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A normatizacao da biosseguranca no Brasil:
aspectos econ0micos e sociais

Maria Soares Camelo Cordioli*

O objetivo deste artigo € elucidar a biosseguran¢a no contexto
normativo brasileiro para além dos aspectos morais, dos impactos
ao meio ambiente, da proteciao da saide humana, animal e vegetal.
Busca-se salientar questdes relacionadas com os impactos econd-
micos e sociais produzidos pela nova tecnologia dos organismos
geneticamente modificados, a partir da analise mais abrangente dos
principios e das regras da Constitui¢io Federal e das legislagoes

infraconstitucionais reguladoras da matéria.

O estudo decorre de uma preocupacao vivenciada pela autora
no acompanhamento das reunides da Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBio), instancia colegiada multidisciplinar
de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizacio e
implementag¢io da Politica Nacional de Biosseguranga de OGM e
seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas
de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacio para
atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus
derivados, com base na avaliacio de risco zoofitossanitario, a satde

humana e ao meio ambiente!.

Maria Soares Camelo Cordioli é Procuradora Regional da Republica na 12 Regiio (DF).
" Art. 10 da Lei n. 11.105, de 24.3.2005 — Regulamenta os incisos II, IV ¢V do § 1¢ do
art. 225 da Constituicio Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fis-
calizagio de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM
e seus derivados.

B. Cient. ESMPU, Brasilia, a. 7 — n. 28/29, p. 37-50 — jul./dez. 2008 37



Pode-se afirmar que sio recentes® a discussdo e a regulamen-
tacdo no Brasil sobre a biosseguranca e as medidas necessarias para
a prote¢io da satde dos trabalhadores envolvidos com o estudo e a
aplicacio das novas tecnologias, evoluindo mais recentemente para
uma preocupa¢ao mais ampla, no sentido de alcancar também os

impactos sobre o meio ambiente, a economia e a saide publica’.

Da analise da legislacdo sobre o tema, observa-se como traco
comum dos diversos sistemas legais preocupacdes com o direito a
informacio, a composi¢io multidisciplinar dos érgios de controle
e uma visao mais complexa do conceito de biosseguranca, a fim
de abranger a salvaguarda para além da satide humana e do meio
ambiente, a economia, o modo de produg¢io de alimentos e outros
aspectos que pouco a pouco vio se apresentando como indispensa-

veis a seguranca do individuo e da coletividade®.

Nesse contexto, registram-se acirradas controvérsias ora enfa-
tizando os aspectos da seguranca da tecnologia de pesquisa e pro-

dugio, ora do produto derivado desta.

No Brasil, muito recentemente nossos legisladores voltaram os
olhos para a questio, cientes da riqueza da biodiversidade nacional e

dos impactos sobre 0 meio ambiente, a saide humana e a economia.

)

No Brasil, a partir de 1992, com a ECO/92. Os Estados Unidos e a Inglaterra e alguns
outros paises europeus discutem o tema desde a década de 1970. Marco historico
internacional — A Conferéncia de Asilomar, em 1975, onde se discutiu a legitimidade
da utilizagio da tecnologia do DNA recombinante e proposta de regulamentacio.

*  Cf. SANT'ANA, 1996:““As primeiras diretrizes de biosseguranga foram do NIH (National
Institute of Health), que divulga, em 1976, normas de seguranca laboratorial que deve-
riam ser obrigatoriamente observadas pelos projetos que contassem com verbas federais.
Essa iniciativa repercute muito rapidamente no Reino Unido, Franga e Alemanha, que
também definem normas de biosseguranca laboratorial, e desencadeia o trabalho de har-
moniza¢io de normas de biosseguranca no ambito da Organizacio de Cooperagio e
Desenvolvimento Econdémico (OCDE, 1982, 1986, 1992)”.

*  VAR©eLLA; FONTES; RocHA, 1999.
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A legislacdo brasileira segue o padrio internacional, embora
nio contemple um glossario amplo explicativo de termos técnicos
envolvidos na tematica. Por outro lado apresenta boas praticas para
a manipulacio de produtos OGMs’, conforme se pode constatar
nas diversas instru¢des normativas em uso® pelo 6rgio competente

—a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio).

Tais normas estio centradas na seguranga das técnicas utili-
zadas, dos recipientes, do material empregado, da localizacio dos

laboratérios e do préprio objeto pesquisado.

A preocupagio com os impactos sociais ¢ refletida na possibi-
lidade de realizacio de audiéncias publicas com o intuito de infor-
mar, colher informacdes e opinides técnico-cientificas e observar
os reflexos sobre o consumidor do uso do produto e seus efeitos
nas praticas agricolas, na economia local, regional e nacional. Na
Comunidade Europeia o mesmo se da com a realizacio de con-
sultas a grupos especificos ou mesmo ao publico em geral sobre a

introducido de um OGM no meio ambiente’.

Como visto, a legislacdo brasileira é mais avancada do que a
estrangeira, na medida em que a analise da biosseguranca compre-
ende aspectos técnicos, que nao se limita a ocorréncia de riscos a
saide humana e ao meio ambiente. Sua preocupacgio e abrangéncia
vao além, com o intuito de alcancar questdes relativas aos impactos
sobre a economia, o modo de produ¢io, a preservac¢io da cultura indi-
gena, dos ribeirinhos, dos quilombolas, dos pescadores, entre outros.

Contempla-se, assim, a democratizacio da pesquisa e da produ¢io,

OGM - organismo geneticamente modificado: “organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética” (Lei
n.11.105/2005, art. 3%,V).

¢ Estio em vigor 20 Instrucdes Normativas da CTNBio, em fase de discussio e reelabora-

¢do para atender a exigéncia da nova Lei de Biosseguranga, Lei n. 11.105/2005, art. 31.
7 Diretiva 90/220/EEC.
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sem prejuizo da prote¢io dos conhecimentos e técnicas tradicionais,
regulamentada na Lei de Patentes® e na Lei de Propriedade Industrial®.
Registra-se, ainda, o aumento da preocupagio com a conservagio
ambiental, com o desenvolvimento internacional e com o bem-estar
das comunidades locais e dos povos indigenas; e com o surgimento de
novos organismos vivos manipulados pela engenharia genética e de

produtos derivados e destinados ao consumo humano™.

Também ¢é importante ressaltar a oportunidade da participacao
ativa de membros nio técnicos, representantes da sociedade, nas dis-
cussoes em torno da biosseguranca''. Para Varella (1999), desse modo,
os aspectos éticos das decisdes tomadas serdo aprimorados e proximos
da realidade social, além de que tal pratica certamente ira proporcionar
maior tranquilidade a popula¢io, minimizando as mas interpretacdes,
bem como a avaliacio erronea das pesquisas e dos produtos gerados.
Nesse sentido, a correta informagio da sociedade pelo Estado e pelos
pesquisadores certamente tera relevante importancia na democratiza-

¢ao do julgamento dos avancos tecnologicos'.

A atual Lei de Biosseguranca brasileira — Lei n. 11.105, de 24 de
mar¢o de 2005 — regulamenta os incisos II eV do § 12 do art. 225
da Constituicao Federal de 1988 e estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo sobre a construcio, o cultivo, a producio, a

manipulagio, o transporte, a transferéncia, a importa¢io, a exportagio,

8 Lein. 9.456, de 25.4.1997 (Lei de Protecio de Cultivares).

?  Lein. 9.279, de 14.5.1996.

GUERRANTE, 2003, p. 71.

" Art. 11 da Lei n. 11.105/2005. Sio 27 membros titulares e suplentes, designados
pelo ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia. A CTNBio é uma comissio
multidisciplinar que contempla em sua composicio representantes da comunidade
cientifica e da sociedade, de reconhecida competéncia técnica, de notdria atua-
¢ao e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e
animal ou meio ambiente.

12 VaRrELLA et al., 1999, p. 97.
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0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagio, o consumo, a libe-
racdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados (OGMs) e seus derivados, tendo como diretrizes o esti-
mulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a
prote¢io a vida e a saitde humana, animal e vegetal, e a observancia do

principio da precaucdo para a protecao do meio ambiente'.

Os bens juridicos diretamente tutelados pela referida lei sao a
vida, a satide publica e o meio ambiente. Infere-se do sistema norma-
tivo de regula¢io da biosseguranca a existéncia de outros bens juri-
dicos constitucionalmente protegidos, os quais classifico como bens
juridicos transversalmente tutelados, quais sejam: a protecao da econo-
mia, a garantia do desenvolvimento nacional, a erradicagao da pobreza
e marginalizacdo e reducio das desigualdades sociais e regionais, o
patrimoénio cultural brasileiro, como os conhecimentos tradicionais
indigenistas, dos afro-brasileiros, das comunidades ribeirinhas, dos qui-
lombolas e dos diferentes grupos formadores da sociedade brasileira.
Isso decorre da interpretacio e aplicagio sistematicas da Constituicio
Federal e de disposi¢Oes infraconstitucionais sobre a matéria. Trata-se
de um conjunto de normas e principios que “defendem os interesses
de toda a sociedade e de cada cidadio em particular, podendo ser

invocada em ambos os sentidos” .

Varella, ao cuidar da composi¢io da CTNBio, assinala que cada
representante tem o dever nio s6 de defender os interesses de sua
classe ou Ministério, mas também de envidar todos os esforcos no
sentido de promover o bem-estar da sociedade e a defesa do meio
ambiente, da satde e da propria vida humana, que sio os bens juri-
dicos tutelados pela lei. Na atualidade tem-se percebido a nomeagio

de pessoas altamente reconhecidas por sua competéncia, geralmente

B Art. 19, caput, da Lei n. 11.105/2005.
" VARELLA et al., 1999, p. 104.
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com histérico no desenvolvimento de pesquisas e com importantes
contribui¢Oes para o progresso cientifico e para a melhoria do bem-
estar do povo brasileiro®®. Contudo, na pratica, observa-se um viés
predominantemente técnico-cientifico limitado aos impactos ao
meio ambiente, a saGde humana e animal nas discussdes dos proce-
dimentos em tramite nessa Comissio. Gradativamente, com exacer-
bados e acalorados debates, a Comissio vem entronizando questoes
outras de significativa importancia para embasar a decisio em pontos

relacionados com as implicagdes socioeconomicas.

Tais interesses estdo expressamente albergados pela Constitui¢ao

Federal e pela legisla¢do da biosseguranca.

A Lei n. 11.105/2005, no art. 82, II, estabeleceu a competén-
cia do Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), vinculado
a Presidéncia da Republica, 6rgio de assessoramento superior do
presidente da Reptblica para a formulagdo e implementa¢io da
Politica Nacional de Biosseguranca (PNB), para analisar, a pedido
da C'T'NBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberacio

para uso comercial de OGM e seus derivados.

Essa lei contempla o sistema de biosseguranca nacional a partir
da incerteza dos riscos que a evolugio da biotecnologia demons-
trou no curso dos Gltimos trinta anos, levando em considera¢io
os interesses economicos, politicos, cientificos e sociais. Também
considera a imprevisibilidade dos efeitos para a satde humana, a
agricultura e a biodiversidade no pais e no planeta', e institui como
instrumentos de salvaguarda desses interesses a avalia¢io de risco, o

estudo de impacto ambiental e o licenciamento ambiental.

S VARELLA et al., 1999, p. 111.

16

Convengio sobre a Diversidade Biologica (1992).
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O principio da precaugio estabelecido na Constitui¢gio Federal e
em tratados internacionais incorporados a legisla¢io brasileira ¢ o ali-

cerce fundamental de todo o sistema de prote¢io da biosseguranca'’.

As discussdes mais recentes tém-se deslocado para as questdes
novas apresentadas pela producio agricola em grande escala, a partir
de variedades vegetais derivadas de plantas transgénicas, atividade
que comega nos Estados Unidos (Union of Concerned Scientists,
1994). Como resultado das “plantagdes transgénicas” teremos “ali-
mentos transgénicos’, outra atividade economica que ja comeca a ser

regulamentada (World Health Organization, 1971; OECD, 1993)*.

Valle, Nodari e Guerra (2003)", na analise da Conferéncia de
Asilomar, ocorrida nos Estados Unidos em 1975, assinalam que
decorridos 25 anos de sua realizacdo a principal conclusdo foi a de
que ndo seria apropriado deixar ao encargo apenas de cientistas a respon-
sabilidade pela analise de riscos, bem como pela necessidade de inclusao das

questdes éticas e dos impactos econdmicos nestas andalises.

Estudos da Comunidade Europeia® de 1994 ja apontavam a neces-
sidade de desenvolver mecanismos especificos sobre aspectos socioe-
condmicos e éticos e a manuten¢io de boas informagdes ao publico

como chave para o alcance do didlogo e a aceita¢io social dos OGMs.

7" Uniio Internacional para a Protecio das Obten¢des Vegetais — Convengio Internacional

sobre a Protecio das Variedades Vegetais — UPOV (1961, 1978, 1991); Convengio da
Unido de Paris (1883) (Revisio de Estocolmo — 1975); Conven¢io sobre a Diversi-
dade Bioldgica (1992), Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convengio sobre
Diversidade Bioldgica, aprovado em 2000, entrou em vigor no Brasil em 2006, por meio
do Decreto n. 5.705/2006; Decreto Legislativo n. 70, de 2006 — Tratado Internacional
sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentagio e a Agricultura, aprovado em Roma,
em novembro de 2001, e assinado pelo Brasil, em 10 de junho de 2002.

% SANT’ANA, 1996, p. 30.

Y Varig; TeLLES, 2003, p. 73.

Commission of the European Communities, 1994, p. 8.
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Martin Menski* assinala que grupos de pressio tém levado o
governo indiano a incluir os efeitos socioeconomicos na avaliagio
da biosseguranca dos OGMs. A aplicacdo no contexto da regulagio
da matéria implica que a introdu¢io de OGM nio deve ser feita no
ambiente, a menos que tenham sido exauridas davidas cientificas
quanto a auséncia de impactos adversos, incluindo os efeitos socio-
econdmicos. E assim a India tem exigido a repeticio dos estudos, a
maioria deles envolvendo pesquisas em paises onde estas ja tenham
ocorrido, para concluir pela necessidade de se levar em conta con-
sideracdes cientificas e nio cientificas.

A Organiza¢do Mundial de Satde® vem enfatizando os temas
abaixo relacionados para melhorar a comunicagdo entre os cientis-
tas e o desenvolvimento dos produtos OGM e seus derivados: as
preocupagdes sociais e éticas (incluindo a diversidade cultural e a
percepc¢ao publica), a etiquetagem dos alimentos OGM e alterna-
tivas dos consumidores, a coexisténcia de diferentes praticas agri-
colas, o custo econdmico da adog¢io dos cultivos transgénicos, os
aspectos socioecondmicos, a diversidade, o monopolio e direitos
de propriedade, os temas socioeconomicos e o comércio, a ética
e o desenvolvimento do uso de OGM, a equidade e o desenvol-
vimento de mercados, os valores éticos subjacentes a politica de
alimentos inofensivos a satde, a desigualdade social e o desenvol-
vimento, assim como investigacdes e desenvolvimento, objetivos

sociais e o papel da Organiza¢io Mundial da Sadde.

Os métodos modernos de biotecnologia permitem, segundo
o estudo assinalado, o desenvolvimento rapido de produtos ali-
menticios com caracteristicas recombinantes ou melhoradas, com
maior especificidade em comparacdo com técnicas convencionais.
No entanto, a avaliagio dos riscos e os procedimentos para que

21

Menski (2006, p. 468-469) assinala que grupos de pressio tém levado o governo indiano
a incluir os efeitos socioeconémicos na avaliagio da biosseguranca dos OGMs.

*  ORGANIZAGAO MIUNDIAL DA SAUDE, Estudos do Departamento de Inocuidade Alimenticia,
2005, p. 58-62.
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a sociedade adote ou recuse tais alimentos dependem de encarar
possibilidades metodologicas sempre inovadoras.

Assinala, ainda, que

para una analisis de los costos y beneficios de los alimentos GM, deben
definirse los costos a tener en cuenta y el alcance deseado de los bene-
ficiarios. Se pueden estimar de manera relativamente facil los indices de
costo-beneficio para los fabricantes y agricultores (que pueden bene-
ficiarse de ciertos productos GM a corto plazo). Pero de mayor interés
son los costos y los beneficios para la sociedad en su conjunto y a largo
plazo. Esto incluye aspectos como la sostenibilidad de los sistemas de
produccidn, agricola y el costo de mitigar los efectos potenciales sobre
la salud y el medio ambiente. Dichos estimados requieren una forma
compleja de analisis.

O estudo ndo aponta a existéncia de estudos especificos realiza-
dos em algum dos paises que ja adotaram tal tecnologia. No Brasil, é

certo que ainda nio foram realizados.

O instrumento adequado, segundo a legislacdo brasileira vigente,
para resposta as inimeras hipoteses esta contemplado na Constituicdo
Federal, na Lei n. 6.938/1981 e na Resolu¢gio Conama n. 305/2002.
E o estudo e relatério de impacto ambiental, em que sio investiga-
dos os diversos fatores que envolvem a questio, desde os impactos ao
meio ambiente (flora, fauna, ictiofauna, areas de conserva¢io e pro-
tecdo ambiental, biodiversidade etc.), a transformagio dos meios de
produ¢io e colheita, até os impactos a cultura e habitats indigenas,
quilombolas, ribeirinhos e outras minorias, a influéncia sobre a eco-
nomia local e nacional, a cobranca de royalties, os direitos autorais, o
aumento do uso de herbicidas ou sua diminuicio, os efeitos sobre a

sade humana, animal e vegetal etc.

Conclui o estudo da OMS pela necessidade de investigacio das
oportunidades para modelar as condi¢des sociais e de mercado, onde

a biotecnologia possa contribuir para assegurar a geracio de alimentos
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nutritivos de acordo com as necessidades regionais. Estas oportuni-
dades devem basear-se na producido sustentavel de alimentos, preser-
vando a biodiversidade e respeitando os valores da natureza, levando
em conta os objetivos éticos e de equidade social com respeito as

condicdes, necessidades e exigéncias regionais.

E imperioso lembrar a adverténcia do professor José Augusto
Padua®, no sentido de que no nucleo da pressio pelos transgénicos
encontra-se a fome de poder de um namero restrito de enormes
conglomerados empresariais, que, no limite, buscam usar as novas tec-
nologias para dominar a oferta de sementes e reduzir a autonomia dos

agricultores e, por extensio, das sociedades.

A partir do exposto, concluimos que o sistema da biosseguranca
no contexto da legislacio nacional e das diretivas internacionais, con-
feréncias e debates sobre a introdu¢io de organismos geneticamente
modificados e seus derivados deve priorizar os impactos sobre a satide
humana, animal e vegetal, bem como as peculiaridades ambientais,

culturais e economicas.
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