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Abstract The increase in surface area planted
with genetically modified crops, with the subse-
quent transfer of such crops into the general en-
vironment for commercial trade, has raised ques-
tions about the safety of these products. The in-
troduction of the Cartagena Protocol on Biosafe-
ty has led to the need to produce information and
ensure training in this area for the implementa-
tion of policies on biosafety and for decision-mak-
ing on the part of governments at the national,
regional and international level. This article pre-
sents two main standpoints regarding the label-
ing of GM products (one adopted by the United
States and the other by the European Union), as
well as the position adopted by Brazil and its cur-
rent legislation on labeling and commercial re-
lease of genetically modified (GM) products.
Key words Genetically modified organisms, In-
ternational Policies, Brazilian legislation

Resumo O crescimento da area de superficie plan-
tada com as culturas geneticamente modificadas,
com a consequente liberac&o dessas lavouras para
0 ambiente e para a comercializa¢éo, levantou
questionamentos sobre a seguranca destes produ-
tos. A entrada em vigor do Protocolo de Cartage-
na sobre Biosseguranca , fez com que houvesse a
necessidade de aquisicao de informaces e capaci-
tacdo nesta area para a implementacdo de politi-
cas de biosseguranca e para tomadas de decisoes
por partes dos governos em niveis nacionais, regi-
onais e internacionais. O presente artigo apre-
senta as duas principais vertentes politicas sobre
rotulagem de produtos geneticamente modifica-
dos (uma adotada pelos Estados Unidos da Amé-
rica e outra pela Uni&o Europeia), assim como a
posicdo adotada pelo Brasil e sua atual legislacéo
acerca de rotulagem e liberacdo comercial de pro-
dutos geneticamente modificados (GM).
Palavras-chaves Organismos geneticamente mo-
dificados, Politicas Internacionais, Legislacdo bra-
sileira
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Introducéo

Nos ultimos anos, houve um crescimento dra-
matico e gradual na superficie de area plantada
com culturas transgénicas, sendo os Estados
Unidos os maiores produtores e consumidores
destas com mais de dois tercos da producao
mundial®.

Embora as primeiras culturas geneticamente
modificadas comercializadas tenham sido plan-
tadas em 1994 (tomates), 1996 foi o primeiro ano
em que uma area significativa (1,66 milhdes de
hectares) de culturas foi plantada contendo ca-
racteristicas geneticamente modificadas. Desde
entdo, tem havido um aumento dramatico em
plantacOes e em 2005/06, a area mundial plantada
atingiu quase 87,2 milhGes de hectares. Isto é igual
acinco vezes a superficie agricola total ou dezeno-
ve vezes o total de area cultivavel do Reino Unido?.

Enquanto 22 paises plantaram lavouras bio-
tecnoldgicas comercializadas em 2006, 29 outros
paises, totalizando 51, concederam, desde 1996,
aprovacOes regulatérias para lavouras biotecno-
I6gicas serem importadas, utilizadas em alimen-
tos e forragem, e liberadas no meio ambiente. Um
total de 539 aprovages foi concedido para 107
eventos de 21 tipos de cultura. Sendo assim, o0s
produtos biotecnoldgicos podem ser importados,
utilizados em alimentos e forragens e liberados
no meio ambiente em 29 paises, inclusive nos
maiores paises importadores de alimentos como
0 Japdo, que ndo planta lavouras biotecnologi-
cas. Dos 51 paises que concederam aprovacoes
parao plantio de lavouras biotecnoldgicas, os EUA
encabecam a lista, seguidos pelo Japdo, Canada,
Coreia do Sul, Australia, Filipinas, México, Nova
Zelandia, Unido Europeia, e China. O milho tem
a maioria dos eventos aprovados (35), seguido
pelo algodao (19), a canola (14) e a soja (7)%.

A liberacgdo de lavouras geneticamente modi-
ficadas (GM) no ambiente e no mercado levan-
tou diversas questBes a respeito da seguranca
desses produtos. A complexidade das discussoes
é decorrente de dois fatores principais: por um
lado, a base de conhecimentos cientificos sobre
as implicacdes e os impactos da liberagdo em lar-
ga escala de plantas transgénicas para o cultivo
comercial é ainda insuficiente; por outro lado, a
questdo das plantas transgénicas enseja uma
abordagem inter e multidisciplinar, uma vez que
os impactos sdo diferenciados, os conflitos de
interesses sdo multiplos e o didlogo apenas re-
centemente vem se tornando publico*®.

A grande questéo que vem sendo levantada é
0 qudo seguras sdo essas tecnologias e se estdo de

acordo com o Guia Internacional para Seguran-
¢a em Biotecnologia (IGSB), aceito pelo Progra-
ma Ambiental das Nac¢BGes Unidas. Atualmente
o0s argumentos dos partidarios do principio da
precaucdo obrigam os governos de muitos pai-
ses na Uni&o Europeia, Asia e Africa a modificar
suas politicas e desistir da producéo de varieda-
des GMS®,

Embora a producéo e venda de produtos ali-
mentares geneticamente modificados (GM) te-
nham comegado ha cerca de uma década, ainda
h& incertezas e controvérsias sobre como estes
devem ser regulamentados’.

Politicas Internacionais de Rotulagem
de Produtos que Contém Organismos
Geneticamente Modificados

Os sistemas de seguranca alimentar, que incluem
instituicOes, politicas, leis e diretrizes para avalia-
¢Oes, evoluem continuamente ao longo do tem-
po. A evolucdo dos sistemas de seguranga dos
alimentos em cada jurisdicdo é afetada tanto pela
ciéncia quanto pela sociedade: os avangos cientifi-
cos aumentam a nossa compreensao das conse-
quéncias dos alimentos sobre satde e levam a
adocdo de novas tecnologias de producéo de ali-
mentos agricolas, alguns dos quais requerem re-
gulamentacdo. A alteracdo dos valores sociais pode
levar a mudangas na politica de defesa dos consu-
midores e nas regulamentacdes. Estas, por sua
vez, podem afetar tanto a inovagdo quanto a per-
cepgdo do risco. A Organizacdo para a Coopera-
¢éo Econdmica e Desenvolvimento (OECD) com-
pilou descricdes dos sistemas nacionais de segu-
ranca alimentar dos seus vinte e nove Estados
membros; essas descri¢des também enderecam
especificamente as abordagens nacionais para a
regulacéo e a avaliagdo de alimentos produzidos
a partir de culturas geneticamente modificadas®.

Durante os Gltimos dez anos, mais de 40 pa-
ises adotaram politicas de rotulagem para ali-
mentos geneticamente modificados, mas as ca-
racteristicas das regulamentaces e seu grau de
execucdo variam enormemente. Embora a gran-
de maioria dos paises pertencentes a OECD te-
nham implementado algum tipo de politica de
rotulagem, poucos paises em desenvolvimento
introduziram leis para rotulagem, ou mesmo as
implementaram®.

Apds a entrada em vigor do Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranga em 11 de setem-
bro de 2003, houve uma necessidade urgente de
aquisicao de informagdes e capacitagdo nesta area



para a implementacdo de politicas de biossegu-
ranca e para tomadas de decisbes por partes dos
governos em niveis nacionais, regionais e inter-
nacionaist®.

A Convencao sobre Diversidade Bioldgica
e 0 Protocolo de Cartagena

Em 1992 uma Conferéncia das Nac¢Ges Unidas so-
bre Meio Ambiente e Desenvolvimento foi realiza-
da no Rio de Janeiro. Nesta conferéncia, 172 go-
vernos acordaram sobre varios documentos, en-
tre os quais estavam a Agenda 21 e a Convencéo
sobre a Diversidade Bioldgica. Os objetivos da
Convencdo sdo a conservacdo da diversidade bio-
I6gica, a utilizagdo sustentavel dos seus compo-
nentes e a partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da utilizagdo dos recursos genéticos™.

O Protocolo de Cartagena sobre Biossegu-
ranca é o primeiro acordo firmado no dmbito
da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica
(CBD). Visa assegurar um nivel adequado de
protecdo no campo da transferéncia, da mani-
pulacdo e do uso seguro dos organismos vivos
modificados (OVMs) resultantes da biotecnolo-
gia moderna que possam ter efeitos adversos na
conservagdo e no uso sustentavel da diversidade
bioldgica, levando em conta os riscos para a sau-
de humana, decorrentes do movimento trans-
fronteirigo™.

O Protocolo foi adotado em 2000 e entrou
em vigor em setembro de 2003. E o primeiro ins-
trumento juridicamente vinculativo global inci-
dindo sobre OVM. O protocolo estabelece que
haja um prévio acordo que exige, antes da pri-
meira introducdo intencional no ambiente de
uma parte importadora, a notificacdo do parti-
do de exportagdo que contenham certas infor-
mag0es, 0 reconhecimento da sua recepgao e o
consentimento escrito da parte de importacéo.
Critérios sdo fornecidos para a tomada de deci-
sdes sobre a importagdo, em especial, que deve
ser feita de acordo com uma avaliagao de risco™.

A adocdo do Protocolo pelos Paises-Partes
da Convencdo constitui-se em um importante
passo para a criacdo de um marco normativo
internacional que leva em consideragao as neces-
sidades de protecdo do meio ambiente e da sad-
de humana e da promocédo do comércio interna-
cional. Da mesma forma, cria uma instancia in-
ternacional para discutir os procedimentos que
deverdo nortear a introdugdo de organismos vi-
vos modificados em seus territorios. Neste con-
texto, cabe salientar que o Protocolo incorpora o

Principio da Precaucdo (onde existam ameacgas
de riscos sérios ou irreversiveis, a falta de com-
pleta certeza cientifica ndo deve ser utilizada como
razdo para o adiamento de medidas eficazes em
termos de custos para evitar a degradagdo ambi-
ental), um dos pilares mais importantes desse
instrumento e que deve nortear as a¢des politicas
e administrativas dos governos.

O Protocolo fornece guias de avaliagdes de
risco e medidas para seu gerenciamento. Essas
avaliacOes devem ser realizadas de maneira que
seja cientificamente correta e transparente, e caso
a caso. Segundo o protocolo, a falta de conheci-
mentos cientificos ou de consenso cientifico ndo
deve necessariamente ser interpretada como in-
dicativo de um determinado nivel de risco, uma
auséncia de risco ou um risco aceitavel*.

Atualmente, o Protocolo de Cartagena conta
com 143 paises-partes (com 103 assinaturas),
entre eles o Brasil, que se retinem periodicamente
(Conference of the Parties — COP; Meeting of the
Parties — MOP) para discutir e decidir sobre me-
didas para minimizar a probabilidade de movi-
mentos transfronteiricos ndo intencionais, redu-
zindo desta forma a possibilidade de ocorréncia
de efeitos adversos sobre o ambiente que pos-
sam afetar a conservagéo e o uso sustentavel da
diversidade bioldgica®?.

A Ultima reunido da Conferéncia das Partes
do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca
(COP8/ MOP3) foi realizada nos dias 13 a 17 de
Marco de 2006, em Curitiba, Brasil. De acordo
com o programa de trabalho em médio prazo da
COP-MORP, a reunido aprovou decisdes como:
requisitos detalhados para documentos que
acompanham organismos vivos modificados
destinados a serem utilizados diretamente na ali-
mentacdo humana ou animal, ou para processa-
mento; manipulacdo, transporte, embalagem e
identificacdo; a necessidade de desenvolvimento
de normas no que diz respeito & identificagéo,
manipulacdo, embalagem e transporte para 0s
movimentos transfronteiricos de OVM; avalia-
¢do de riscos e de gestdo de risco; a necessidade
de estabelecer 6rgaos subsidiarios no ambito do
protocolo; outras questBes necessarias para a
implementacéo efetiva do Protocolo (direitos e/
ou obrigacdes das partes de transito); monitori-
zacdo e comunicagdo no ambito do protocolo®?,

Internamente, a adesdo do Brasil ao Proto-
colo reveste-se de grande importancia em razao
da sua condicéo de pais megadiverso e, também,
de exportador de alimentos. E a primeira vez que
a comunidade internacional aprova um acordo
que impde regras ao comércio de produtos trans-
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génicos. Trata-se, portanto, de um instrumento
de direito internacional que tem por objetivo pro-
teger os direitos humanos fundamentais, tais
como asaude humana, a biodiversidade e o equi-
librio ecolégico do meio ambiente, sem os quais
ficam prejudicados os direitos a dignidade, a
qualidade de vida e a prépria vida, direitos estes
garantidos pela Constituicdo Federal de 1988 e
consagrados pela Declaragdo Universal dos Di-
reitos Humanos da Organizacdo das Nagdes
Unidas, de 1948,

Abordagens Internacionais
para a Rotulagem de Produtos GM

Internacionalmente, a Comissdo do Codex
Alimentarius, um 6rgdo de padronizacdo das
normas internacionais para alimentos, tem um
comité sobre rotulagem de alimentos. Desde
1990, o Codex tem procurado desenvolver orien-
tacOes para rotular alimentos oriundos da bio-
tecnologia®.

Nos Gltimos anos, um namero crescente de
paises adotou politicas de rotulagem de alimen-
tos geneticamente modificados. As primeiras
politicas de rotulagem foram introduzidas pela
Unido Europeia (UE) em 1997. Desde entéo,
muitos outros paises, incluindo todos os paises
desenvolvidos, tém adotado algum tipo de poli-
tica para rotulagem dos alimentos geneticamen-
te modificados. No entanto, estas politicas de
rotulagem diferem muito em sua natureza, seu
alcance, sua cobertura, suas exce¢des e seu grau
de execucdo. Consequentemente, os efeitos ob-
servados dessas politicas sobre a escolha dos con-
sumidores, a informacg&o para os consumidores,
0 comércio dos alimentos e o comércio interna-
cional também variam significativamente®.

Existe uma enorme lacuna entre as aborda-
gens adotadas nos diferentes paises para a rotu-
lagem dos alimentos geneticamente modificados.
Por exemplo, a UE tem orienta¢fes muito rigoro-
sas para a rotulagem de OGM. Por outro lado,
estdo os Estados Unidos, a Argentina e o Canada,
cujos governos ndo acreditam na rotulagem obri-
gatdria. Japdo, Coréia do Sul, China e outros pa-
ises estdo em um meio termo entre a UE e 0s
Estados Unidos sobre este tema. A razdo aponta-
da para o governo dos Estados Unidos néo apoi-
arem a obrigatoriedade de rotulagem dos alimen-
tos geneticamente modificados é que a Food and
Drug Administration (FDA) considera que nédo
h& provas cientificas de que alimentos genetica-
mente modificados sdo nutricionalmente diferen-
tes dos alimentos convencionais ndo-GM*,

As diretrizes para rotulagem voluntéria di-
tam regras que definem quais alimentos podem
ser chamados de GM e ndo-GM, e deixam as
empresas de alimentos decidirem se querem uti-
lizar essas informacgdes em seus produtos. Em
contrapartida, os paises cuja rotulagem é obri-
gatéria requerem que as empresas de alimentos
(transformadores, retalhistas e, por vezes, 0s
produtores) detalhem se o produto/ingrediente
alvo contém ou € obtido a partir de engenharia
genética. Alguns paises, com rotulagem obriga-
téria para ingredientes GM também tém diretri-
zes voluntarias para a rotulagem de alimentos
nao-GM (por exemplo, Japdo e Unido Europeia).
Este sistema misto obrigat6rio/facultativo esta
em vigor nos paises com rotulagem obrigatoria
nos quais os consumidores estdo dispostos a
pagar um valor maior para evitar completamen-
te ingredientes geneticamente modificados, mes-
mo que em nivel residual®.

Uma das grandes diferencas entre os regula-
mentos dos paises que adotam a rotulagem obri-
gatoria depende se é visada a presenga de OGM
no produto final (como a Australia, Nova Ze-
landia e Japdo) ou se visa a utilizacdo da tecnolo-
gia do DNA recombinante como parte do pro-
cesso de producdo (como a UE, Brasil e China)®.

O Quadro 1 demonstra as abordagens inter-
nacionais de rotulagem de acordo com seu grau
de rigidez.

Rotulagem de Produtos GM
na Unido Europeia

A partir de meados dos anos noventa, princi-
palmente, em decorréncia das crises alimentares
provocadas pelo surgimento da doenga da vaca
louca (Encefalopatia Espongiforme Bovina) e da
contaminacéo inicial de frangos na Bélgica pela
presenca de dioxinas em ragdes, que se estendeu
por toda a Europa, a seguranca sanitéaria dos ali-
mentos adquiriu destaque na seguranga alimen-
tar. 1sso, porque essas novas crises alteraram ra-
dicalmente a percepgao dos consumidores sobre
a qualidade dos alimentos e tornando-os mais
exigentes sobre a a¢do do Estado para vigilancia
e controle da qualidade sanitaria dos alimentos.
Essa condicdo foi reforgada pelo surgimento da
gripe do frango (Influenza aviaria), originaria nos
paises asiaticos e que comecou a se proliferar nos
EUA e Norte da Europa, provocando crise de
origem sanitaria no setor®,

Os produtos alimentares que contém OGM
ja estdo disponiveis ha algum tempo, embora
muitos consumidores ndo tenham consciéncia



Quadro 1. Caracteristicas dos sistemas nacionais de rotulagem nos principais paises de acordo com o grau

de rigidez de suas regulamentagdes.

Pais Tipo de Produto/ Cobertura Limites de
Rotulagem?® Processo deteccdo
Unido Europeia| obrigatdriae processo | Alimentos, ragdes, aditivos, 0,9%
orientagdes para aromatizantes, produtos derivados de
rotulagem GM, restaurantes
voluntaria”
Brasil® obrigatoria processo | Alimentos, ragdes, produtos derivados de 1%
GM, carne e produtos animais
China obrigatoria processo | Lista, produtos derivados de GM, 0%
restaurantes
Australia/Nova | obrigatoriae produto Todos os produtos baseados em contetddo 1%
Zelandia voluntaria”
Japéo obrigatoriae produto 5%’
voluntaria”
Indonésia obrigatoria produto 5%
Russia obrigatéria produto Todos os produtos baseados em contetido 0,9%
Arabia Saudita | obrigatéria produto 1%
Coreia do Sul obrigatoria e produto 3%
voluntaria”
Taiwan obrigatéria e produto 5%
voluntaria”
Tailandia® voluntaria produto 5%
Argentina® voluntaria produto Né&o especificado - Todos os produtos -
baseados em contetido
Africa do Sul voluntaria produto Né&o especificado - Todos os produtos -
baseados em contetido
Filipinas® voluntéria produto Todos os produtos baseados em contedido 5%
Canada voluntaria produto Todos os produtos baseados em conteddo 5%
Estados Unidos | voluntaria produto Todos os produtos baseados em conteddo -

2somente para produtos substancialmente equivalentes; ® Regulamentagéo de rotulagem néo foi totalmente implementada;

¢ Implementada com execucdo voluntaria. Sao aplicadas penalidades em casos de fraude; ¢ Nao hé legislacéo especifica;
¢Regulamentacdo de rotulagem proposta; f Nos trés principais ingredientes de cada produto; ¢ Nos cinco ingredientes principais
de cada produto; " rotulagem voluntéria para produtos ndo-GM.

Fonte: Gruére et al.®.

disso. Porém, na Europa, os dois casos (doenca
da vaca louca e gripe do frango), puseram em
questdo a presenca de organismos geneticamen-
te modificados em alimentos, gerando uma for-

te oposicdo por parte dos consumidores, além
do aumento da procura por maiores informa-
¢Oes sobre este tipo de produto. Este aconteci-
mento acabou se traduzindo na demanda por
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rotulagem dos produtos alimentares que conte-
nham OGM?®,

Por este motivo a Unido Europeia fixou o mais
rigoroso regime de importacdes de OGM em todo
0 mundo. Os pedidos de aprovacdo de OGM
para liberacdo no ambiente ou para colocagdo
no mercado devem ser acompanhados por uma
completa avalia¢do de risco identificando e ava-
liando os potenciais efeitos negativos do OGM,
diretos ou indiretos, imediatos ou tardios, levan-
do também em conta sua acumulagdo a longo
prazo, efeitos sobre a saide humana e o ambien-
te. Este procedimento foi refor¢ado no &mbito da
revisdo da Diretiva 2001/18/CE, relativa a libera-
cdo de OGM no ambiente, que entrou em vigor
em 17 de outubro de 2002. Em particular, a Dire-
tiva de 2001 introduz a obrigatoriedade de infor-
mar ao publico, sobre notificagdes, avaliagdes e
liberagdes de OGM, bem como normas gerais
sobre rotulagem obrigatoria e rastreabilidade em
todas as etapas da colocacdo do mercado?’.

Desde abril de 2004, os produtos alimentares
que consistam de OGMs, ou que 0s contenham,
ou que sejam obtidos a partir de OGMs, tam-
bém estédo sujeitos a exigéncias de rastreabilidade
e rotulagem, conforme estabelecido no Regula-
mento (CE) 1830/2003,

A legislacdo da UE estabelece um limite em
porcentagem para o conteldo do material GM
(0,9%), acima do qual devem ser rotulados como
alimentos que contenham ou sejam produzidos
a partir de OGM. Abaixo desse nivel, ndo preci-
sam informar no rotulo, desde que o contetdo
GM seja de construcdes que tenham sido autori-
zadas na Unido Europeia para utilizagdo e que se
possa demonstrar que a presenca é acidental e
tecnicamente inevitavel®.

Para 0os novos alimentos e racfes o regula-
mento prevé que deve haver um limite de 0,5%
para a presenca acidental desde que o material
tenha passado por uma boa avalia¢do de risco e
que o operador possa demonstrar que a sua pre-
senga é tecnicamente inevitavel. Este limiar, po-
rém sé pode ser aplicada quando é possivel tes-
tar a presenga do material em questdo. As direti-
vas 1829/03 e 1830/03 aumentam as atuais dis-
posices relativas a rotulagem a todos o0s géne-
ros alimenticios e rag6es produzidos a partir de
OGM, mesmo que sejam substancialmente equi-
valentes aos derivados de fontes ndo-OGM e,
portanto, nenhum DNA exdgeno ou proteina
podem ser detectados no produto final.

Rotulagem de Produtos GM
nos Estados Unidos da América

Ao contrario de outras jurisdi¢des, os Esta-
dos Unidos decidiram adaptar a legislagdo pré-
existente para incluir os produtos originados da
biotecnologia. Ao fazé-lo, estabeleceu um comité
global, o Escritdrio de Politicas de Ciéncia e Tec-
nologia (Office of Science and Technology Policy —
OSTP) para estudar e distribuir responsabilida-
des entre as diversas agéncias reguladoras: a FDA,
a Environmental Protection Agency (EPA) e o
United States Department of Agriculture (USDA)*.

O resultado foi uma publicagdo descrevendo
varios pontos importantes. O mais importante,
a OSTP concluiu que o DNA recombinante ndo
era inerentemente arriscado e que a regulamen-
tacdo deverd concentrar-se sobre os riscos dos
produtos, e ndo sobre os processos utilizados
para desenvolvé-los; portanto, os produtos de
DNA recombinantes ndo precisariam de nenhu-
ma regulamentacdo nova ou especial. Em vez dis-
50, a atual legislacdo e os regulamentos concebi-
dos para os produtos atuais poderiam ser adap-
tados para lidar com produtos da biotecnologia.
A estrutura coordenada também reconheceu o
conceito de que os OGM ndo eram intrinseca-
mente mais arriscados do que 0s ndo-GM*,

O USDA, por intermédio do escritdrio de Ser-
vicos Reguladores de Biotecnologia (BRS), do
Animal and Plant Health Inspection Service
(APHIS), esta preocupado principalmente com a
protecdo da agricultura e do ambiente de poten-
ciais pragas. O USDA regulamenta todas as plan-
tas obtidas por engenharia genética antes da li-
beragdo ambiental, incluindo a importacédo, as
circulagOes interestaduais, os testes de campo e,
naturalmente, o cultivo comercial (fazenda)®.

A FDA tem a responsabilidade de garantir a
seguranca dos alimentos humanos e o forneci-
mento de alimentos para animais. O Centro de
Seguranca Alimentar e Nutri¢do e do Centro de
Medicina Veterinaria avalia novos alimentos e
ragdes GM, focando sua atengdo na composicao
da alimentacdo humana e animal, procurando a
presenca de alérgenos e de toxinas novas ou alte-
radas, e analisando as alteragdes nos niveis de
nutrientes presentes normalmente, fibras e ou-
tros constituintes habituais. A FDA tem prova-
velmente a maior experiénciaem lidar com OGM,
comegando com o primeiro produto comercia-
lizado GM, a insulina humana (1982) e, posteri-



ormente, o primeiro produto alimentar, a qui-
mosina, para fazer queijo, em 1990 (2 anos apds,
0 mesmo produto foi aprovado para langamen-
to comercial no Reino Unido). A FDA também
tratou da primeira aprovagdo de um produto
alimentar, o tomate FlavrSavr™, em 1994%,

A EPA é a autoridade responsavel pelo desen-
volvimento, comercializacdo, distribuicéo e ava-
liacdo de pesticidas, com especial preocupagao as
ameagas a saide humana e ao ambiente, e define
os limites residuais desses pesticidas em culturas
de plantas®.

Nos Estados Unidos, alimentos que conte-
nham ingredientes GM disponiveis atualmente
no mercado americano, ndo necessitam ser ro-
tulados, uma vez que o FDA determinou que es-
ses alimentos séo “substancialmente equivalen-
tes” aos seus homologos ndo-GM. Desta forma,
0s consumidores americanos vém se alimentan-
do de produtos que contém ingredientes GM
(fuba, dleos, acucares) nos Gltimos 10 anos, en-
quanto permanecem alheios a presenga de OGM
nestes produtos®.

Legislacdo para OGM no Brasil

A Constituigdo Federal Brasileira de 19882, em
seu artigo 225 § 1°, dispde que todos tém direito
ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem
de uso comum do povo e essencial a sadia qualida-
de de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coleti-
vidade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as
presentes e futuras geragdes, e para assegurar a
efetividade desse direito, incumbe ao Poder Pu-
blico, através dos incisos:

Il - preservar a diversidade e a integridade do
patrimdnio genético do Pais e fiscalizar as enti-
dades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de
material genético;

IV - exigir, na forma da lei, para instalagao de
obra ou atividade potencialmente causadora de
significativa degradacdo do meio ambiente, estu-
do prévio de impacto ambiental, a que se dara
publicidade;

V - controlar a producéo, a comercializagdo
e 0 emprego de técnicas, métodos e substancias
que comportem risco para a vida, a qualidade de
vida e 0 meio ambiente.

A Lei de Biosseguranga n° 11.105 de 24 de
margo de 2005% revoga a lei n° 8.974 de 5 janeiro
de 1995% e estabelece normas de seguranga e
mecanismos de fiscaliza¢do sobre a construgdo,
o cultivo, a producdo, a manipulagdo, o trans-
porte, a transferéncia, a importacdo, a exporta-

¢do, 0 armazenamento, a pesquisa, a comerciali-
zac&o, 0 consumo, a liberacdo no meio ambiente
e 0 descarte de OGM e de seus derivados, tendo
como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico
na area de biosseguranca e biotecnologia, a pro-
tecdo a vida e a saide humana, animal e vegetal,
e a observancia do principio da precaucéo para
protecdo do meio ambiente. Além disso, ela cria
0 Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS),
orgao de assessoramento superior do Presidente
da Republica para formulagdo e implementacdo
da Politica Nacional de Biosseguranca (PNB)Z.

A liberacdo de OGM vem sendo condiciona-
da a observancia dessa Lei, que exige além do co-
nhecimento cientifico acerca das caracteristicas,
riscos e propriedades de tais produtos, a obser-
vancia de todo o procedimento previsto e avalia-
¢do prévia da Comissdo Técnica Nacional de Bi-
osseguranca, isto ¢, a realizacdo do Estudo Prévio
do Impacto Ambiental (EPIA) e apresentacdo de
Relatorio do Impacto no Meio Ambiente (RIMA)
visando desta maneira regulamentar o disposto
no artigo 225 § 1° da Constituicdo Federal Brasi-
leira. Com a ratificacdo pelo Brasil da Convencéo
da Biodiversidade, a observancia do principio da
precaucdo deve ser plena, pois ndo haveria outro
caminho na auséncia de seguranca em relagéo ao
meio ambiente sendo ser cauteloso?.

A Resolucédo n° 17 de 30 de abril de 1999 da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - AN-
VISA —estabelece as diretrizes basicas para a ava-
liacdo do risco e seguranca dos alimentos, para o
controle sanitario dos alimentos, visando prote-
ger a satde da populacdo®.

A Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca - CTNBio

A CTNBiIo, 6rgdo criado pela Medida Provi-
soria n° 2.191-9 de 23 de agosto de 2001 e rees-
truturado pela nova Lei de Biosseguranga, tem
por fungdo prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formu-
lacdo, atualizacdo e implementacdo da Politica
Nacional de Biosseguranga (PNB), bem como
estabelecer normas técnicas de seguranca e de
pareceres técnicos referentes a autorizacdo para
atividades que envolvam pesquisa e uso comer-
cial de OGM e seus derivados, como base na ava-
liagdo de seu risco zoofitossanitario, a satide hu-
mana e a0 meio ambiente?.

O Decreto n° 5.591 de 22 de novembro de
2005 dispbe em seu artigo 4°, paragrafo Unico
que: A CTNBio devera acompanhar o desenvolvi-
mento e o progresso técnico e cientifico nas areas
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de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins,
com o objetivo de aumentar sua capacitacdo para
a protecdo da satde humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente, além de dispor atra-
vés de seus incisos sobre a composigao e as com-
peténcias da CTNBio, entre elas?":

111 - estabelecer, no &mbito de suas compe-
téncias, critérios de avaliagdo e monitoramento
de risco de OGM e seus derivados

IV - proceder a andlise da avaliagéo de risco,
caso a caso, relativamente a atividades e projetos
que envolvam OGM e seus derivados;

V1 - estabelecer requisitos relativos a biosse-
guranca para autorizacdo de funcionamento de
laboratorio, instituicdo ou empresa que desen-
volverd atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as
atividades de pesquisa com OGM e seus deriva-
dos, nos termos da legislagdo em vigor;

IX - autorizar a importacdo de OGM e seus
derivados para atividade de pesquisa;

X - prestar apoio técnico consultivo e de as-
sessoramento ao Conselho Nacional de Biosse-
guranca - CNBS na formulacdo da Politica Na-
cional de Biosseguranca de OGM e seus deriva-
dos;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Bi-
osseguranga - CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em labo-
ratorio, instituicdo ou empresa e enviar copia do
processo aos 6rgaos de registro e fiscalizagao;

XII - emitir decisdo técnica, caso a caso, so-
bre a biosseguranca de OGM e seus derivados,
no ambito das atividades de pesquisa e de uso
comercial de OGM e seus derivados, inclusive a
classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de
segurangca exigidas e restri¢des ao uso;

XIV - classificar os OGM segundo a classe de
risco, observados os critérios estabelecidos neste
Decreto;

XVIII - apoiar tecnicamente 0s 6rgaos e enti-
dades de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

Aprovacdes comerciais no Brasil

Em agosto de 2007, a CTNBio aprovou a li-
beracdo comercial do milho transgénico resis-
tente a insetos da ordem Lepiddptera (milho
Guardian, evento MONB810), desenvolvido pela
empresa norte-americana Monsanto. O trans-
génico é o segundo milho a ser liberado para co-
mercializacdo pela CTNBio desde a aprovagédo

da nova lei de Biosseguranca. Em maio, a comis-
sdo havia aprovado o Libert Link (T25), da em-
presa alema Bayer e tolerante ao herbicida glufo-
sinato de amoénio?-°,

No entanto, dois importantes 6rgdos de fis-
calizaco ligados ao governo federal - a Anvisa e
0 Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) - apre-
sentaram recursos ao Conselho Nacional de Bi-
osseguranca (CNBS) pedindo a anulagdo da de-
cisdo da CTNBio quanto a liberacdo do milho
Liberty Link. Os recursos apresentados pelo Iba-
ma e pela Anvisa estdo em acordo com a Lei de
Biosseguranga, a qual determina que as decisdes
da Comissdo podem ser revogadas pelo CNBS,
que é um colegiado composto por onze ministé-
rios (Casa Civil, Ciéncia e Tecnologia, Satide, Meio
Ambiente, Desenvolvimento Agrario, Agricultu-
ra, Justica, Desenvolvimento, IndUstriae Comér-
cio Exterior, Relagdes Exteriores, Defesa e Secre-
taria Especial de Aquicultura e Pesca)®.

No documento ao CNBS, o Ibama evoca a
possibilidade de que a deliberagdo tomada pela
CTNBIo traga graves impactos para a satde publi-
ca e, em especial, para 0 meio ambiente e enumera
as razdes para isso: Inexisténcia de estudo prévio
de impacto ambiental realizado nas condiges eda-
foclimaticas do pais; auséncia de avaliagao de risco,
caso a caso, que fundamente a deciséo da Comissao;
auséncia de Instrucdo Normativa especifica com
diretrizes para analisar a avaliagdo de risco; ausén-
cia de plano e procedimentos de coexisténcia do
cultivo de milho geneticamente modificado sem
contaminagao de outros tipos de milho e irregula-
ridades processuais®. Em seu recurso, a Anvisa,
ligada ao Ministério da Salde, declara que o pro-
cesso de liberacdo comercial do milho Liberty Link
possui estudos inadequados e insuficientes para ates-
tar a seguranca alimentar e determinar os riscos a
saude publica da cultura geneticamente modifica-
da. Entre as irregularidades apontadas pela agén-
cia estdo a falta de estudos toxicoldgicos ou de
alergenicidade. Na opini&o da Anvisa, a Bayer deve
apresentar estudos sobre as consequéncias do
consumo do produto transgénico para a salde
humana e, em especial para a amamentacao®,

A juiza federal Pepita Durski Tramontini Ma-
zini, da Vara Ambiental de Curitiba, havia deter-
minado que a Comisséo suspendesse hovamen-
te as deliberacgBes sobre as liberagdes comerciais
de milho transgénico. Segundo a decisdo da jui-
za, as normas recém-elaboradas pela Comissao
nao atenderiam ao principio da precaugdo e a Lei
de Biosseguranca e, portanto, deverdo ser revis-
tas. Com isso, as autorizagdes ja concedidas para



os milhos Liberty Link da Bayer e MON810 da
Monsanto estariam suspensas®2.

No entanto, em 12 de fevereiro de 2008, o
CNBS, em reunido, julgou improcedentes os re-
cursos interpostos pela Anvisa e pelo Ibama, e
ratificou o parecer técnico 987/2007, favoravel a
liberacdo comercial de milho geneticamente mo-
dificado, evento T25 ou Liberty Link e o parecer
técnico 1.100/2007, favoravel a liberacdo comer-
cial de milho geneticamente modificado, evento
MON810 ou Milho Guardian3#,

Elaborar normas de coexisténcia e de moni-
toramento pos-liberacdo comercial de milhos
transgénicos é requisito legal, e agora também
judicial, para concretizar as autorizages ja con-
cedidas pela CTNBio e também para futuras au-
torizagBes. Por desobedecer a legislagdo, a CTN-
Bio foi obrigada, em julho deste ano, por meio de
decisdo liminar, a estabelecer — previamente a qual-
quer liberacdo de milho transgénico — medidas de
biossegurancga para garantir a coexisténcia das
variedades de milho orgénicas, convencionais ou
agroecoldgicas com as variedades transgénicas.
Também foi exigida a elaboracdo do plano de
monitoramento aplicavel apds a introducao da
espécie transgénica no meio ambiente®,

Até o presente momento, estdo liberados para
comercializacdo, além dos milhos Guardian
(evento MON 810) e Liberty Link (evento T25),
os milhos Evento TC1507, GA21, Roundup Rea-
dy 2 (NK 60), evento BT 11, a soja Roundup Re-
ady (evento GTS 40-3-2) e os algod@es Bollgard
(Bt) (evento 531), Widestrike (evento 281-24-236/
3006-210-23) Roundup Ready (evento
MON1445) e evento LLCotton25%%,

Rotulagem de Produtos
gue contém OGM no Brasil

ALein®8.078 de 11 de setembro de 1990, tam-
bém conhecida como Cédigo de Defesa do Con-
sumidor (CDC), tem por objetivo o atendimento
das necessidades do consumidor (toda pessoa fi-
sica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou
servico como destinatario final), o respeito a sua
dignidade, saude e seguranga, a prote¢do de seus
interesses econdmicos, a melhoria da sua quali-
dade de vida, bem como a transparéncia e har-
monia das relagfes de consumo®,

Em seu artigo 6°, o CDC dispde os direitos
bésicos do consumidor, entre eles:

| - a protegdo da vida, satde e seguranca con-
tra os riscos provocados por praticas no forne-
cimento de produtos e servi¢os considerados
perigosos ou nocivos;

111 - a informacdo adequada e clara sobre 0s
diferentes produtos e servicos, com especificagdo
correta de quantidade, caracteristicas, composi-
¢do, qualidade e preco, bem como sobre os ris-
€0s que apresentem;

Em abril de 2003, o governo brasileiro emitiu
0 Decreto n° 4.680% regulamentando o direito a
informacdo, assegurado pela Lei n° 8.078/90%,
quanto aos alimentos e ingredientes alimentares
destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de or-
ganismos geneticamente modificados.

O artigo 2° deste decreto dispde sobre a obri-
gatoriedade de rotulagem informando ao con-
sumidor sobre a presencga de organismo geneti-
camente modificado, caso sua presenca seja de-
tectada acima do limite estabelecido por lei (1%),
tanto em produtos embalados quantos os ven-
didos a granel ou in natura, devendo constar em
destaque no rétulo uma das seguintes expres-
sOes, dependendo do caso: (nome do produto)
transgénico, contém (nome do ingrediente ou in-
gredientes) transgénico(s) ou produto produzido a
partir de (nome do produto) transgénico, assim
como 0 nome da espécie doadora do gene. Essas
informagdes também deverédo constar no docu-
mento fiscal, de modo que estes acompanhem o
produto ou ingrediente em todas as etapas da
cadeia produtiva®.

Os alimentos e ingredientes produzidos a
partir de animais alimentados com ragdo con-
tendo ingredientes transgénicos deverdo trazer
no painel principal, em tamanho e destaque pre-
vistos no art. 2°, a seguinte expressdo: (nome do
animal) alimentado com rag&o contendo ingredi-
ente transgénico ou (nome do ingrediente) produ-
zido a partir de animal alimentado com racéo con-
tendo ingrediente transgénico®.

Aos alimentos e ingredientes alimentares que
ndo contenham nem sejam produzidos a partir
de organismos geneticamente modificados sera
facultada a rotulagem (nome do produto ou in-
grediente) livre de transgénicos, desde que tenham
similares transgénicos no mercado brasileiro®.

Em complementacéo ao Decreto n°4.680/03,
a Portaria n°® 2.658 de 22 de dezembro de 2003
define a forma e as dimensdes minimas do sim-
bolo que compora a rotulagem tanto dos ali-
mentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal embalados como
nos vendidos a granel ou in natura, que conte-
nham ou sejam produzidos a partir de organis-
mos geneticamente modificados®. Apesar da le-
gislagdo de rotulagem para produtos transgéni-
cos estar em vigor desde 2003, somente no inicio
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deste ano os primeiros produtos (6leo de soja)
contendo OGM comegaram a conter esta infor-
magéao no rotulo.

Em 2007, a Anvisa abriu a consulta publica n®
63 para definir padrdes para procedimentos de
avaliacdo de seguranca deste tipo de alimento pela
Comissdo Técnica Nacional da Politica Nacional
de Biosseguranca relativa a OGM. A partir desta
iniciativa da Anvisa, uma série de normas devera
ser cumprida na avaliagdo da seguranca de ali-
mentos que contenham OGM e seus derivados. A
Consulta Publica 63 prop6s 119 questdes que vi-
sam avaliar se os dados apresentados pelos inte-
ressados em obter liberagdo comercial de produ-
tos com OGM comprovam ou nédo a seguranca
de uso para 0 consumo humano. Essas questdes
estdo divididas em quatro areas de analise: modi-
ficagdo genética, organismos receptores, seguranca
alimentar e qualidade nutricional. Os critérios téc-
nicos previstos na consulta publica subsidiardo a
atuacdo da Anvisa na Comisséo de Biosseguran-
¢a em Saude (CBS) do Ministério da Sadde. A
CBS, a pedido da CTNBio, avalia 0s processos
relativos aos pedidos de liberagdo comercial de
alimentos geneticamente modificados, incluindo
0s transgénicos. De acordo com a Lei de Biosse-
guranga n°® 11.105/05, a liberagdo comercial de
OGM e derivados é competéncia da CTNBIo, res-
peitadas as competéncias legais de fiscalizacdo e
regulamentacéo de outras instituigdes federais. Por
iS50, NO caso dos transgénicos, o processo de libe-
racdo comercial passa por analise da CBS, da qual
a Anvisa é membro permanente®.

Apesar de ser um assunto de alta repercussao
em todo o mundo, a informagéo aos consumi-
dores, principais interessados no assunto, parece
ser minima. Uma pesquisa de opinido publica
OPP573/2002 realizada pelo Instituto Brasileiro
de Opinido Publica e Estatistica (Ibope) revela que
0s transgénicos ndo tém boa aceitagdo no Brasil.
65% dos pesquisados afirmam que os transgéni-
cos deveriam ser proibidos. Além disso, o direito
de ndo ingerir transgénicos deve ser garantido,
acreditam os brasileiros. Uma outra informagéo
é que a grande maioria, 92% dos entrevistados,
diz que produtos com ingredientes transgénicos
devem trazer esta informacdo no rétulo. A pes-
quisa também indica que a maioria da populagdo
brasileira nem sabe o que s&o transgénicos: 61%
dos entrevistados nunca ouviram falar neles. De-
pois da explicagdo apresentada pelo entrevista-
dor, 71% dos entrevistados disseram que se pu-
dessem escolher entre um alimento modificado

geneticamente e outro ndo modificado comeriam
0 que ndo fosse transgénico. O estudo foi realiza-
do a pedido do Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (IDEC)*.

Consideragdes finais

Tendo em vista que a biotecnologia pode ofere-
cer, indubitavelmente, beneficios para o desen-
volvimento sustentavel, suprimento de alimen-
tos e prosperidade econdmica, com especial én-
fase em paises em desenvolvimento e, portanto,
facilitando o alivio da pobreza, os paises junta-
ram os seus esfor¢os na elaboragéo de regras in-
ternacionais e regulamentac@es internas para
garantir o desenvolvimento da biotecnologia
para o beneficio da sociedade em geral e a con-
servacdo dos recursos genéticos, especialmente
nos centros de origem (na sua maioria situados
no terceiro mundo).

Existem varios modelos de tais regulamenta-
¢Oes nacionais que podem ser eficazes na criagdo
de um sistema operacional de biosseguranca. Qual
0 modelo a ser escolhido depende da politica de
determinado pais e deve estar em conformidade
com as suas obrigacGes internacionais e regio-
nais. Sabe-se que a harmonizagdo internacional e
regional, juntamente com a sincronizagdo dos
quadros regulatérios nacionais, deverdo centrar-
se sobre as questdes do reforco de capacidades e
no compartilhamento de informacgdes para se
obter seguranca biotecnoldgica. Muitos paises,
especialmente os em desenvolvimento, precisam
adquirir a tecnologia e capacidades necessarias
para lidar sustentavelmente com os resultados da
biotecnologia moderna. Por isso, a consciéncia
publica, a educacdo e a transferéncia de tecnolo-
gia desempenham um papel importante®.

No Brasil, a legislacdo especifica existe e esta
em vigor, e, no entanto, ndo ha controle algum
sobre a aplicacdo desta sobre os produtos co-
mercializados aqui. A defasagem entre o estabe-
lecimento da lei (2003) e os primeiros produtos
rotulados no mercado (2008) é de cinco anos.

Um outro problema que parece ser ainda mais
critico é a falta de informacao da populagao bra-
sileira que pouco sabe sobre os transgénicos, e,
desconhece a existéncia de uma legislacdo que da
a oportunidade de escolha sobre a aquisicao de
produtos que contenham ou ndo OGM, fazendo
com que esta perca sua forca e até mesmo sua
finalidade.
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