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Ao contrario do que a maioria da sociedade brasileira pensa, a pesquisa com
plantas geneticamente modificadas no Pais ¢ regulada passo a passo, desde a clonagem do
gene até a obtenc¢do da nova cultivar, havendo todo um arcabougo legal a regulamentar a
matéria, do ponto de vista de sua seguranca ambiental e alimentar.

Existe hoje uma série de projetos de pesquisa na area para desenvolvimento de
produtos com novas caracteristicas, seja de resisténcia a herbicidas, doengas ou fatores
bidticos, como também maior valor nutricional ou farmacéutico. Podemos citar como
exemplos destes novos produtos o mamao resistente ao virus da mancha anelar, o feijao
resistente ao virus do mosaico dourado, o algodao resistente ao bicudo, a soja tolerante a
seca, o milho resistente a solos com elevado teor de aluminio, o milho com elevado teor de
metionina ou para produ¢do do hormonio do crescimento, entre outros.

Todas essas pesquisas, para serem realizadas, devem observar uma série de
normas estabelecidas pela legislagdo brasileira de biosseguranga. A principal norma vigente
neste aspecto € a Lei n° 8.974/95 (Lei de Biosseguranca), alterada pela Medida Provisoria
n°® 2.191-9/2001, e seu decreto regulamentador (Decreto n° 1.752/95). Tais normas criaram
a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio), que editou, de 1996 até 2002,
20 instrugdes normativas que regulam a matéria.

Além disso, também tem interface com a questdo a legislagdo ambiental, em
especial, o disposto na Lei n° 6.938/81 ¢ no Anexo da Lei n° 10.165/2000. Para
regulamentar a matéria do ponto de vista ambiental, foi editada a Resolu¢ao n°® 305/2002 do
Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama), além de Instru¢des Normativas
especificas do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos Renovaveis (Ibama).

Outra legislacdo que apresenta interface com a de biosseguranga ¢ a de
Agrotoxicos, em especial a Lei n® 7.802/89 e o Decreto n° 4.074/2002. No caso especifico
dos organismos geneticamente modificados, existem trés normas que regulam a concessao
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Mapa/Anvisa/Ibama, a Instru¢do Normativa n® 24/2002 do Ibama e a Resolucao n® 57/2002
da Anvisa.

Além destas normas, existe ainda o Decreto n® 4.680/2003, que regula a questao da
rotulagem de produtos que contém organismos geneticamente modificados ou derivados em
sua composicao e as Leis n° 10.688/2003 e n°® 10.814/2003, que tratam da questdo do
plantio e da comercializacdo de soja transgénica no Pais, nas safras 2002/2003 e
2003/2004.

Todo este emaranhado de leis e dispositivos infralegais que foram sendo editados
no Pais nos ultimos anos — especialmente em razdo de toda a polémica gerada com a
liberagdo comercial da soja geneticamente modificada tolerante ao herbicida glifosato,
ocorrida em 1998 —, acabou por gerar um quadro extremamente burocratico e complexo.
Hoje, desde a concepcdo de um projeto de pesquisa para gerar determinado produto
geneticamente modificado no Pais até sua efetiva comercializagdo, faz-se necessario
percorrer um verdadeiro “caminho do inferno”, face ao numero elevado de licengas e
autorizagdes que devem ser solicitadas a diferentes orgdos do governo ao longo do
processo.

Uma série de passos devem ser cumpridos pelos interessados no processo, sendo
que o primeiro deles ¢ a obtengdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB), a
ser concedido pela CTNBio. A obtengdo de tal documento ¢ regulada pela Instrugdo
Normativa n°® 01/96, sendo considerados os seguintes requisitos minimos: possuir na
instituicdo uma CIBio — Comissdo Interna de Biosseguranga; constituicdo da pessoa
juridica; idoneidade financeira; finalidade a que se propde e atividade a ser desenvolvida,
bem como a classificacdo do(s) organismo(s) — Grupo I ou II, relagdo dos organismos que
serdo manipulados, descricdo pormenorizada das instalagdes e qualificagdio do pessoal
envolvido no projeto.

O 2° passo ¢ a obtencdo de autorizacdo para desenvolvimento de pesquisa com
OGM, regulada pelo art. 7°, inciso IV da Lei n°® 8.974/95. Tal autorizacao ¢ concedida pelos
orgaos fiscalizadores competentes, sendo que, para produtos relacionados a agricultura,
devera ser solicitada ao Mapa.

O 3° passo ¢ obter o Registro Ambiental para atividades em érea confinada,
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pela Resolucdo a constituicdo da pessoa juridica interessada e o Certificado de Qualidade
em Biosseguranca. Para melhor regulamentar a matéria, o Ibama editou, em 17 de margo de
2004, a Instrugdo Normativa n° 20, que vinculou tal registro ao Cadastro Técnico Federal
de atividades potencialmente poluidoras, ja existente no 6rgao.

Feito isto, para uma categoria de OGM em especial, € preciso também a obtengao
do Registro Especial Tempordrio — RET/OGM — Fase 1. Esse registro estd vinculado a
Legislagdo de Agrotoxicos e somente € necessario para aqueles OGMs que se caracterizem
como afins de agrotoxicos, segundo a defini¢do legal. Sdo os chamados OGMs com
caracteristicas biopesticidas. Ele ¢ regulado pela Instru¢do Normativa Conjunta n® 02/2002
do Mapa/Anvisa/lbama, que sdo os 6rgios responsaveis pela aplicagdo da Legislacdo de
Agrotoxicos. Sua solicitagdo ¢ feita conjuntamente aos trés 0rgados, sendo que a Anvisa faz
a avaliacdo toxicologica, o Ibama a avaliagdo ambiental ¢ o Mapa analisa e emite o
documento final.

O RET/OGM ¢ dividido conforme a fase da pesquisa, sendo necessario um
registro para cada fase: Fase I (laboratorio e casa de vegetacdo), Fase II (pesquisa em
campo até 2 hectares) e Fase III (pesquisa em campo até 5 hectares)

Obtidas todas as autorizagdes para pesquisa confinada (laboratério e casa de
vegetacdo), a pesquisa prossegue até que seja necessaria a liberagdo a campo. Para tanto, ¢
preciso obter novas licengas. Primeiro € necessario o parecer técnico prévio conclusivo da
CTNBio para liberagdo planejada do OGM no meio ambiente, regulado pelas Instrugdes
Normativas n° 3 e 10. Para emiss@o do parecer, a CTNBio avalia os aspectos de seguranga
ambiental e alimentar do OGM.

Depois disso, ¢ preciso obter a Autorizagdo Temporaria de Experimento de Campo
(ATEC), regulada pelo art. 7°, X da Lei n° 8.974/95, alterado pela MP n° 2.191-9/2001.
Essa autorizacao ¢ emitida pelo 6rgao fiscalizador competente, sendo que as regras para sua
emissdo ainda ndo estdo claramente definidas. Até o momento, o Mapa ja emitiu Atec para
experimentos com soja, mamao, feijao, milho e cana-de-agucar.

No caso dos OGMs com caracteristicas biopesticidas, ¢ necessario obter o Registro
Especial Temporario — RET/OGM para Fase II ou III, conforme o tamanho da area a ser

pesquisada.



Outro documento indispensavel para todos os OGMs ¢ a Licenca de Operagado para
Area de Pesquisa (Loap), regulada pelo art. 4° da Resolugdo n® 305/2002 do Conama. Sao
requisitos para obtencdo da Loap, estabelecidos na Resolu¢do: CQB (emitido pela
CTNBio0), descricdo de areas, instalagdes e medidas de contengdo (conforme consta no
pedido de CQB), caracterizacdo preliminar da é4rea de influéncia do experimento,
identificacdo do OGM a ser pesquisado e plano de contingéncia para possivel escape. A
esses requisitos foram adicionadas as exigéncias formuladas pelo Ibama, mediante a edicao
da Instru¢do Normativa n° 2, de 3 de junho de 2003. Tais determinagdes foram baseadas
nas normas de licenciamento ambiental aplicaveis para projetos de construgdo de estradas
ou hidrelétricas, por exemplo, e continham elementos de impacto socioecondmicos e
ambientais, que nao se adaptavam a realidade de projetos de pesquisa.

Devido as inimeras criticas recebidas em relagdo a essa Instrucdo Normativa, o
Ibama publicou uma outra, a de n°11/2003, com novas regras para emissao da Loap. O
orgao divulgou que o processo foi extremamente simplificado com a nova norma, mas este
entendimento ndo ¢ pacifico perante os operadores do sistema. Até margo de 2004, quase
trés anos apos a edicdo da Resolucdo do Conama, foram emitidas apenas duas licengas
desse tipo no Pais, sendo uma para experimentos com mamao e outra com feijao
geneticamente modificado.

Apos as pesquisas de campo e antes que o produto seja lancado comercialmente, ¢
necessario obter ainda a Licenga Ambiental para liberagdo pré-comercial, prevista no art.
5°, T da Resolug@o n® 305/2002 do Conama. O artigo traz como requisitos da licenga:
parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio; identificacdo e diagnoéstico ambiental da
area; plano de contingéncia para eventual dano ambiental e estudos ambientais —
EIA/RIMA a ser definido caso a caso. E importante notar que as regras para a emissio da
licenca nem comegaram a ser discutidas pelo 6érgdo competente, permanecendo ainda uma
incognita.

Caso a licenga venha a ser concedida, ha ainda outro documento, previsto no art.
5°, II da Resolugdo n° 305/2002 do Conama. Trata-se da a Licenga Ambiental para
Liberacdo Comercial, cujos requisitos sdo: parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio;
identificacdo das regides geograficas e diagnostico ambiental da 4area; plano de
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EIA/RIMA — caso a caso. A novidade aqui ¢ que, para concessao dessa licenca, ¢ preciso
que haja um macrozoneamento por espécie do Pais, a ser publicado pelo Ibama. Estudos
desse tipo demoram anos para ser elaborados e, considerando, inclusive, que o processo
ainda nem comecgou, muito tempo sera ainda necessario para que concessao da licenca.

Também € necessario, para a comercializa¢do, a aprovagao pela CTNBio. Nao
existe uma norma especifica para esta aprovagdo, sendo a mesma analisada caso a caso por
este orgdo. At¢ o momento, a CTNBio so liberou comercialmente a soja RR (Instrucao
Normativa n° 18/98), liberagao questionada judicialmente e ainda ndo julgada.

Cumpre salientar que, no caso dos OGMs com caracteristicas biopesticidas, antes
da comercializagdo sera necessario ainda o registro do produto pela Legislagio de
Agrotoxicos. As normas ainda ndo foram discutidas pelo Comité Técnico de
Assessoramento de Agrotoxicos, formado por técnicos do Mapa, da Anvisa e do Ibama.

A conclusdo que se chega apos analise de todos estes passos € que, a excegdo de
alguns poucos dados, as mesmas informagdes sdao apresentadas: a CTNBio (para emissdo
do CQB, parecer técnico prévio conclusivo e autorizagdo para comercializa¢dao); ao MAPA
(para emissdo das autorizacdes de pesquisa confinada, ATEC e RET/OGM), a ANVISA
(para emissdo do RET/OGM) e ao IBAMA, para emissdo das licencas ambientais e do
RET/OGM.

O resultado de tudo isto ¢ um complexo arcabougo legal, um emaranhado de
normas e regulamentos que somente contribuem para burocratizar o processo, nao
representando de forma nenhuma um processo mais seguro de analise dos OGMs.

Com o intuito de harmonizar esse verdadeiro caos regulatorio, o Governo Federal
enviou ao Congresso o Projeto de Lei n° 2401/2003, que pretende estabelecer novas formas
de regulamentar a matéria. O projeto foi analisado na Camara dos Deputados por uma
Comissao Especial, sendo apresentado pelo entdo relator, Dep. Aldo Rebelo, um projeto
susbstitutivo. No entanto, um novo relator foi designado para o Projeto, o Dep. Renildo
Calheiros, e este apresentou novo substitutivo que foi aprovado no plenario em fevereiro de
2004, sendo entdo enviado para analise no Senado Federal.

Os principais pontos do projeto aprovado sdo: tratamento diferenciado entre
pesquisa e comercializagdo; competéncia exclusiva da CTNBio para decidir sobre projetos

de pesquisa com OGMs no Pais (inclusive do ponto de vista ambiental); alteracdo na



composi¢ao da CTNBio (nimero maior de membros); criagdo do Conselho Nacional de
Biosseguranga (CNBS); submissdo das andlises de liberagdes comerciais de OGM aos
demais orgaos envolvidos, cabendo a decisdo final ao CNBS; criagdo da CIDE-OGM e fim
da exigéncia de RET para OGM com caracteristicas biopesticidas.

Apesar de solucionar varios problemas da atual legislacdo, conferindo a necessaria
competéncia a CTNBio como 6rgdo técnico para lidar com a matéria (inclusive do ponto de
vista ambiental), o projeto ainda apresenta uma série de problemas que colocam em risco o
futuro desta tecnologia no Pais, principalmente em relacdo a: composicdo da CTNBio (o
nimero de cientistas deve ser maior); composicdio do CNBS (numero elevado de
ministros); fluxo de processos em relacao a liberagao comercial (¢ confuso e ndo estd bem
definido no Projeto); manutencdo das decisdes emanadas pela CTNBio apenas em relagdo a
pesquisa; fim da aplicacdo da Legislacdo de Agrotdxicos apenas para pesquisa com OGMs
biopesticidas e ndo para comercializagdo e, principalmente, ndo resolve definitivamente o
problema da soja RR no Pais. Tais pontos devem ser muito bem discutidos e solucionados

para que a nova legislagdo seja realmente eficaz.
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