
liberagbes comerciais anteriores a Lei n° 11.105 (MARINHO e MINAYO-GOMEZ,
2004; DOLABELLA, ARAUJO e FARIA, 2005).

Para embasar as criticas referentes a atuagcdo da Comissao, destacam-se
algumas deliberacdées. Em 1998, a CTNBio emitiu parecer favoravel a empresa
multinacional Monsanto autorizando o plantio em escala comercial da soja RR sem a
realizacdo de estudo de impacto ambiental, considerado obrigatorio pela
Constituicdo Federal. Curiosamente, em 2005, sete dias antes da promulgacao de
Lei n° 11.105, a CTNBIio concedeu autorizagcao para produgao comercial do algodao

transgénico BOLLGARD, declarando que a atividade em questao nao envolvia risco
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que justificasse o Estudo de Impacto Ambiental (CTNBio Parecer n° 513) (BRASIL
2005c).

Outra liberacdo comercial que merece destaque € a do caso da vacina
VAXXITEK MD/IBD, uma vacina viva (de virus) recombinante contra a doenca de
Marek e doenga de Gumboro, amplamente utilizada em frangos. Na época, o
Processo 01200.005090/2003-92 foi considerado totalmente confidencial, carater
este estendido ao Parecer Técnico n°® 099/2004 da CTNBio (CTNBio Parecer n° 099)
(BRASIL, 2003). Nem mesmo na pagina da internet da empresa detentora da
tecnologia a natureza transgénica do produto comercial € mencionada. Até agosto
de 2011, a CTNBio emitiu parecer técnico conclusivo liberando comercialmente 17
cultivares de milho, 9 de algodédo e 4 de soja, além de 11 vacinas, um
microorganismo e uma enzima, totalizando 43 liberacdes, sem a exigéncia de
realizac&o de estudos de longo prazo que atestem a real seguranga desses produtos
(BRASIL, 2005c). Cumpre lembrar que a decisdo final relativa a disseminacgéo
voluntaria de plantas GM no meio ambiente é feita por parlamentares que
representam os ministérios, através do CNBS (FERMENT, 2008).

Outra importante norma em vigor € a Lei n° 11.460 de 2007, originaria de
Medida Proviséria n°® 327 de 2006. Dispde, entre outros, sobre o plantio de OGM em
unidades de conservagao, vedando sua pesquisa e seu cultivo nas terras indigenas
e areas de unidades de conservacdo, exceto nas Areas de Protecdo Ambiental.
Também faz parte da lei a alteragdo do quorum de votagao da CTNBio.

A Lei n° 11.460 tratou de trés assuntos completamente distintos. Inicialmente,
referia-se apenas as medidas de controle da plantagdo de transgénicos em terras
indigenas e em unidades de conservagao. Durante sua tramitacdo, ocorreram
emendas que incluiram a redugao do quorum da CTNBio para a tomada de decisao
e beneficiamento e comercializagcdo das fibras de algoddo GM plantadas
ilegalmente. Cabe ressaltar que s6 o artigo sobre o algoddo GM foi vetado pelo
Presidente da Republica argumentando que autorizar essa comercializagao
representa perigoso precedente para a atividade de fiscalizagdo do uso de
Organismos Geneticamente Modificados — OGM né&o autorizados no Pais. A sua
aprovacao seria interpretada como flexibilizagdo do Poder Executivo para as
atividades irregulares com OGM (Mensagem n° 164 de 21 de margo de 2007)

(BRASIL, 2007b). Tal justificativa contraria a postura que o governo assumiu desde
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2003, com a edicao de trés MPs (n° 113, n® 131 e n° 223) que justamente legalizam
plantacdes ilegais.

Ndo se pode deixar de considerar que € caracteristica, e esperado, na
dimensao estratégica do jogo politico, a contradicdo e a mudanga de opinido. Séo
varios os atores envolvidos e fatores por detras de uma deciséo politica, com isso,
as decisdes variam durante a busca de coalizbes para concretizacao de aliangas.

Com relagdo ao quorum da CTNBiIo, verificou-se uma reducgdo absoluta de 18
para 14 votos necessarios para uma aprovacao comercial de qualquer OGM. A
redugao repercutiu em mais uma liberagdo comercial; o milho tolerante a herbicida
da Bayer Crop Science — Evento T 25 (Parecer técnico n°® 987) (BRASIL, 2007).
Essa autorizagao foi emitida na 102% Reunido da Comiss&o que ocorreu em menos
de dois meses apds a publicacdo da Lei n° 11.460 de 2007 em Diario Oficial da
Uniao.

Uma das poucas certezas que se tem sobre a regulamentagao dos alimentos
transgénicos é que as normas ndo se baseiam em um principio especifico e sim séo
pautadas na avaliagdo caso a caso, diferente dos Estados Unidos (EUA) e da Unido
Europeia (UE) que tem seus principios claramente adotados.

No cenario internacional, existem diferencas significativas na forma como
cada pais regulamenta os alimentos transgénicos. Tais diferengas muitas vezes
configuram-se na adogado de principios totalmente opostos, como o Principio da
Precaugao (PP) e o critério da Equivaléncia Substancial (ES) (RIZZI, SORLINI e
DAFFONCHIO, 2004).

Nos EUA, os OGMs sao considerados aditivos alimentares e regulados com
base no critério da equivaléncia substancial, ou seja, caso o produto geneticamente
modificado seja substancialmente equivalente ao convencional, ndo ha necessidade
de mais estudos. As agéncias envolvidas na regulamentagdo dos transgénicos nos
EUA sdo a Food and Drug Administration (FDA), a Environmental Protection Agency
(EPA) e a United States Departament of Agriculture (USDA). Destas, a FDA tem a
maior atuagao no processo de avaliacdo dos OGMs (PELAEZ e SBICCA, 2010).

Na UE, os alimentos transgénicos sao considerados como novos alimentos e
com isso sdo submetidos a um processo de avaliagdo com base nas determinagdes
do Regulamento 258/1997 (DAVISON, 2010). Os OGMs também estdo sobre as
determinagdes dos Regulamentos 1829/2003; 1830/2003; 1946/2003 e das Diretivas
2001/18/EC e 90/219/EEC (EUROPEAN COMMISSION, 2006). O Principio que
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permeia a regulagéo dos transgénicos na UE é o do PP, que defende que diante das
incertezas a postura mais adequada é a da precaugdo (GRUERE, 2006).

Adotado pela Convengdo sobre Diversidade Biologica (CDB), o PP
essencialmente preconiza “que quando exista ameaca de sensivel redu¢ao ou perda
de diversidade bioldgica, a falta de plena certeza cientifica ndo deve ser usada como
razao para postergar medidas para evitar ou minimizar essa ameaga”. Assim, a
adocdo do Principio da Precaucado, se constitui em alternativa concreta a ser
adotada diante de incertezas cientificas (CAMARA et al., 2009). Embora explicitado
no Art. 1 da Lei de Biosseguranca, o mesmo vem sendo ignorado (ZANONI, 2011).

O nado cumprimento do PP se constitui numa aventura, cujas consequéncias
nao sao possiveis de serem antecipadas. Exemplo disso foi em 2011 a constatagao
da presenga da toxina BT do milho transgénico MON810, em sangue de mulheres
gravidas e seus fetos (ARIS e LEBLANC, 2011).

-Rotulagem de alimentos transgénicos

A rotulagem dos produtos transgénicos vem sendo, ao longo dos ultimos
anos, objeto de acirradas discussdes. A principal questao levantada pela industria de
alimentos é que a rotulagem de tais produtos representaria um acréscimo nos
custos. No entanto, independente do aspecto econémico deve-se considerar que a
regulagao de normas de rotulagem é de fundamental importancia para assegurar o
direito a informacao. Além disso, uma adequada rotulagem permite a rastreabilidade
de um determinado produto, assegurando controle mais efetivo (biovigilancia), em
casos de contaminacéo alimentar.

Para exemplificar a importancia do rastreamento, através de uma rotulagem
adequada, relata-se o caso do milho GM StarLink e do suplemento alimentar
transgénico L-tripofano. O primeiro contaminou a cadeia de alimentos dos EUA, com
a suspeita de que as propriedades da proteina transgénica pudessem desencadear
reagcoes alérgicas. Ja no caso de L-triptofano, foram afetadas mais de 10 mil
pessoas, com cerca de 100 mortos, porque nao trazia no rétulo os possiveis perigos.
Como néao é obrigatéria a identificacdo de transgénicos na rotulagem nos EUA foi
dificil rastrear o problema e, consequentemente, respeitar o direito do consumidor
(ALMEIDA JUNIOR e MATTOS, 2005).
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Outra questao que legitima a importancia da rotulagem ¢é o direito de fornecer
ao consumidor informacdo adequada sobre o produto que pretende consumir
(PESSANHA e WILKISON, 2005). O artigo 6° do Codigo de Defesa do Consumidor,
Lei n°® 8.078 de 1990, determina que é direito basico do consumidor ter acesso a “...
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificagao correta de quantidade, caracteristicas, composic¢ao, qualidade e preco,
bem como sobre os riscos que apresentem” (BRASIL, 1990).

No que se refere a rotulagem de alimentos de origem transgénica, estdo em
vigor no Brasil o Decreto n°® 4.680 de 2003, a Lei n® 11.105 de 2005 e a Portaria n°
2.658 de 2003, como as principais normas que regulam a matéria. Ressalta-se que a
Portaria n°® 2.658 nao foi identificada pelas bases de dados através dos descritores
utilizados.

O Decreto n° 4.680 de 2003 refere-se aos

alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano e
animal, embalados ou a granel ou in natura, que contenham ou sejam
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados, com
presenga acima de 1% do produto.

Carvalho (2004) destaca que, mais importante do que o percentual de transgénicos
€ informar ao consumidor sobre a presenca de OGM nos produtos consumidos.
Além disso, o decreto determina ainda os érgdos competentes para executar a
completa ficalizagao, designando o MAPA como responsavel por fiscalizar toda a
documentacéo fiscal no campo, a ANVISA como responsavel pelo acompanhamento
da industria alimenticia e o Ministério da Justica pela fiscalizacdo da oferta de
produtos aos consumidores (SALAZAR, 2011).

A Lei n® 11.105 de 2005, em seu artigo 40, reafirma a obrigatoriedade da
rotulagem de produtos destinados ao consumo humano ou animal que contenham
ou que sejam produzidos a partir de organismos transgénicos ou derivados.

A Portaria n°® 2.658 de 2003 estabeleceu um simbolo como informagao
impressa que represente a origem transgénica ou nao de determinado produto.
Segundo essa Portaria, tais produtos devem trazer a letra “T” envolta por um
triangulo com o fundo amarelo, além da expressao “pode conter produto
transgénico” ou “pode conter ingrediente produzido a partir de produto transgénico”,

no caso de origem vegetal. Apesar desse simbolo ser considerado como sinal de
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alerta, perigo, ndo se pode deixar de considerar que a fungédo da rotulagem é de
informar ao consumidor sobre aspectos como a composi¢gdo e a origem dos
produtos.

Apesar do arcaboucgo legal, a rotulagem de alimentos que contem OGM é
raramente cumprida no Brasil, havendo evidéncias de que alimentos destinados
para o consumo humano no Pais contenham transgénicos (SALAZAR, 2011).
Destaca-se que as empresas Cargil e a Bunge, cumpriram o decreto de rotulagem
em seus Oleos de soja somente apds determinagdes judiciais (SALAZAR, 2011).
Sem um controle efetivo € impossivel atribuir diferencas entre os produtos
geneticamente modificados e os tradicionais e, consequentemente, o impacto do
consumo de OGM para a saude humana (PELAEZ, [s/d]; MAGANA-GOMEZ et al.,
2008).

No cenario internacional, tém-se posicbes antagbnicas com relacdo a
rotulagem desses alimentos. Em termos gerais, os paises podem ser divididos em 3
grupos. Primeiro, € o grupo composto por paises que adotam uma regulamentagao
restrita, onde ha rotulagem é obrigatéria variando, somente, o percentual de
tolerancia desses produtos. Nessa condigcao esta a Unido Europeia (UE), Australia,
China, Nova Zelandia, Jap&o, Russia (GRUERE, 2006).

O segundo grupo é composto por paises que adotam uma postura mais
pragmatica, com base no critério da ES, onde a rotulagem € voluntaria. Sdo paises
como os EUA, Argentina, Canada e Africa do Sul (GRUERE, 2006).

Por ultimo tém-se os paises que ainda ndo adotaram uma regulamentagao
especifica. Neste grupo esta a maioria dos paises em desenvolvimento (GRUERE,
2006).

Sobre a obrigatoriedade da rotulagem, enfatiza-se a existéncia de uma
discussao sobre até onde a rotulagem obrigatéria realmente transmite informacdes
adequadas aos consumidores contribuindo para que estes escolham
adequadamente o que consumir. O fato de existir na embalagem dos produtos um
simbolo que o classifique como transgénico nao tera a repercussao desejada se a
sociedade nao for informada sobre o que é um alimento transgénico (CARTER e
GRUERE, 2003).

Independente das regulamentacgdes internas de cada pais, € importante dizer

que existem trés acordos internacionais que abordam diretamente a questao dos
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OGMs. Séo eles: o Codex Alimentarius, o Protocolo de Biossegurangca e a
Organizacgéo Mundial do Comércio (OMC) (GRUERE e RAO, 2007).

Segundo o Codex Alimentarius, 6rgdo criado pela FAO e a OMS, cujas
decisbes nao sio vinculantes, inicialmente o entendimento era de que tais produtos
devem seguir as normas da Organizagcao Mundial do Comércio. A OMC defende que
a informacao quanto a transgenia de um produto n&o tem qualquer relevancia para o
consumidor do ponto de vista da seguranga alimentar. Com isso, n&o s6 defende a
nao necessidade dessa informagao quanto ndo permitem a rotulagem de alimentos
que contenham ou sao feitos a partir de OGMs (FAO/WHO, 2001).

No entanto, a partir da 32?2 reunido da Comissdo do CODEX para Rotulagem
de Alimentos (CCFL), ficou estabelecida a recomendacgao para a rotulagem quando
(CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION, 2011):

1) Esses alimentos e ingredientes alimentares forem obtidos a partir da
tecnologia de modificagdo genética;

2) Houver mudanca na composicdo ou no valor nutricional desse alimento
quando comparado a sua contraparte convencional,

3) O alimento ou ingrediente alimentar conter proteina ou DNA resultante da
tecnologia de modificagdo genética.

O Protocolo de Biosseguranca defende o uso da rotulagem para fins de
importagdes e exportacdo de sementes e alimentos geneticamente modificados e
nao para informar o consumidor final (PELAEZ, [s/d]).

Ja a Uniao Europeia, em razdo da opiniao publica majoritariamente contra o
consumo dos transgénicos, determina um limite de tolerdncia de 0,9% para a
rotulagem desses produtos, exigindo rotulagem quando esse limite for ultrapassado
(Resolugao (EC) n° 1829 e 1830 de 2003 e Diretiva 2001/18/EC). Em 1997 na UE
foram desenvolvidos os primeiros requerimentos obrigando a rotulagem desses
alimentos justificados pelo Principio da Precaucdo (GRUERE, 2006).

A Diretiva 18 de 2001 aborda mais especificamente a questdo da
rastreabilidade e rotulagem dos transgénicos autorizados para produgdo e
comercializagdo. Através dessa Diretiva, toda cadeia produtiva deve ser
acompanhada para poder garantir a presenca ou nao de residuos GM no produto
final (THE EUROPEAN PARLIAMENT, 2001).

Similar a posicao da UE tem-se uma gama de paises que adotam regime de

rotulagem obrigatoria, no entanto com um percentual de tolerdncia menos rigido,
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como a Australia, Brasil, China, india, Indonésia, Coréia do Sul, Malasia, Nova
Zelandia, Noruega, Filipinas, Russia, Arabia Saudita, Suica, Tailandia e Japao
(SAND, 2006).

Argentina e Canada apoiam a posigdo norte americana, ou seja, acreditam
que ndo ha evidéncias cientificas que comprovem os perigos a saude e ao meio
ambiente dos OGMs, com isso nao tem por que proibi-los. Defendem ainda que nao
se podem exigir certezas indiscutiveis quanto a seguranca alimentar (BAUMULLER,
2003).

O sistema de regulacéo dos transgénicos na Australia é considerado um dos
mais desenvolvidos, uma vez que abordam a avaliagdo da segurancga alimentar e da
rotulagem. As normas australianas exigem que todo alimento ou ingrediente GM
seja rotulado no local onde ele adquiriu a modificagdo genética. Além disso, todo
alimento produzido usando biotecnologia deve ser avaliado quanto sua seguranga
para o consumo humano e s6 depois disso € aprovado, ou nao, para venda e
consumo (BAUMULLER, 2003).

O estado atual em que se encontram regulamentados os organismos
transgénicos no mundo nos faz pensar sobre a adequagdo desses dispositivos
legais para a preservagao da biodiversidade e saude humana, assim como sua
capacidade de precaucdo no que se refere aos limites éticos para a pesquisa e
desenvolvimento cientifico e tecnolégico aprovados. Além disso, as diferentes
posicoes dos diversos paises também podem repercutir com impactos importantes
nos acordos internacionais, principalmente no que se refere a importacdo e
exportacdo de sementes e géneros alimenticios. Sendo assim, defende-se 0 acesso
a informagao como vital para a educacao da sociedade (FROTA, 2009). Busca-se,
com a rotulagem dos alimentos, informar ao consumidor sobre as caracteristicas dos
alimentos que ele pretende consumir, auxiliando-o assim, na escolha correta dos
produtos.

Destaca-se que muitos paises em desenvolvimento ainda nao adotaram uma
regulamentacdo especifica para os transgénicos. Esse fato pode ser visto de
maneiras distintas: ou eles estdo aguardando uma regulamentagdo internacional
unica, ou estdo aguardando as repercussbdes das politicas dos paises que ja
adotaram uma posicdo (GRUERE, 2006). Sejam quais forem suas posicdes, &
fundamental que alguma regulamentacao seja adotada uma vez que os transgénicos

ja estdo no mercado ha mais de 10 anos.
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Consideragoes finais

Com base nos dados desse estudo pode-se concluir que houve um
predominio de normas no governo Lula e de autoria do Poder Executivo.
Reconhecem-se também as limitagdes das bases de dados utilizadas uma vez que
algumas normas, em vigor, ndo foram identificadas.

A regulamentagdo brasileira dos transgénicos é caracterizada por um
processo de edi¢cdes de medidas provisorias, com for¢ca de lei, que muitas vezes
modificou a implementagéo de leis ja aprovadas. O propdsito dominante dessas MP
foi de legalizar plantagdes ilegais, e que na pratica facilitaram a ampliagéo do cultivo
e uso de plantas transgénicas no Brasil. Mais da metade das normas produzidas
referem-se direta ou indiretamente as Medidas Provisoérias.

As normas em vigor colocam o Brasil numa posi¢ao intermediaria entre a
regulamentacdo restrita da UE e altamente flexivel dos EUA. Ou seja, a
regulamentacao brasileira considera a necessidade de alguns testes antes de liberar
uma variedade geneticamente modificada. A exigéncia desses testes cabe a
instituicdo proponente da tecnologia ou outra por ela contratada. No entanto, além
do conflito de interesse em si (interesse econdmico versus encontrar possiveis
efeitos adversos da tecnologia proposta), os estudos ndao s6 nao atendem as
normas, sao de duvidosa qualidade cientifica e feitos fora do provavel meio receptor
do OGM, bem como grande parte deles ndo sédo publicados em revistas cientificas, o
que dificulta o0 acesso a informagao e o debate cientifico.

Com isso, as normas brasileiras ndao sdo cumpridas em sua integra. Além
disso, o fato de cada pais ter uma regulacgao diferente gera problemas de importacao
e exportagcado, onde os produtos transgénicos encontram barreiras legais. Assim, um
produto é fabricado segundo as normas de seu pais e quando é exportado, ndo esta
em conformidade com as normas do pais comprador. Diante disso, é fundamental
que todos os paises sejam regidos com base em um unico acordo internacional.

Na questado da rotulagem, a norma brasileira aborda com muita propriedade a
defesa do direito a informagdo, do direito de escolha dos consumidores,
assemelhando-se a posicao europeia. No entanto muito ainda necessita ser feito

para melhorar as estratégias de fiscalizacao do cumprimento das referidas normas.
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REGULATIONS ON BIO (IN) SECURITY IN BRAZIL: THE ISSUE OF THE
TRANSGENIC FOOD

Abstract:

This study aimed to analyze the Brazilian legislation on genetically modified
organisms - GMOs (or GM). The standards were identified in databases and Sicon
LEXML, both available at the Senate. We found 25 standards, mostly written by the
executive branch under President Lula. The main topics discussed were planting,
monitoring, marketing and labeling of GMOs. It is concluded that the legislative
process in Brazil is mostly based on provisional measures which were designed to
allow the marketing of GM soy planted illegally in the country until 2003. The
Brazilian requirements regarding labeling resemble the European ones, but much still
needs to be done to improve strategies for monitoring compliance. Relevant
standards in Brazil were not identified by the databases used.

Keywords: GM. Regulation. Food safety legislation.

REGLAMENTO DE BIO(IN)SEGURIDAD EN BRASIL: EL PROBLEMA DE LOS
ALIMENTOS TRANSGENICOS

Resumen:

Este estudio tuvo como objetivo analizar la legislacién brasilefia sobre los
organismos genéticamente modificados - OGM (o transgénicos). Las normas fueron
identificadas en bases de datos de SICON y LEXML, ambas disponibles en la pagina
web del Senado de la Nacion. Hemos encontrado 25 normas, en su mayoria escritos
por el Poder Ejecutivo del gobierno Lula. Los principales temas tratados fueron la
siembra, control, comercializacién y etiquetado de los OMG. Llegamos a la
conclusién de que la produccion de leyes en Brasil se basa principalmente en
medidas provisorias, cuyo principal objetivo era permitir la comercializacion de la
soja transgénica plantadas ilegalmente en el pais hasta 2003. Los requisitos
brasilenos en materia de etiquetado se parecen a los de Europa, sin embargo
todavia queda mucho por hacer para mejorar las estrategias de control del
cumplimiento de las normas. Normas brasilefas relevantes no fueron identificadas
por las bases de datos utilizadas.

Palabras clave: Transgénicos. Reglamentos. Seguridad alimentaria. Legislacion.
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