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“Nosso corpo foi nos dado livre de

venenos. Temos no corpo um alquimista
interior colocado por Deus. Assim, separamos
o veneno do alimento salutar, para que nao
soframos. Em todas as coisas, sejam elas
quais forem, sempre existe simultaneamente a
esséncia e o veneno”.

Paracelso (1493 — 1541)



RESUMO

A questdo da rotulagem é um direito a informacao, uma vez que € dada ao
consumidor a interacdo interpretativa através da livre iniciativa sobre o que
consumir. A rotulagem dos alimentos derivados da biotecnologia moderna vem
sendo discutida em foruns nacionais e internacionais. Dentro do Comité de
Rotulagem de Alimentos de Codex Alimentarius, uma proposta de norma de
rotulagem vem sendo discutida sem consenso por parte dos paises signatarios.
Diversos paises possuem diferentes normas, que adotam a rotulagem voluntaria,
ou obrigatoria, baseada em critérios técnicos discutidos neste trabalho. O presente
trabalho teve como objetivo apresentar o “Estado da Arte” dos Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e dos Alimentos Geneticamente Modificados,
desde a sua producdo, avaliacdo de risco, da seguranca alimentar e as
perspectivas de rotulagem no mundo e no Brasil. Para o cumprimento da
rotulagem de alimentos derivados de biotecnologia no Brasil, serdo necessarios o
aprimoramento e validacdo de métodos para deteccdo de OGM em alimentos
processados. Nesse sentido os 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo e registro
dos produtos no Brasil, no ambito de suas competéncias, estdo em fase de
implementacdo de boas praticas laboratoriais e protocolos padronizados,

internacionalmente estabelecidos e validados.

Palavras-chave: Rotulagem, Alimentos, Biotecnologia, Brasil.



ABSTRACT

Labelling is a question of right to information, once it is given to consumer as
an interpretative interaction by means of the free initiative on what to consume.
The labelling of food resulting from the use of modern biotechnology has been
largely discussed on national and international Forums. At the Codex Committee
on Food Labeling, proposals of labelling norms have been discussed without
reaching consent from some of the signatory countries. Several nations have
different norms, which adopt voluntary or obligatory labelling based on templates
techniques that will be discussed on this report. The present work brings up the
“State of the Art” of the Genetically Modified Organisms (GMO) and Genetically
Modified Foods, from its production to risk assessment, food safety and labeling
perspectives in Brazil and the world. The validation of GMO detection methods in
processed foods will be required in order to fulfil the labelling of foods derived from
biotechnology in Brazil. This way, the institutions responsible for the inspection and
register of products in Brazil, within its competences, may apply good laboratory

practices and standardized protocols internationally established and validated.

Key-words: Labelling, Foods, Biotechnology, Brazil.
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1 INTRODUCAO: MELHORAMENTO GENETICO, BIOTECNOLOGIA E A
BIOTECNOLOGIA MODERNA NA OBTENCAO DE ALIMENTOS DERIVADOS
DA BIOTECNOLOGIA

A cultura de plantas e animais domésticos é feita ha varios séculos, desde
qgquando o homem sentiu a necessidade de se fixar e deixar de ser uma espécie
ndmade. Durante esse tempo, 0os homens ao escolherem as melhores plantas, as
mais vigorosas, foram também selecionando o “background” genético das culturas
para maiores rendimentos de produgéo, crescimento, desenvolvimento, resisténcia
a doencas e pragas, ou mesmo outras caracteristicas associadas a qualidade do
alimento. O melhoramento genético esta presente na cultura humana ha muito
tempo e envolve a selecdo com intencdo de otimizar a producdo e obter plantas
adaptadas as caracteristicas do ambiente. Deste modo, o homem desenvolveu, e
aprimorou, técnicas de cultivo e melhoramento que incluem os métodos atuais de

agricultura, necessarios para alimentar a populagdo mundial.

O melhoramento das espécies de plantas por técnicas convencionais € um
trabalho que envolve ampla pesquisa para o desenvolvimento de uma nova
cultivar. Melhoristas empregam a reproducdo sexuada e assexuada (incluindo
cruzamentos entre diferentes espécies de plantas, produzindo hibridos
interespecificos) para alcancar a variabilidade genética. Técnicas mais avancadas,
como resgate in vitro de embrides intrespecificos também sdo empregadas
(ROYAL SOCIETY, 2002). Entretanto, tais técnicas convencionais acabam se
tornando dispendiosas e esbarram em problemas como o tempo e limitacdo da
variabilidade genética disponivel para se chegar a(s) caracteristica(s)
agrondmica(s) desejavel(is). Porém, muitos anos de experiéncia no melhoramento
genético vegetal tém afirmado a seguranca e utilidade dessas variedades

melhoradas geneticamente (IFT, 2000).

No entanto, somente parte da variedade genética disponivel das espécies

esta sendo utilizada. Como o melhoramento genético de uma cultura depende da



variedade genética, ou seja, de novas fontes de genes e de nova expressao de
genes existentes, o melhoramento sempre demandara maior variedade genética

para ampliacdo do “pool génico”.

A biotecnologia é o processo tecnologico que utiliza material biolégico para
desenvolver novos produtos industriais. A biotecnologia é utilizada desde quando
o0 homem, nas civilizagdes antigas, comecou a empregar material biolégico para
fabricacéo e conservacao de alimentos. A biotecnologia, nesse sentido, prevé um
novo e importante conjunto de ferramentas para ampliar e auxiliar o melhoramento

genético classico. (IFT, 2000).

Assim que o0s avancos tecnoldgicos foram crescendo, a biotecnologia
vegetal progrediu em favor da melhoria do agronegocio, da qualidade de alimentos
e, ainda, em técnicas mais eficientes para desenvolver drogas e vacinas (IFT,
2000).

Atualmente a Biotecnologia Moderna emprega as técnicas de engenharia
genética, envolvidas com a intrinseca parte do organismo vivo, 0 acido
desoxirribonucléico, o DNA. Durante as décadas de 70 e 80, cientistas foram
capazes de manipular in vitro segmentos de DNA, os genes, e transferi-los de um

organismo para outro.

A Biotecnologia Moderna utiliza a Engenharia Genética (EG), ou Tecnologia
do DNA Recombinante (TDR) e a cultura de tecidos vegetais, para desenvolver
novos produtos. (CTNBIO, 2002a, LEITE, 2000).

Nas ultimas duas décadas, a Tecnologia do DNA Recombinante tem sido
usada como ferramenta auxiliar no desenvolvimento de novos alimentos com
caracteristicas nutricionais aprimoradas, maior produtividade agricola e com
caracteristicas agrondémicas especiais visando a redugdo do impacto ambiental

causado pelo uso de defensivos agricolas.



As plantas geneticamente modificadas (PGM), ou transgénicas diferem das
convencionais pela insercdo, retirada ou modificagdo de um material genético
especifico no seu genoma por meio da Tecnologia do DNA Recombinante
(LAJOLO, 2003).

A TDR permite a manipulacdo genética de apenas um, ou poucos, genes
desejaveis, diferentemente do melhoramento tradicional, que envolve o
cruzamento de centenas de genes, desejaveis e indesejaveis (LAJOLO, 2003). A
transformacdo genética envolve varias etapas até a obtencdo de uma planta
geneticamente modificada ou de um OGM (LAJOLO, 2003).

1.1 TECNICAS DE TRANSFORMACAO GENETICA

Técnicas de transformacdo genética tém sido desenvolvidas desde a
criacdo da primeira planta geneticamente modificada ou transgénica. No caso de
plantas estes métodos consistem em quatro etapas, que sdo: (1) identificacdo
do(s) gene(s) de interesse; (2) clonagem e insercdo génica; (3) transferéncia
génica e (4) selecéo, regeneracdo da planta e fixacdo da caracteristica desejada.
(BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003).

111 IDENTIFICAGAO DOS GENES DE INTERESSE

O processo consiste em identificar e isolar o(s) gene(s) de interesse de um
outro organismo. Os genes podem apresentar varias caracteristicas possiveis,
desde genes de tolerancia a herbicidas, resisténcia a pragas e aumento do valor
nutricional do alimento. O gene deve ser selecionado de acordo com a
caracteristica desejada e geralmente o organismo “doador” nada tem a ver com o
que vai receber o gene. O primeiro organismo “transgénico” a ter seu DNA
alterado experimentalmente pela TDR com a insercdo de um gene exdgeno foi a
bactéria Escherichia coli, que recebeu o gene de um sapo da espécie Xenopus

laevis (COHEN, 1973). Desde entdo, diversos tipos de organismos, € mesmo



virus, sdo possiveis doadores de genes para a producdo de transgénicos
(BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003).

O primeiro passo, € construir uma biblioteca genbémica que contenha
milhares de fragmentos de DNA dos cromossomos celulares. O fragmento de
interesse (gene) € identificado, isolado do organismo “doador”, duplicado,
modificado com as sequéncias de regulagdo (que controlam o seu

funcionamento), formando um cassete de expressao.

O cassete de expressdo € formado basicamente de um promotor
(sequéncia regulatéria), uma seqiiéncia codificadora (gene de interesse), um sinal
terminador e um gene marcador. Toda essa unidade, também chamada de
transgene, é introduzida em um vetor de clonagem (BRASILEIRO,1998; LAJOLO,
2003).

1.1.2 CLONAGEM E A INSERCAO GENICA

A insercdo génica é o processo de introducdo do cassete de expressdo em
um vetor de clonagem, normalmente um plasmideo bacteriano, destinado a
multiplicacdo do gene de interesse. O plasmideo € um cromossomo circular que
se replica separadamente do cromossomo bacteriano. O plasmideo contendo o
gene de interesse € inserido em uma bactéria, a qual é multiplicada em cultura.
Milhares de cOpias do vetor com o gene de interesse (clonado) séo isoladas, e
posteriormente inseridas na célula vegetal a ser transformada. A etapa seguinte,
descrita abaixo, descreve a transferéncia génica para o organismo “receptor”
(célula vegetal) (BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003).

1.1.3 TRANSFERENCIA GENICA

A transferéncia desse vetor para a planta utiliza técnicas que podem ser

fisicas, quimicas ou bioldgicas. A transformacédo via Agrobacterium, é um método



biolégico indireto de transferéncia. Entre os processos fisicos de transferéncia
direta, 0 mais empregado € o da biobalistica (BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003).

O método biolégico mais utilizado comumente é a transformacéo via
Agrobacterium, que sdo bactérias do solo capazes de transferir naturalmente
material genético para células de plantas. Do género Agrobacterium as duas
espécies mais utilizadas para transformacao genética sdo a A. rhizogenes e a A.
tumefaciens devido a susceptibilidade das plantas a infeccdo. Essas bactérias
causam nas plantas um tumor pela transferéncia natural de genes da bactéria que
sao incorporados no genoma nuclear da planta hospedeira. O segmento de DNA
transferido é denominado de T-DNA, que faz parte do plasmideo bacteriano,
chamado de plasmideo Ti. O processo de transformacédo ocorre com a insercao do
gene no segmento de T-DNA. A transferéncia ocorre apos a infeccdo pela
Agrobacterium tumefaciens, e tem inicio depois da liberagcdo de compostos
fendlicos produzidos pela planta. A integragcdo do T-DNA num cromossomo da
planta fornece o veiculo necessario para introduzir novos genes nas plantas
(LEHNINGER,1995; BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003).

Deste modo, a A. tumefaciens se encarrega de transferir e inserir no
genoma nuclear das plantas uma construgdo quimérica contendo genes de
interesse. O método é muito eficiente, entretanto, esta bactéria ndo consegue
infectar um grande ndimero de espécies vegetais, 0o que limita bastante seu uso,
como no caso das monocotiledbneas em geral. (LEHNINGER,1995;
BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003).

A biobalistica baseia-se na utilizacdo de microprojéteis de ouro, ou
tungsténio, cobertos com sequéncias de acidos nucléicos gene de interesse
exdgeno. Os microprojéteis sdo acelerados com pélvora ou gas em alta
velocidade contra as células a serem alteradas. Os vetores penetram nas células
junto com o projétii de maneira nédo-letal, instalando-se aleatoriamente nas

organelas celulares. Em seguida, o DNA é dissociado das microparticulas pela



acdo do liguido celular e ocorre o processo de integracdo do gene exdgeno no
genoma do organismo a ser modificado (BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003).

Métodos alternativos, utilizados em menor escala sdo a eletroporacdo de
protoplastos, a microinjecdo, utilizados conjuntamente com outras estratégias,
como o polietilenoglicol (PEG) ou Polivinil alcool (PVA). Entretanto, alguns desses
métodos sdo ainda pouco eficientes na insercdo dos genes exdgenos e ha

transformacédo das células.

A obtencédo de uma planta transformada depende da regeneracao da célula

transformada e da expressao do gene exdgeno.

1.1.4 SELECAO

Os processos de transformacgédo disponiveis ainda sdo pouco eficientes, por
isso, associam-se, ao gene de interesse, outros marcadores, conhecidos como

genes marcadores.

Os marcadores sdo genes que produzem coloracdo quando em contato
com substrato especifico ou genes de resisténcia a antibidticos ou herbicidas.
(BRASILEIRO,1998).

A selecao das plantas geralmente € feita mediante o uso de um antibiético,
ao qual o gene marcador é resistente. Os genes marcadores sao utilizados para
possibilitar a discriminacdo entre células transformadas e nédo transformadas, e
consequentemente, a selecdo das primeiras. Para regeneracdo das plantas in vitro
€ necessario que as ceélulas estejam em um meio de cultura que contenha
substratos necesséarios para o desenvolvimento da planta; geralmente s&o
colocados niveis controlados de hormdnios de crescimento de plantas e o
antibiético ao qual o gene confere resisténcia. No momento da regeneracdo das

plantas a partir de uma célula, a adicdo do antibiético ao meio, permitira apenas o



crescimento daquelas células transformadas e assim seréo selecionadas somente
as células que tiveram o0 material genético incorporado ao seu genoma
(BRASILEIRO,1998; LAJOLO, 2003). A obtencdo de uma planta transformada
depende da regeneracdo da célula transformada, e da expressdo do gene

exogeno.

1.2 ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Dentro do conceito amplo de organismo geneticamente modificado (OGM),
um OGM é aquele organismo que teve seu material genético (DNA), alterado por
métodos convencionais e nao convencionais (EG/TDR). Portanto, qualquer
organismo vivo que tenha seu DNA manipulado em laboratorio pela TDR sera um
OGM, seja ele uma planta, um animal ou uma bactéria. O transgénico é um OGM,
na qual foi introduzido entre os seus genes, um novo gene (exégeno), pela
Tecnologia do DNA Recombinante (TDR).

No presente trabalho, é definido como organismo geneticamente modificado
(OGM) todo organismo que teve seu material genético, acido desoxirribonucléico
(ADN ou DNA) e acido ribonucléico (ARN ou RNA), alterado por qualquer técnica
de engenharia genética (BRASIL, 1995).

Com o desenvolvimento da Engenharia Genética e Tecnologia do DNA
Recombinante, novos alimentos passaram a ser elaborados com caracteristicas
agrondmicas especificas. Dessa forma varias geracdes de OGM estdo surgindo

no mercado.

A primeira geracdo (“input traits”) mantém as caracteristicas do produto
convencional, mas possui caracteristicas agrondémicas especificas, como
tolerancia a herbicidas, resisténcia aos insetos ou virus, dupla resisténcia insetos

e virus, e maior tempo de vida prateleira.



A primeira variedade de soja GM, a Roundup Ready ®, apresenta tolerancia
ao herbicida glifosato, e possui um gene exdgeno modificado, originario de uma
bactéria encontrada no solo, a Agrobacterium spp. A nova versédo do gene inserido
na soja codifica a uma versdo modificada da enzima CP4EPSPS, e possibilita a

substituicdo de vérios herbicidas na lavoura, por apenas um.

Da mesma forma, o milho Bt e algodao Bt, apresentam resisténcia a insetos
por possuir no genoma a cépia de um gene da bactéria Bacillus thuringiensis (que
deriva o0 nome Bt). Este gene modificado produz uma toxina protéica letal (Cry)

para varias classes de lagartas, combatendo essa praga de lavoura. (CIB, 2003a).

A segunda geracao (output traits) é composta por OGM que agregam novo
valor a qualidade do produto, seja no aspecto sensorial, nutricional ou de maior
vida util dos alimentos. O caso mais conhecido é o do arroz dourado, uma
variedade enriquecida com pro-vitamina A e que podera ser Util no combate a

cegueira causada pela caréncia desse composto organico.

No Brasil, a Embrapa esta desenvolvendo uma variedade de milho com rico
teor de metionina, um aminoacido essencial (0 qual animais ndo tém capacidade
de sintetizar), atualmente adicionado a ra¢cdes a base de milho e soja. A utilizagdo
em larga escala desse tipo de grédo podera resultar no aumento nutricional da dieta
da populacéo e na reducdo do custo da ragdo animal feita a partir de milho. (CIB,
2003a).

Outro exemplo é o tomate Flavr Savr, que possui a caracteristica de
retardar o tempo de amadurecimento da espécie, ou seja, é conhecido como
“tomate de longa vida’. Essa variedade foi o primeiro produto alimenticio
geneticamente modificado a chegar ao mercado norte-americano, em 1994 (CIB,
2003a).



Ao contrario das duas primeiras geragfes, a terceira geracdo agrega
beneficios a saude animal e humana. Séo plantas, insetos ou animais, chamados
de "biofabricas" ou “biorreatores”, que poderdo produzir melhorias em grande
escala ao homem, como produtores de vacinas, antigenos, horménios, fatores de
coagulacdo sanguinea, entre outros. Também poderdo beneficiar o ambiente,
como plantas produtoras de biocombustiveis e biopolimeros, ambos
biodegradaveis (RUIZ-MARRERO, 2002). Essa geracdo requer, assim como as
outras, uma cautela muito maior quanto aos aspectos de biosseguranca e a
avaliagdo da seguranga sanitéria e alimentar. Por esses motivos as pesquisas

ainda estao em desenvolvimento.

1.3 ALIMENTOS DERIVADOS DA BIOTECNOLOGIA

Atualmente ndo existe uma definicdo legal do que seja um alimento
geneticamente modificado (AGM), porém, pode-se definir alimento transgénico
como sendo aquele que foi produzido de ou derivado de um organismo
geneticamente modificado (NASCIMENTO, 2002). O termo também se aplica aos
alimentos que contenham ingredientes geneticamente modificados, aditivos e
processos que utilizam a tecnologia do DNA recombinante, ou ainda, que no seu
processamento utilizam microrganismos geneticamente modificados (ANZFA,
2000a).

No alimento ou ingrediente geneticamente modificado é possivel constatar
a presenca do novo DNA inserido (gene exégeno) com suas regides regulatérias,

e, ou, da nova protel'na expressa.

Em casos de alimentos vendidos in natura, ou onde o0 processamento é
minimo, as dificuldades quase ndo existem, devido a facilidade de identificar as
sequéncias genéticas introduzidas no genoma, ou as novas proteinas que nao
existiam no novo alimento. Por outro lado, a maior dificuldade est4 em identificar

nos produtos secundarios (produtos e subprodutos industrializados) da matéria



prima transgénica, como no caso de identificar o 6leo de soja produzido a partir de
sementes transgénicas de alto teor de acido oléico. Uma vez que o produto €
constituido somente de lipideos, em testes convencionais ndo sera identificada a
presenca do novo DNA, ou da nova proteina expressa no alimento. Assim como o
Oleo de soja, outros produtos altamente processados (amido, acgucares,
coadjuvante de tecnologia e aromas) derivados de plantas e, em produtos
derivados de animais transgénicos ou de origem animal, que foram alimentados

com produtos transgénicos podem encontrar a mesma dificuldade de identificagéo.

Dessa maneira, métodos de andlise para a deteccdo do novo DNA inserido

e, ou, da nova proteina expressa vém sendo desenvolvidos e validados no mundo.

A rotulagem de um AGM no mundo e no Brasil esta condicionada e
dependente da possibilidade de detec¢do do novo DNA e, ou, da nova proteina

presente nesses alimentos.

1.4 ANALISE DE RISCO E SEGURANCA ALIMENTAR

A Tecnologia do DNA Recombinante permite a transferéncia especifica de
novo(s) gene(s) para um organismo vivo, alterando a sua composicdo. Essa
alteracdo envolve os possiveis efeitos intencionais e ndo-intencionais provenientes
da TDR. Os potenciais riscos a saude associados a técnica de TDR estao,
particularmente, associados (1) ao novo DNA inserido, (2) ao produto da
expressao desse gene ou (3) aos efeitos néo-intencionais, decorrentes da
insercdo no genoma e da expressao desse novo gene (efeitos pleiotrépicos),
alteracdo de uma via metabdlica ou de um composto quimico e possiveis

mutacdes. (FAO/WHO, 2000; LAJOLO, 2003)
Com isso vérias entidades, governamentais ou ndo, foram criadas a fim de

regulamentar, avaliar e assegurar a analise dos riscos oferecidos a populagéo,

sejam os riscos de origem ambiental ou de saude humana e animal. Diversas
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organizagdes internacionais (ILSI, FAO, OMS, Codex Alimentarius, e Agéncias
Regulatorias) tém-se dirigido ao contexto com a avaliagdo de risco e de seguranca
alimentar desses novos alimentos, plantas e microorganismos geneticamente
modificados (KUIPER, 2001).

No mundo, as organizagbes que avaliam o0s riscos também publicam e
divulgam seus resultados com intuito de esclarecer cientificamente todos os
aspectos da biosseguranca (ANZFA 2000b, FAO/WHO, 2003b), e proibir, por

meios legais, qualquer produto que seja contra o bem social e, ou, ambiental.

Os riscos potencialmente oferecidos pelos OGM podem ser sub
classificados para facilitar o processo de avaliacdo. A avaliacdo segue o critério de

riscos a saude humana e animal e riscos ambientais.

Os fatores, particularmente, pertinentes a avaliacdo dos alimentos
derivados dos organismos geneticamente modificados, nao diferem daqueles
aplicados aos alimentos convencionais e deve adotar sempre o método de andlise
caso a caso e considerar o carater multidisciplinar da biosseguranca (FAO/WHO,
2000).

Os fatores de risco considerados na Avaliacdo da Seguranca para o (1)
DNA recombinante incluem: (i) o processo de modificacdo e transformacéo
genética, (ii) a estabilidade de insercdo (novo gene), (iii) os efeitos secundarios
nao-desejados da expressao do novo gene, como a disruptura e rompimento de
genes existentes no organismo receptor, e (iv) o potencial para transferéncia
horizontal do novo gene para a microbiota do intestino humano e para células do
intestino humano. Para (2) a nova proteina expressa (NPE): (i) expresséo da NPE,
(i) o potencial de toxicidade da NPE, (iii) o potencial de alergenicidade da NPE,
(iv) ocorréncia de efeitos e implicagcdes nao-intencionais (por exemplo, a alteragao
das vias metabdlicas, incluindo a formacédo dos macronutrientes, micronutrientes,

antinutrientes e substancias fisiologicamente ativas), e efeitos do processamento
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ou coccao do novo alimento (FAO/WHO, 2000b; ANZFA 2000a; FAO/WHO,
2001a; KUIPER, 2001; FAO/WHO 2003).

1.4.1 DO PONTO DE VISTA SAUDE HUMANA E ANIMAL

A avaliacdo de seguranca considera 0s riscos potenciais acima
mencionados e devera cobrir os diversos aspectos e etapas relativas a: (1)
descri¢do da planta geneticamente modificada e da planta original, (2) analise da
construcao genética (caracterizacdo molecular do novo DNA), caracterizacdo dos
“novos produtos” de expressdo (bioquimica, funcional e toxicoldgica), (4)
composi¢ado quimica do produto (“Equivaléncia Substancial”) incluindo a analise de
macro e micronutrientes, substancias téxicas e antinutrientes e substancias ativas,
(5) valor nutricional, (6) toxicoldgia, (7) alergenicidade e (8) efeitos intencionais e
nao-intencionais (FAO/WHO, 2000; FAO/WHO, 2001a; FAO/WHO, 2003).

Portanto, a avaliacdo de seguranca dos alimentos GM geralmente analisa
os efeitos diretos na saude, nos componentes especificos que se acredita terem
propriedades nutritivas ou toxicas (toxidade), na tendéncia de provocar reacdo
alérgica (alergenicidade), nos efeitos nutritivos associados a modificacdo genética,
na estabilidade do gene inserido e quaisquer efeitos indesejaveis que poderiam

resultar da insercédo do gene.

A avaliagdo de seguranca se fundamenta em dois principios basicos: o da
Equivaléncia Substancial (ES), e o da precaucao (LAJOLO, 2003).

A avaliacdo da seguranca alimentar inicial é conduzida pelos resultados da
comparacao entre o alimento geneticamente modificado e o analogo convencional.
Conceituou-se esta comparacdo como Equivaléncia Substancial (ES), e foi
definido como um padrdo reconhecido internacionalmente, que mede se um
alimento GM, ou safra GM, sdo similares aos analogos convencionais quanto as

caracteristicas nutricionais e de saude. O conceito surgiu primeiramente em 1993
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pela Organization for Economic Cooperation and Development (OECD). O
alimento GM que é Equivalente Substancial “deve ser tdo seguro quanto ao
analogo convencional” considerando: (1) as modificacBes intencionais e nao
intencionais, (2) a sua avaliagdo deve envolver aspectos agronémicos, de
composi¢cdo quimica e os efeitos biologicos previsiveis (OECD, 1993; FAO/WHO,
1991; FAO/WHO, 2000).

Deve-se enfatizar que o termo aplica-se como fonte de seguranca somente
as caracteristicas substanciais. Estabelecer a Equivaléncia Substancial ndo €, por
si sO, uma avaliacdo de seguranca, mas € uma ferramenta importante para

analisar a seguranca de um alimento novo (SCHAUZU, 2000).

Seguindo essa linha de pensamento, Millstone, Brunner e Mayer (1999)
discutiram o conceito de Equivaléncia Substancial e descreveram que a genética
da planta GM nao esta compreendida suficientemente e o relacionamento entre a
genética, a composicdo quimica e os riscos toxicolégicos sdo desconhecidos. De
acordo com eles, o principio da Equivaléncia Substancial deve conseqiientemente
ser substituido pela seguranca e testes toxicolégicos da mesma forma que se
requer para produtos farmacéuticos, pesticidas ou de aditivos de alimento,
incluindo o ajuste da ingestdo diaria aceitdvel. Com isso o conceito teve que

evoluir para principios cientificos cada vez mais apurados.

Uma proposta de revisdo do conceito e as aplicacbes da ES foram
discutidas e encaminhadas pela Junta de Especialistas da FAO/WHO, além de
outros assuntos, como a transferéncia horizontal de genes marcadores e
alergenicidade (FAO/WHO, 2000; KUIPER, 2001).

Os trés principais pontos debatidos séo: (1) as tendéncias em provocar
reacdo alérgica (potencial de alergenicidade da NPE), (2) a transferéncia
horizontal do gene exdgeno e marcador e (3) os efeitos ndo-intencionais (devido a

eventuais mutagoes).
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A alergenicidade, em qualquer alimento, é tratada como caso de saude
publica. Como uma questédo de principio, a transferéncia de genes de alimentos
gue normalmente s&do alergénicos € desencorajada a menos que se possa
demonstrar que a proteina, que é produto da transferéncia do gene, ndo é
alergénica. A avaliacdo de seguranca para toda e qualquer nova proteina deve ser
obrigatoria, contextualizada, integrativa, deve ser feita passo a passo e analisados
caso a caso. Embora os alimentos criados de maneira tradicional ndo sejam
testados quanto a sua alergenicidade, os protocolos para testes de alimentos GM
foram avaliados pela Organizagdo de Alimentos e Agricultura das Nagbes Unidas
(FAO) e pela OMS (WHO, 2004). Esta avaliagéo procura ser preditiva e envolve
parametros mdultiplos e critérios detalhados em documentos especificos
apresentados pela FAO/WHO (METCALFE, 1996; TAYLOR, 1997; ILSI, 2001;
FAO/WHO, 2001a; FAO/WHO, 2003). Algumas limitacdes sobre a validacdo dos

métodos empregados vém sendo discutidas na FAO/WHO.

Os relatos de alguns estudos mostraram que proteinas derivadas da
insercdo do novo DNA podem ser alergénicas. Por exemplo, a fim melhorar o teor
nutritivo de aminoacidos na soja, um gene foi transferido da castanha do Brasil
para que a soja produzisse uma proteina muito rica em metionina. A proteina, no
entanto, ja era conhecida e sabia-se da sua acdo alergénica em certas pessoas.
Testes foram conduzidos e felizmente, o problema foi detectado antes que a
variedade fosse liberada. O mesmo ocorreu com um estudo numa variedade de
feijdo, onde seria inserido 0 mesmo gene para obter o mesmo efeito, mas devido

ao mesmo problema o estudo teve que ser abandonado (LEITE, 2000).

Até o presente momento, nenhum efeito alérgico foi detectado com relagéo

aos alimentos GM que estédo atualmente no mercado.

A transferéncia horizontal do novo gene dos alimentos GM para as células

do corpo ou para a bactéria encontrada no trato gastrintestinal, motivo de
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preocupacdo a saude animal e humana, vem sendo discutida pela FAO/WHO e
outros autores (SCHUBBERT, 1998; BEEVER, 2000; FAO/WHO, 2000; KUIPER,
2001; FAO/WHO, 2003b). Uma recente publicacéo, unico trabalho controlado feito
com ingestdo de DNA transgénico por humanos, d& indicios conclusivos de que o
organismo (estdmago e intestino) quebra, indiferentemente, todas as moléculas de
DNA ingeridas, e que a transferéncia do transgene para as bactérias do trato
intestinal € muito pequena, e ndo ha indicacbes de que seja completa
(NETHERWOOD, 2004). Portanto, até o presente momento, ndo ha evidéncias de
gue os eventos de transferéncia do gene causem qualquer dano a saude
(BEEVER, 2000; FAO/WHO, 2000; KUIPER, 2001; NETHERWOO, 2004), mas
devido a constatacdo de pequena quantidade de DNA transgénico remanescente,
o trabalho deve ser considerado para futuros estudos de avaliagdo de riscos
(NETHERWOOD, 2004).

Segundo Kuiper et al. (2001) embora haja o registro de diversos efeitos
nao-desejados provenientes das modificbes genéticas nos AGMs, até o presente
momento, ndo foram detectadas novas mutacdes nos genes de plantas GM que
levem ao aparecimento de efeitos ndo-desejados. Entretanto, o desenvolvimento e
a validacdo de novas metodologias na area gendmica (“DNA microarrays”),
protebmica e metabolémica para identificacdo e caracterizacdo dos diversos
efeitos desejados e particularmente dos ndo-desejados devem ser encorajados e

recomendados.

1.4.2 DO PONTO DE VISTA AMBIENTAL

As avaliacdes de risco ao meio ambiente envolvem a preocupacado com o
OGM e o com o meio ambiente que o recebe. O processo de avalia¢do inclui as
caracteristicas do OGM, bem como seu efeito e estabilidade no meio combinados
com as caracteristicas do ambiente. A avaliacdo também inclui efeitos néo

desejaveis que possam resultar na insercdo de um novo gene.
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Os pontos de preocupacao incluem: a capacidade do gene escapar e ser
potencialmente introduzido em populacbes selvagens; a persisténcia do gene
apos o OGM ser colhido; a susceptibilidade de organismos nao objetivados ( por
exemplo, insetos que ndo sdo pragas) ao gene do produto; a estabilidade do gene;
a reducédo no espectro das plantas incluindo a perda de biodiversidade; e o uso de
produtos quimicos na agricultura. Os aspectos de seguranca ambiental das
culturas GM variam consideravelmente de acordo com as condi¢cbes locais
(WOLFENBARGER, 2000; CBI, 2001; WHO, 2004).

As investigacOes atuais enfocam: o efeito potencialmente danoso a insetos
benéficos ou uma introducdo mais rapida de insetos resistentes; o potencial
desenvolvimento de novas patogenias das plantas; potenciais consequéncias
maléficas a biodiversidade e a vida selvagem, e reducdo no uso da importante
pratica de rotagcdo da lavoura em algumas situagdes locais; e a mutagédo de genes

com resisténcia a herbicidas para outras plantas (WHO, 2004).

Fluxo génico via polinizacdo é um processo natural, onde genes, ajudados
pelo vento ou por insetos, sdo trocados entre as plantas. Este processo pode
ocorrer entre plantas sexualmente compativeis e parentes selvagens se as
condicOes forem favoraveis. No caso de lavouras, este processo pode ocorrer de
qualquer maneira, quer a planta seja desenvolvida por técnicas convencionais ou
por biotecnologia. Pesquisadores que desenvolvem plantas GM consideram
cautelosamente o potencial do fluxo génico para outras plantagbes e parentes
selvagens. No entanto, algumas pessoas demonstram a preocupacdo de que 0s
transgenes, como 0S genes de resisténcia a insetos ou tolerancia a herbicida,
podem se espalhar aos parentes selvagens, ou as pragas de lavoura, criando a

“super praga”’, que poderd ser dificil de controlar e ter efeito negativo (CBI, 2001).
Porém o processo deve seguir certas condigbes para que tenha impacto na

populagédo selvagem. Primeiro, deve haver compatibilidade sexual entre as plantas

em questao. Se nao houver, ndo pode ocorrer o fluxo génico. As caracteristicas de
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fecundagéo sdo importantes também. Algumas culturas, como a do milho, sdo de
fecundacéo cruzada, e podem trocar genes com relativa facilidade com outras
plantas de milho, ou com parentes selvagens, sobre condi¢cdes apropriadas. Fluxo
génico nas plantas de autofecundagcdo, como no trigo e soja, ocorre raramente
(CBI, 2001). Por conta disso, a lavoura pode crescer em area onde o parente
selvagem é nativo. Segundo, se ocorrer producdo de hibrido, ele deve ter a
capacidade de sobreviver e se reproduzir, além de ter a capacidade de ser
competitivo, para constituir uma ameaca (WOLFENBARGER, 2000). Com esses
motivos o fluxo génico deve ser considerado um perigo para plantas transgénicas,
e os estudos devem ser tomados caso a caso, pois 0 ambiente e a variabilidade
de cultivares complica a tarefa da andlise dos riscos (WOLFENBARGER, 2000).

Com relacéo aos provaveis efeitos ao ecossistema, o0 mesmo artigo revelou
que em dois tercos dos trabalhos cientificos, o cultivo de plantas transgénicas
causou danos a seus componentes (Tabela 1). Os estudos analisados revelaram

gue seus efeitos foram distintos, porque diferentes transgenes foram empregados.

A capacidade de predizer impactos ecolégicos de espécies introduzidas,
incluindo OGM, ainda € imprecisa, e 0s dados usados para avaliar possiveis
danos tém limitacdes. A inabilidade aumenta a incerteza associada com avaliagao
dos riscos e pode demandar modificagbes na geréncia das estratégias,
especialmente em longo prazo. Portanto, todo cuidado ao avaliar os impactos que
os OGM podem trazer ainda parece insuficiente para a infinidade de problemas
gue envolvem direta e indiretamente o ecossistema. E mesmo que 0S riscos
possam ser avaliados no momento, ndo se pode prenunciar como as plantacdes

de GM irdo se portar num futuro proximo ou distante.

1.4.3 BIOSSEGURANCA NO BRASIL E NO MUNDO

A FAO (1999) definiu como Biosseguranga o uso sadio e sustentavel em

termos de meio ambiente, de produtos biotecnoldgicos e suas aplicacbes para a
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saude humana. Definiu também biodiversidade e sustentabilidade ambiental
como suporte ao aumento da seguranca alimentar global. Desta forma, normas
adequadas de biosseguranca, andlise de riscos de produtos biotecnolégicos,
mecanismos e instrumentos de monitoramento e rastreabilidade sdo necessarios
para garantir que ndo havera danos a saude humana e tdo pouco ao meio

ambiente.

Tabela 1. Efeitos de OGM em componentes ndo alvos dos ecossistemas.

Espécie/ Tipo de Estudo Fonte da toxina Efeitos verificados
Borboleta monarca P6len de milho Bt Bt: 56% sobrevivéncia
Danaus plexippus N&o Bt: 100% sobrevivéncia

Borboleta monarca Pélen de milho Bt Bt: 20% mortalidade
Danaus plexippus N&o Bt: 0 a 3% mortalidade
Borboleta P6len de milho Bt Sem diferencas na mortalidade.
Papilio polyxenes Com alta dose de pdlen: 20% de sobrevivéncia.
Presa, Lacanobia . .
. . . Sem efeito no nimero de ovos, tamanho da
Eulophus phenicornis oleracea alimentada com

GNA de batata fémea ou tempo de desenvolvimento.
Presa, S. littoralis e O.
nubilalis, alimentada
com milho Bt

Bt: 62% mortalidade
Nao Bt: 37% mortalidade

“Green lacewing”
(Crysoperla carnea)

Afidios colonizados em
batata GNA (Galanthus
nivalis agglutin)

Joaninha
(Adalia bipunctata)

Efeito negativo na fecundidade, viabilidade de
ovos e longevidade dos adultos.

Joaninha Afidios colonizados em Sem efeito no peso da pupa, fecundidade ou
(Hippodamia convergens)  batata Bt longevidade das progénies.
Microorganismos do solo Batata GNA Diferencgas transientes na microbiota do solo

Mudanca na estrutura e menor diversidade na

Microorganismos do solo Canola RR : ; -
comunidade bacteriana na rizosfera

Fonte: Wolfenbarger e Phifer, 2000.

No Brasil, 0 6rgdo competente as avaliacdes da biosseguranca foi criado
em 1995, a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio). (BRASIL,
1995) A CTNBIo é composta por especialistas na area humana, animal, vegetal e
ambiental, indicados pela comunidade académica, além de representantes
Ministeriais e de érgdos de defesa do consumidor, da saude do trabalhador e setor

empresarial de biotecnologia (CTNBIO, 2002b). Foi criada com a finalidade de
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prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na
formulacado, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca
relativa a OGM. Também € dever estabelecer normas técnicas de seguranca e
pareceres técnicos conclusivos referentes a protecdo da saude humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a
construcdo, experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacéo,
consumo, armazenamento, liberacdo e descarte de OGM e derivados. Ainda
incumbe a Comissdo, acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso técnico e
cientifico na engenharia genética, na biotecnologia, na bioética, na biosseguranca
e em areas afins (CTNBIO, 2002b).

A Lei de Biosseguranca estabelece ainda que compete aos 6rgdos de
fiscalizacdo do Ministério da Saude, Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento e Ministério do Meio Ambiente a fiscalizagdo e monitorizacdo das
atividades com OGM, no ambito de suas competéncias, bem como a emissao de
registro de produtos contendo OGM ou derivados, a serem comercializados ou
liberados no meio ambiente (BRASIL, 1995).

1.5 ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS NO MUNDGO,;

Atualmente a situacdo dos organismos geneticamente modificados no
mundo se encontra bem diversificada. No que diz respeito a produtos derivados de
microorganismos transgénicos, ja sao comercializados em grande escala, ha
bastante tempo, e sem o alarde da populacdo. A producdo de insulina, de
interferons (importantes substancias utilizadas no tratamento de céncer e de
infeccdes virais) e de varias outras vacinas e medicamentos s6 puderam ser
fabricados largamente e a baixos custos, com a utilizacdo de bactérias GM
(VACCAREZZA, 2004).

Contudo, sobre o comércio e cultivo de plantas transgénicas a situacao é

diferente. Durante o periodo de oito anos de cultivo de plantas GM (1996 a 2003),
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a area global cultivada aumentou aproximadamente 40 vezes, de 1,7 milhGes de
hectares em 1996 para 67,7 milhdes de hectares em 2003. Quase um terco (30%)
da safra global em 2003, ou o equivalente a mais de 20 milhdes de hectares, foi
cultivado em paises em desenvolvimento, onde o crescimento continua forte. E
notavel que o crescimento absoluto em area da safra GM entre 2002 e 2003 foi
guase a mesma em paises em desenvolvimento (4.4 milhdes de hectares) que em
paises industriais (4.6 milhdo hectares), com a porcentagem de crescimento mais
do que duas vezes maior (28%) em paises em desenvolvimento em comparacao
com os paises industriais (11%). (JAMES, 2003).

No Brasil a soja transgénica passou a ser cultivada somente em setembro
de 2003 quando foram legalizados o plantio e comércio, de acordo com a Medida
Proviséria n° 113 (BRASIL, 2003), portanto somente em 2003 teve-se um numero
oficial da area cultivada. A avaliagdo global de safras GM para 2003 inclui trés
milhdes de hectares de soja GM no Brasil, ou seja, 4% do total de todas as
culturas GM no mundo. No entanto como o plantio de sementes transgénicas
ocorreu somente no ultimo trimestre de 2003 a é&rea final estimada poderia ser
maior jA que o Brasil € o segundo maior produtor de soja no mundo com 21
milhdes de hectares de soja produzidos. (JAMES, 2003; EMBRAPA, 2004).

Apesar disso, a posi¢cado do Brasil no mercado de paises produtores de GM
€ consideravelmente alta, no quarto lugar em area produzida, apenas com o
cultivo de soja GM. Os paises acima sao: Estados Unidos, com 42,8 milhdes de
hectares produzidos por culturas de soja, milho, algodéo e canola; Argentina com
13,9 milhdes de hectares produzidos por culturas de soja, milho e algodéo; e o
Canada com 4,4 milhdes de hectares produzidos por culturas de canola, milho e
soja. Entre os dez primeiros produtores, abaixo do Brasil estdo os seguintes
paises: China, Africa do sul, Australia, india, Roménia e Uruguai, respectivamente,
a maioria com culturas de milho, algodao e soja. Em 2003, as plantacbes de GM
em 18 paises cresceram 15% em relacdo ao ano anterior, onde 16 paises

cultivaram plantas GM. Esses nimeros devem continuar a crescer a uma taxa de
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dois digitos ou mais, como tem sido todo ano desde a introducdo das plantacfes
GM em 1996.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Apresentar o “Estado da Arte” dos Organismos Geneticamente Modificados
e dos Alimentos Geneticamente Modificados, desde a sua producéo, avaliacdo de
risco, da seguranca alimentar e as perspectivas de rotulagem no mundo e no

Brasil.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Identificar a importancia e o papel da rotulagem dos AGM no mundo e no
Brasil;

e Comparar os sistemas de rotulagem aplicados nos diferentes paises e suas
implicacdes no mundo e no Brasil;

e Avaliar a evolugéo nos processos de rotulagem de alimentos produzidos a
partir de organismos geneticamente modificados (AGM) no Brasil, com base
na legislacao nacional disponivel;

e Caracterizar os problemas de rotulagem de AGM no contexto nacional,

considerando as dindmicas em processo.
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3 METODOLOGIA

A monografia tem como base o estudo de pesquisa bibliografica sobre
rotulagem de alimentos produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados no Brasil. Esta pesquisa esta fundamentada nas propostas abordadas
durante o curso de Qualidade em Alimentos e suas respectivas disciplinas.

O meétodo utilizado serd o de pesquisa bibliografica em livros, revistas,
jornais, sitios da Internet, artigos cientificos, teses, monografias, noticias e
discussdes afins, relacionados diretamente ou indiretamente ao assunto.
Primeiramente, serdo feitas a identificacdo e a coleta de fontes bibliograficas. Em
seguida a redacéao do trabalho.

Caso necessério, com intuito de incrementar a dissertacao, sera realizada uma

continua pesquisa e selecao da literatura até a entrega final da monografia.
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4 DESENVOLVIMENTO

O Codex Alimentarius € um Programa Conjunto da Organizacdo das
Nacdes Unidas para a Agricultura e a Alimentacdo — FAO — e da Organizagéo
Mundial da Saude - OMS. Trata-se de um forum internacional de normalizag&o
sobre alimentos, criado em 1962, e suas normas tém como finalidade proteger a
saude da populacdo, assegurando praticas equitativas no comeércio regional e
internacional de alimentos, criando mecanismos internacionais dirigidos a
remocdo de barreiras tarifarias, fomentando e coordenando todos os trabalhos
gue se realizam em normalizacdo (INMETRO, 2004; FAO/WHO, 2001b). Possui
uma estrutura de direcdo composta por trés orgaos: a Comissdo do Codex
Alimentarius, Secretaria FAO/OMS e um Comité Executivo. Tem como 6rgaos
auxiliares 30 Comités, sendo nove destes, Comités de Assuntos Gerais, que

envolve o Comité Codex sobre Rotulagem de Alimentos (CCFL).

O CCFL tem como atribuices redigir disposi¢cdes de rotulagens aplicaveis
para todos alimentos, examinar e ratificar projetos de disposicfes especificas de
rotulagem preparadas pelos outros Comités (Comités de produtos) do Codex,
encarregados de redigir normas, cédigos de pratica e diretrizes. O CCFL ainda
estuda problemas associados com propaganda de alimentos, especialmente
aquelas relativas as declaragbes de propriedades e rotulagem enganosa
(FAO/WHO, 2001b). O Brasil é pais membro signatario do Codex e participa das
reunides do CCFL.

A rotulagem de alimentos é um direito garantido pelo codigo de defesa do
consumidor (CDC) que assegura ao cidaddo de ser informado sobre as
caracteristicas, composicdo, bem como, em situacbes mais especificas, sobre
riscos a saude e seguranca de um determinado produto, o que consente ao
cidadéo o direito de escolha (BRASIL, 1990). Além disso, permite a rastreabilidade

de produtos, pois qualquer caso de alimentos contaminados, deteriorados ou com
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risco a saude, devem ser facilmente identificados e recolhidos das prateleiras,

para em seguida devem ser destruidos ou incinerados.

Nos casos em que os alimentos atribuem riscos ao consumidor, a
rotulagem de adverténcia deve ser obrigatoria, com a identificagdo do composto.
Por exemplo, estdo relacionados como produtos nocivos a certa parte da
populagcdo os alimentos com aspartame (risco para fenilcetonuricos), que
contenham glaten (risco para quem sofre da sindrome celiaca), ou mesmo
alimentos que contenham restricbes de uso, como 0S que nao devem ser
consumidos por gestantes, lactentes, criangcas ou idosos, salvo sob orientacéo
médica e nutricional. A rotulagem nesse caso funciona como alerta para essa
parcela da populacdo, que pode ser prejudicada irreversivelmente (CARVALHO,
2003).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem como
competéncia no ambito de suas atribuicbes, estabelecer normas, propor,
acompanhar as politicas, as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria, conceder
registros de produtos segundo as normas de sua area de atuacdo. Incumbe a
Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica incluindo quaisquer
produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento, ou ainda submetidos a fontes de radiacéo
(BRASIL, 1999; DIAS, 2002). A ANVISA é o 6rgao responsavel pela regulagéo,
normatizagédo e fiscalizagdo da rotulagem de alimentos industrializados. Muitas
normas regulam o que um rétulo deve ou ndo conter. O objetivo dessas normas é
garantir produtos de qualidade com boas condi¢cdes de higiene para toda a
populacdo brasileira e assegurar, assim, a manutencdo da saude e qualidade de

vida.
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4.1 PORQUE ROTULAR OGM?

Consumidores de varios paises tém exigido que conste nos rotulos e
embalagens dos alimentos transgénicos a informacdo completa e adequada para
propiciar a liberdade de escolha. Aléem das preocupacdes, existem diversas razdes
gue levam as pessoas a ndo desejarem consumir produtos transgénicos. Por
exemplo, fatores religiosos (os hindus ndo comem carne bovina e, por isso, ndo
aceitariam alimento com gene de vaca; os judeus ortodoxos ndo aceitam ingerir
carne suina e, portanto, ndo comeriam gene de porco) e fatores ideolbgicos e
pessoais (0s vegetarianos ndo comem carne e ndo optariam por produto com

gene de vaca, porco ou galinha).

Com tantas consideracdes a respeito da saude, meio ambiente e ética
sobre os alimentos geneticamente modificados, parece prudente encorajar a
rotulagem como meio de ajudar o consumidor a manter-se informado e decidido.
Rotular aumentard substancialmente a consciéncia da engenharia genética e
promovera um debate publico sobre os beneficios e os problemas de alimentos
geneticamente modificados.

A rotulagem de organismos geneticamente modificados € muito discutida
em todo mundo, por questdes econdmicas e praticas, que envolvem, entre outros,
0 excesso de informacdo no rétulo e o custo da informacdo no produto final. A
atividade implica em aumento de despesa, que depende do grau de exigéncia da
rotulagem. A rotulagem deve agregar informag¢do ao consumidor, pois, sé assim,

ela passa a ter uma relacdo positiva de custo-beneficio.

Existem muitas divergéncias com relacdo a rotulagem desses alimentos no
mundo. Alguns paises como Estados Unidos, Canada e Argentina ndo rotulam
diferencialmente esses produtos por considerarem Substancialmente Equivalente
aos produtos convencionais, assim o critério de rotulagem nao se da com base no

método de desenvolvimento de uma nova variedade de planta, mas sim com base
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na composi¢cao do produto. Por outro lado, a Unido Européia, Australia, Nova
Zelandia, Japao e Brasil, entre outros paises, optaram por rotular esses produtos
acima de um limite pré-determinado quanto a presenca do OGM. Dentro do
CCFL, desde 1998, esta em discussdo uma proposta de Minuta de Anteprojeto de
recomendacdes para rotulagem de alimentos e ingredientes alimentares obtidos
através de engenharia genética. Esta norma, em discussdo, recomenda trés
opcOes para a rotulagem: (1) quando se demonstra, que a composi¢cao, valor
nutricional, ou intencdo de uso do alimento ou ingrediente, diferir em comparacéo
ao seu analogo convencional; (2) quando sao compostos de, ou contém um OGM,
ou proteina ou DNA resultante da tecnologia genética; e, ou (3) quando
produzidos de, mas ndo contém OGM, proteina ou DNA resultante da tecnologia
genética (FAO/WHO, 2003a).

E importante lembrar que a rotulagem é um direito a informac&o, e néo
pode ser confundida com seguranca. A avaliagdo de seguranca sempre precedera
a rotulagem (CIB, 2003b).

Independentemente da quantidade do novo DNA, ou nova proteina,
adotada por lei para rotular ou ndo os produtos, os produtores deverdo submeter a
analise para garantir o laudo e emitir em nota fiscal. Estima-se, em média, 15% de
aumento no custo de producdo no setor para o processo de substituicdo e

modificacdo de embalagens, além de gastos com andlises laboratoriais.

4.2 DETECCAO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

A deteccdo de organismos geneticamente modificados em alimentos,
ingredientes e aditivos € necessaria por duas razdes principais: primeiro, porque,
0s consumidores tém o poder de decisdo se querem ou ndo consumir alimentos e
ingredientes geneticamente modificados, o que levou a elaboracdo de legislacéo
sobre a rotulagem. Segundo, também é necessario implementar medidas que

garantam o cumprimento da legislacdo vigente. Assim, métodos confidveis e
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sensiveis para detec¢do de OGM foram, e estdo sendo, desenvolvidos para suprir
as exigéncias legais (CRESPO, 2001).

Materiais in natura (gréos) e produtos processados (alimentos) derivados
das colheitas GM podem ser identificados com testes para a presenca do DNA
introduzido, ou com a deteccdo da proteina expressada, codificada pelo novo
material genético. Os métodos qualitativos, isto é, aqueles que ddo uma resposta
de presenca ou auséncia do OGM, e quantitativos, que permitem detectar a

guantidade de OGM no produto, estao disponiveis.

O tamanho de amostra e os procedimentos de amostragem s&o importantes
para testar OGM em material in natura e ingredientes do alimento para evitar
problemas de ndo homogeneidade. A amostragem deve ser coletada de uma
maneira que assegure uma amostra estatistica representativa, e o tamanho deve
ser suficiente para permitir a sensibilidade adequada. Embora nenhum protocolo
tenha sido desenvolvido especificamente para a deteccdo de derivados da
biotecnologia, planos de governo, tais como os publicados pelo Grain Inspection,
Packers and Stockyards Administration (GIPSA) do Departamento de Agricultura
dos Estados Unidos, é bastante adequado (USDA, 1995). Portanto, a melhor
estratégia de amostragem é um contrapeso entre a sensibilidade, o custo e a
confianca. Entretanto, seria desejavel que a amostragem fosse coordenada com
base em um protocolo internacional (por exemplo, através de Comissdes do

Codex Alimentarius) para assegurar a adequacéao dos testes (AHMED, 2002).

Para se escolher um método, varios fatores devem ser levados em
consideracdo, como: especificidade e sensibilidade, praticidade, potencial para
validacao, custo e eficiéncia no tempo. Para a detec¢do, outros parametros séo
determinantes, como: disponibilidade dos métodos validos, material de referéncia,
matriz do alimento, grau de degradacdo e homogeneidade da amostra (POPPING,
2001).
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4.2.1 DETECCAO BASEADA NA PRESENCA DE PROTEINAS

As novas proteinas que as plantas GM expressam podem ser detectadas
por meétodos quimicos ou imunolégicos, qualitativa ou quantitativamente. A
deteccdo quimica de proteinas transgénicas pode ser realizada por cromatografia
gasosa com detecgcdo por espectrometria de massa (gas chromatography mass
spectrometry, GC-MS), cromatografia liquida de alta resolugdo (high pressure
liquid chromatography, HPLC) ou eletroforese capilar (capillary electrophoresis,
CE). A proteina expressa também podem ser detectada nas matérias primas e em
alguns alimentos processados usando imunoensaios, Western blot ou ELISA

(enzyme linked immuno-sorbent assay) (CRESPO, 2001).

A técnica de Western blot permite a detecgcédo de proteinas por separacdo
em eletroforese. ApGs a proteina ser extraida da amostra e imobilizada numa
membrana (por exemplo, de nitrocelulose), a membrana é imersa numa solugéo
contendo um anticorpo especifico que reconhece a proteina alvo. O anticorpo liga-
se a uma enzima que catalisa a formacdo de um composto corado, cuja
intensidade de cor € proporcional a quantidade de proteina. Assim, a técnica
combina a resolucdo de uma eletroforese com a especificidade da deteccdo
imunoldgica (CRESPO, 2001; BRASILEIRO, 1998).

Os imunoensaios ELISA seguem o mesmo principio, mas a proteina é
colocada em um po¢o de uma placa de plastico no lugar de uma membrana.
Possuem mais de uma técnica, porém as mais utilizadas para deteccdo de
proteinas em plantas transgénicas sdo ELISA-indireta, ELISA-direta e ELISA-
sanduiche (BRASILEIRO, 1998). As placas séo revestidas com anticorpo
especifico, com tiras removiveis de 8 a 12 pocos, altamente sensiveis,
econOmicas, e sdo ideais para a anélise quantitativa de grande volume, desde que
a proteina ndo seja desnaturada e que se use uma curva padrdo. O tempo de
reacdo médio de ensaio da placa é de 90 minutos, e os tubos podem ser lidos

visualmente, quando o resultado for qualitativo, ou por um leitor Otico que
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determina 0s niveis de concentracdo nas amostras, quando for quantitativo
(POPPING, 2001; AHMED, 2002).

4.2.2 DETECCAO BASEADA NA PRESENCA DE DNA

Nas amostras em que existe o transgene sdo, em principio, susceptiveis de
deteccdo: sequéncias de promotores, genes de interesse introduzidos, sinais de
terminacdo e genes marcadores usados para selecdo das plantas modificadas em
laborat6rio. A extragdo de DNA para analise de géneros alimenticios e
ingredientes alimentares GM é um ponto critico para todos os passos analiticos
subsequentes, tanto para a detec¢do qualitativa como para a analise quantitativa.
Numerosos métodos de extracdo foram ja testados. Estes métodos vao desde kits
de extracdo a métodos classicos, com alteracbes conforme o grau de
processamento das amostras. Embora diversas técnicas estejam disponiveis, as
duas mais usadas sdo a Southern blot e andlises de PCR (polimerase chain
reaction) (POPPING, 2001; AHMED, 2002).

As técnicas de Southern blot sdo muito parecidas com as de Western blot,
porém no lugar de proteinas usa-se o DNA. O método envolve uma amostra de
DNA fixada numa membrana (nitrocelulose ou nylon), utilizando sondas né&o
radioativas especificas para os OGM. No entanto, devido ao uso de uma Unica
sonda e sem a amplificacdo do DNA, este método é considerado menos sensiveis
que a PCR, que adota a amplificagdo com o uso de dois iniciadores sintéticos
(primers) (AHMED, 2002).

Recentemente, um meétodo alternativo de Southern blot tem sido testado
com o uso de corantes fluorescentes de espectroscopia de infravermelho proximo
(NIR) acoplados a um grupo reativo de carbodiimida, ligados diretamente ao DNA.

O sinal para ambos corantes sédo detectados simultaneamente. (AHMED, 2002).
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Devido a necessidade de identificar variedades especificas de plantas
geneticamente modificadas foram desenvolvidos métodos que permitem aos
laboratérios realizar reacdes de PCR com pares de primers especificos para
diferentes sequéncias (VAN HOEF, 1998; MEYER, 1999; MATSUOKA, 2000)
apud CRESPO (2001). A PCR também explora a especificidade da enzima DNA
polimerase de amplificar somente na regido especifica, que é de baixa freqiéncia
em meio a todo material genético. Numa reacdo padrdo de PCR, pares de primers
complementares sdo usados para hibridizar, em fitas opostas, a sequéncia
especifica e, por meio de ciclos repetitivo de duas ou trés temperaturas diferentes,

amplificar essa sequéncia em milhdes de vezes.

A PCR qualitativa permite a visualizacdo dos fragmentos amplificados em
gel de agarose, ou geéis desnaturantes de poliacrilamida, identificando assim, as
amostras como presenca ou auséncia de DNA transgénico. Os OGM mais
comuns contém quaisquer desses trés genes, que podem facilmente ser
identificado por pares de primers na PCR: promotor constitutivo 35S do virus do
mosaico da couve-flor, o terminador nopalina sintetase (NOS), ou 0 gene que
confere resisténcia a canamicina e neomicina, o0 neomicina fosfotransferase Il
(NPTII), entre outros.

A PCR em tempo real (RT-PCR) fornece dados quantitativos mais precisos
para identificagdo e concentracdo de OGM. Neste caso, sdo usados primers
florescentes para as mesmas sequUéncias genéticas, numa reacdo que segue
automaticamente o curso temporal da PCR. Desta maneira se obtém um conjunto
de dados, do qual é possivel quantificar com exatiddo o contetdo do OGM. A RT-
PCR também simplifica o processo analitico e reduz as possibilidades de erros
humanos. Este novo conceito eliminou todas as fases de analise pos-PCR. O
software associado ao método garante precisdo a partir de limiares muito baixos
de deteccéo (detecta-se niveis de 0,01%) (AHMED, 2002; HERNANDEZ, 2003).
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De acordo com o numero crescente de plantas e organismos GM, a
validacdo de novas metodologias na area genémica e protebmica com o uso de
“microarrays”, ou microarranjos de DNA, para identificacdo e caracterizacdo dos
mesmos devem ser encorajadas e recomendadas para que os métodos avancem

juntamente com a tecnologia empregada ns transformacdes.

4.3 LEGISLACAO INTERNACIONAL SOBRE ROTULAGEM DE ALIMENTOS
DERIVADOS DA BIOTECNOLOGIA

Como descrito em paragrafos anteriores, a rotulagem de organismos
geneticamente modificados é muito discutida em todo mundo, e também aplicada
de forma diversificada. As opinides dos diversos paises acabam por gerar
divergéncias. Tal fato se deve, dentre outros, a dois fatores: as diferencas entre as
normas internas que dispdem sobre a rotulagem de tais produtos e a elaboragao
concisa de um acordo internacional especifico que aborde o tema (AZEVEDO,
2003). Nos encontros do Codex, a rotulagem pde em campos opostos 0s grandes
produtores de transgénicos (Estados Unidos, Canada, México e Argentina) e os
paises que visam os direitos de informacdo ao consumidor, entre eles a Unido
Européia, Australia, Nova Zelandia e Japéao.

Nos paises em que a rotulagem ndo € obrigatéria (Estados Unidos,
Canada) é adotado o processo de Equivaléncia Substancial, ou seja, é adotado o
sistema misto, que exige a obrigatoriedade apenas quando o produto final - obtido
mediante a aplicagcdo da biotecnologia - seja significativamente diferente do

analogo convencional.

Nos Estados Unidos, o Departamento de Drogas e Alimentos dos Estados
Unidos, o FDA (Food and Drug Administration) tem a responsabilidade de
regulamentar a seguranca de todos os alimentos, através do monitoramento de
uma série de fatores, como nutricdo, seguranca, potencial alergénico e toxinas,

antes de aprovéa-los para consumo. O FDA esté autorizado a retirar de circulacao
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qualquer produto prejudicial a saude humana e, até mesmo, processar
criminalmente o fabricante. Nos Estados Unidos, a obrigacdo de garantir a
seguranca do produto € dos fabricantes e, para isso, 0s produtos sdo amplamente
testados (CIB, 2004).

O Programa do FDA (1992) “Alimentos Derivados de Novas Variedades de
Plantas” afirma que geralmente, uma substancia nova, introduzida por meio de
técnicas de cultivo, para qual ndo existe uma base estabelecida da seguranca,

deve ser considerada como um aditivo de alimento antes de ser comercializada.

Segundo o FDA, a TDR é uma extensdao molecular das técnicas de
melhoramento tradicional de plantas, e alimentos provenientes da Técnica de DNA
Recombinante ndo requerem uma rotulagem especial, a ndo ser que (1) a
composicao do alimento desenvolvido através EG, ou qualquer outro método, seja
significativamente diferente do seu similar convencional, (2) haja mudanga de uso
ou consequUéncia de uso (alimento ou constituinte do alimento), (3) o alimento
tenha propriedades nutricionais significativamente diferentes, ou (4) o alimento
inclua uma substancia alergénica (FDA, 1992). Portanto, o FDA ndo exige
rotulagem para indicar se um alimento ou ingrediente alimentar € produzido por
TDR, da mesma forma que ndo questiona a técnica convencional de reproducao

utilizada no desenvolvimento de uma planta. (FDA, 1992).

Assim quando a técnica for usada para mudar a composi¢do do alimento a
rotulagem sera exigida. Por outro lado, quando a técnica for usada para mudar a
planta sem que afete substancialmente a composi¢cdo do alimento a rotulagem nao
sera exigida. Sugere-se entdo, uma politica de rotulagem voluntaria descrita em

um guia sucinto para as industrias (FDA, 2001).
No Canada, a Agéncia de Inspecdo Alimentar Canadense — CFIA — e o

Ministério da Saude Canadense - Health Canada - sdo 0s responsaveis pela

regulamentacéo e rotulagem de produtos derivados da biotecnologia.
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No caso das plantas geneticamente modificadas, a CFIA avalia o risco
potencial de efeitos ambientais adversos, autoriza e inspeciona licencas de
importacdo, o lancamento irrestrito e a inscricdo de variedades. O Ministério da
Saude é responsavel pela avaliagdo de seguranca dos produtos derivados da
biotecnologia na saude humana, incluindo alimentos, cosméticos, remeédios e

produtos para controle de pragas.

Com relacao aos rotulos, o Ministério da Saude tem a responsabilidade de
fixar a politica de rotulagem, considerando as questdes de saude e seguranca
alimentar. Isto se aplica a todos os tipos de alimentos, derivados ou ndo da
biotecnologia. A Agéncia de Inspecao Alimentar Canadense tem a
responsabilidade de proteger os consumidores de fraudes e distorcbes com

relacdo a rotulagem, embalagem e divulgacéo dos alimentos (CFIA, 2004).

Desde 1993, o governo colocou em consulta publica trés propostas de
rotulagem para os alimentos derivados de biotecnologia. Baseado nas consultas
uma norma foi elaborada, cujos principais pontos séo: (1) a rotulagem é
obrigatoria caso haja preocupacdo com relacdo a seguranca e saude; por
exemplo, com substancias que provoquem alergia ou mudan¢a na composicao,
(2) garantia de que as informagfes do rotulo sejam compreensiveis, verdadeiras e
ndo enganosas e (3) ha permissado para rotulagem voluntaria, positiva ou negativa,
sob a condi¢cdo de que a reivindicacdo ndo seja enganosa e que seja factual (CIB,
2004).

Na Europa, a rotulagem é coordenada pela Unido Européia. As primeiras
medidas com relacdo a rotulagem de alimentos derivados da biotecnologia na
Unido Européia ocorreram em 1997. As primeiras regras estabeleciam que a
rotulagem deveria indicar modificacbes de caracteristicas e propriedades
passiveis de comprovagdo através de analises, seu método de obtencédo e

caracteristicas, além da informacdo sobre composicdo, valor nutricional ou seus
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efeitos, intencdo de uso, implicagcdes a saude, problemas éticos e presenca de
organismos geneticamente modificados (UE, 1997).

Em setembro de 1998, a Unido Européia estabeleceu uma legislacéo
especifica e obrigatoria para produtos derivados de soja e milho geneticamente
modificados que contivessem quantidades de um “novo” DNA ou proteina
possiveis de serem detectadas, evitando, assim, novos obstaculos as trocas
comunitarias provocados pela existéncia de diferentes disposicfes legislativas
(UE, 1998). Para rotulagem sé&o previstas duas menc¢des: (1) “produzido a partir de
soja/milho geneticamente modificada(o)”. Quando os alimentos consistirem em
mais de um ingrediente, esta mencdo deve ser apresentada entre parénteses,
imediatamente a seguir ao nome do ingrediente em causa, ou podera constar de
forma bem visivel de uma nota de rodapé da lista de ingredientes, relacionada,
através de um asterisco, com o ingrediente em questdo. No que se refere aos
alimentos que ndo contenham uma lista de ingredientes, a men¢do deve ser
aposta, de forma clara, no rotulo. (2) “contém ingredientes produzido(s) a partir de
soja/milho geneticamente modificada(o)”. Esta mencdo € reservada aos

ingredientes designados pelo nome de uma categoria. (UE, 1998).

Em 2000, a Comissdo Européia alterou a regulamentacdo de 1998,
reconhecendo que ndo poderia excluir a possibilidade de presenca acidental de
organismos geneticamente modificados, ocorridas durante cultivo, colheita,
transporte ou armazenamento. Com a nova regulamentacdo, a Comissao passou
a solicitar que os fabricantes provassem que a matéria-prima ndo era derivada de
produtos originados da biotecnologia e que a presenca acidental desses
ingredientes ndo poderia exceder 1%. A partir deste limite, a rotulagem é
obrigatoria (UE, 2000). Além disso, todos os aditivos e aromas GM tém que ser
rotulados de acordo com regulamento N° 50/2000 sobre rotulagem dos géneros

alimenticios e ingredientes dos alimentos que contém aditivos e aromas GM.

35



Em julho de 2001 (EU, 2001), a Unido Européia apresentou uma proposta
de rotulagem, aprovada em 2002, que estabelece que ndo apenas o produto
agricola seja rotulado, mas todos aqueles processados a partir dele. Além disso, a
indUstria tera de manter registros precisos da origem do produto, desde a

plantacdo até a comercializacao.

Em Outubro de 2003, foi publicado o novo enquadramento legal relativo a
autorizacdo e utilizacdo de produtos geneticamente modificados, com regras de
rastreabilidade e de rotulagem aplicaveis aos produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM. O Regulamento diz que ndo devem ser rotulados os
géneros alimenticios que contenham material que contenha, seja constituido por,
ou seja produzido a partir de OGM numa propor¢cdo nado superior a 0,9% dos
ingredientes que o compdem, considerados individualmente, ou do préprio género
alimenticio, se esse consistir num Unico ingrediente, desde que a presenca desse
material seja acidental ou tecnicamente inevitavel (UE, 2003). Este Regulamento
altera a Diretiva 2001/18/CE.

Na Australia e Nova Zelandia o Conselho para Regulamentacdo de
Alimentos da Austrélia / Nova Zelandia — ANZFSC, estabeleceu em julho de 2000,
uma regra obrigando a rotulagem para alimentos e ingredientes quando proteinas,
ou DNA originados de modificagdo genética estiverem presentes no alimento final.
A nova norma também permite que o alimento ou ingrediente contenha até 1% de
presenca nao intencional de produtos geneticamente modificados. A partir deste
indice ha a necessidade da rotulagem. A mencéo € obrigatéria nos rétulos dos
alimentos quando: (1) DNA ou proteinas originados de modificacdo genética
estiverem presentes; (2) houver diferenca significativa na composicdo, valor
nutricional, teor de agentes toxicos naturalmente presentes e fatores
antinutricionais, presenca de novos fatores alergénicos e preocupacdes éticas,
religiosas ou culturais. De acordo com a norma, estdo excluidos da rotulagem os
Oleos altamente refinados (sem DNA e proteina), aditivos e coadjuvantes de

tecnologia (exceto se DNA e proteina estiverem presentes) e alimentos
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preparados nos pontos-de-venda, apesar de ser recomendavel o consumidor pedir

informacdo sempre que possivel (FSANZ, 2000).

No Japdo, os alimentos sdo avaliados por um Comité composto por 18

especialistas e, depois, sdo ou ndo aprovados pelo Ministério da Saude.

As regras aprovadas para rotulagem pelo governo japonés estabelecem
gue os produtos alimenticios que apresentarem menos de 5% de ingredientes
originarios de plantas geneticamente modificadas ja aprovadas para consumo,

como milho e soja, ndo precisarao ter rotulagem especifica.

Além disso, a lei de rotulagem japonesa relaciona trés categorias com
exemplos de alimentos, ingredientes e quando os mesmos deverdo ou ndo ser
passiveis de rotulagem: (1) ndo equivalente na composicdo, por exemplo: “soja
geneticamente modificada com alto teor de &cido oléico” (obrigatério); (2)
equivalentes na composicao e intencdo de uso com presenca de DNA ou proteina,
uso de expressbes: “soja geneticamente modificada”; “soja geneticamente
modificada ndo segregada” (obrigatério); (3) quando tiver sido segregada ou se

DNA/proteina ndo estiverem presentes, a informacéo sobre auséncia é voluntéria.

A rotulagem de alimentos no Japéao foi discutida no periodo de maio de
1997 a abril de 2000, por um Comité de Aconselhamento para a Rotulagem de
Alimentos e esta em vigor desde abril de 2001 (JAPAN, 2001).

4.4 LEGISLACAO BRASILEIRA SOBRE ROTULAGEM DE ALIMENTOS
DERIVADOS DA BIOTECNOLOGIA

O Brasil estabeleceu, por meio de legislacdo especifica, normas de
biosseguranca para regular o uso das técnicas de engenharia genética e liberagéao
no meio ambiente de organismos geneticamente modificados, envolvendo

aspectos que incluem a manipulacdo e o0 uso de organismos geneticamente
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modificados, como pesquisa em contencdo, experimentagdo em campo,
transporte, importagdo, produgdo, armazenamento e comercializacdo. Essas
normas foram regulamentadas em 1995, pela Lei n® 8.974/95, denominada Lei de
Biosseguranca (BRASIL, 1995).

No Brasil, a rotulagem de alimentos geneticamente modificados, teve inicio
com o decreto 3.871, de 18 de julho de 2001, que regulamenta que os alimentos
embalados destinados ao consumo humano, que contenham ou sejam produzidos
com organismo geneticamente modificado em quantidade superior a 4% do

produto, deverdo conter essa informacao em seus rotulos.

Para os alimentos com mais de um ingrediente, os niveis de tolerancia
devem ser aplicados para cada um dos ingredientes, que serdo considerados

separadamente na composi¢ao do alimento.

No entanto, a polémica no Brasil comecgou anos antes, com a liberacdo da
soja transgénica em 1998. A CTNBIo, chegou a um acordo sobre a avaliacao de
biosseguranca (ambiental e alimentar) a respeito do uso, em escala comercial, da
cultivar de soja geneticamente modificada Roundup Ready ®. Concluiu que ndo ha
evidéncias de risco ambiental ou de riscos a saude humana ou animal,
decorrentes da utilizacdo da soja geneticamente modificada em questdo (CNTBIO,

1998).

O IDEC e o Greenpeace, em contrapartida, entraram com uma medida
cautelar na Justica Federal, suspendendo o registro da soja transgénica para
plantio comercial. A ac&o cautelar e a acao civil publica foram remetidas a 62 Vara
da Justica Federal do Distrito Federal por determinacdo judicial. O IBAMA -
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis -
também ingressou na acdo ao lado do IDEC, por entender que € necessaria a

realizacdo de prévio estudo de impacto ambiental. Todos os pedidos de ingresso
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foram acolhidos pelo juiz. O pedido do IDEC fundamentou-se essencialmente nos

seguintes pontos:

“(1) A CTNBio antes de analisar e emitir parecer técnico
conclusivo ao pedido da Monsanto e a qualquer outro semelhante,
deve regulamentar a matéria, conforme estd obrigada pela
legislacdo em vigor (Decreto n° 1.752/95). E ainda faltam normas
sobre seguranca alimentar, comercializacdo e rotulagem dos
transgénicos, sem as quais ndo pode avaliar qualquer pedido. (2) A
CTNBio ndo exigiu Estudo de Impacto Ambiental. Tal Estudo €&
fundamental para se verificar os danos ao meio ambiente, sendo
exigido pela Constituicdo Federal e pela legislacdo ambiental
brasileira e, portanto, ndo poderia ser "desconsiderado" pela
CTNBIio. Em outras palavras, ndo pode ficar a critério da CTNBio
exigir ou nao o EIA - que deve ser obrigatério em todos os casos
envolvendo transgénicos. (3) Em caso de liberacdo de alimentos
transgénicos, a rotulagem € obrigatéria em respeito ao Cédigo de
Defesa do Consumidor e ndo existem normas que estabelecam

como deve ser a informacédo ao consumidor” (IDEC, 2000).

No dia 10 de agosto de 1999, o Juiz Federal Titular da 62 Vara da Sec¢éo
Judiciaria do Distrito Federal sentenciou favoravelmente na acao cautelar ajuizada
pelo IDEC - Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor - em face da Unido
Federal. Em 26 de junho de 2000, o juiz da 62 Vara Federal do Distrito Federal, Dr.

Antonio Souza Prudente, proferiu a decisdo da Acao Civil Publica.
O toépico final da decisdo determina:
"Com estas consideracdes, julgo procedente a presente

acao para condenar a Unido Federal a exigir a realizacdo de prévio
Estudo de Impacto Ambiental da MONSANTO DO BRASIL LTDA,
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nos moldes preconizados nesta sentenca, para liberacdo de
espécies geneticamente modificadas e de todos os outros pedidos
formulados a CTNBIo, nesse sentido; declaro, em consequéncia, a
inconstitucionalidade do inciso XIV do art. 21 do Decreto n°
1.752/95, bem assim das Instrucdes Normativas n°s. 03 e 10 -
CTNBiIo, no que possibilitam a dispensa do EIA/RIMA,” (Estudo de
Impacto Ambiental / Relatério de Impacto Ambiental) “na espécie
dos autos.

Condeno, ainda, a Unido Federal a exigir da CTNBIio, no
prazo de 90 (noventa) dias, a elaboracdo de normas relativas a
seguranca alimentar, comercializacdo e consumo dos alimentos
transgénicos, em conformidade com as disposi¢des vinculantes da
Constituicdo Federal, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n°
8.078/90) e da legislacao ambiental, na espécie, ficando obrigada a
CTNBIo a ndo emitir qualquer parecer técnico conclusivo a nenhum
pedido que lhe for formulado, antes do cumprimento das exigéncias

legais, aqui, expostas”.

A partir desse ponto, o segmento e cumprimento das leis foram
estabelecidos de acordo com as normas do Cédigo de Defesa do Consumidor,
que garante o acesso as informacgdes sobre o produto pelo consumidor (BRASIL,
1990). O Decreto n° 3.871 de 2001 foi um avancgo nas regras de rotulagem, pois
até entdo nado existia qualquer exigéncia (BRASIL, 2001). Apesar disso, o decreto
determina que somente uma pequena parcela dos produtos transgénicos seja
rotulada: a dos alimentos embalados destinados ao consumo humano e desde
que com presenca de OGM acima do limite de 4%. H&a, ainda, mais produtos
isentos de rotulagem: os produtos in natura e aqueles em que ndo for detectada a
presenca do novo DNA e da nova proteina expressa do organismo geneticamente

modificado, o que acontece com os produtos altamente processados.

40



Em junho de 2002 o Conselho Nacional Do Meio Ambiente, CONAMA,
estabeleceu critérios para Licenciamento Ambiental, Estudo de Impacto Ambiental
e Relatério de Impacto no Meio Ambiente de atividades e empreendimentos em
que ocorra o uso de OGM (BRASIL, 2002).

Em vista disso, o Governo Federal publicou em 2003 o Decreto n° 4.680,
que regulamenta o direito a informacéo, assegurado pela Lei n® 8.078, de 11 de
setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados, sem prejuizo do cumprimento das demais
normas aplicaveis. Este Decreto amplia as questdes impostas no Decreto n° 3.871
e revoga o mesmo (BRASIL, 2003a).

Ao contrario do Decreto anterior, que abrangia apenas os alimentos
embalados destinados ao consumo humano e ao consumidor final, este
regulamenta o direito a informacdo quanto aos alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam
produzidos a partir de OGM (BRASIL, 2002; BRASIL, 2003a).

Portanto, o atual Decreto obriga a rotulagem tanto de alimentos quanto de
ingredientes alimentares, sejam eles destinados ao consumo humano ou animal.
Também estabelece como limite de presenca acidental de OGM o percentual de
1% para o produto como um todo e ndo mais por ingrediente. Acima deste limite,
os consumidores deverao ser informados sobre a natureza transgénica do produto

e sobre a espécie doadora do gene.

Outra inovacédo trazida é a de que a rotulagem se aplica tanto aos produtos
embalados quanto agueles vendidos a granel ou in natura. Da mesma forma, 0s
alimentos e ingredientes alimentares produzidos a partir de animais alimentados
com racao contendo ingredientes transgénicos deverdo trazer esta informacao no

painel principal, utilizando uma das seguintes expressdes: “(home do animal)
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alimentado com racdo contendo ingrediente transgénico” ou “(nome do
ingrediente) produzido a partir de animal alimentado com ragdo contendo

ingrediente transgénico”.

O Decreto abre ainda a possibilidade da rotulagem negativa, ou seja, “livre
de OGM”, desde que o produto tenha similar transgénico no mercado brasileiro.
As regras do Decreto 4680/03 ndo se aplicam aos alimentos produzidos a partir da
safra transgénica de 2003. Para os produtos produzidos com a safra de soja
transgénica, liberada para comercializagdo e consumo interno e externo pela
Medida Provisoria 113/03, convertida na Lei 10.688/03, a rotulagem é obrigatoria
também, quando a presenca de organismo geneticamente modificado for superior
ao limite de 1%. (BRASIL, 2003b; BRASIL, 2003c).

Em dezembro de 2003, o Ministério da Justica, lancou, na Portaria n° 2.658,
o simbolo (Figura 01) para identificar os alimentos que contenham OGM (BRASIL,
2003d), conforme o Decreto n° 4.680. Regulamenta de maneira complementar ao
disposto no Regulamento Técnico para Rotulagem de Alimentos Embalados
aprovado pela resolucédo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (n° 259/2002), ou norma que venha a substituir. Ainda define a

apresentacao e as dimensdes do simbolo.

Figura 01: Simbolo definido para identificar os alimentos que contenham OGM em

embalagens colorida e monocromética, respectivamente.
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Recentemente, em Abril de 2004, a Instrucdo Normativa Interministerial n° 1
regulamentou e definiu os procedimentos complementares para aplicacdo do
Decreto n° 4.680, de 24 de abril de 2003. Também determinou que a fiscalizacéo
do cumprimento do Regulamento Técnico seré exercida pela Agéncia Nacional de
Vigildancia Sanitaria - ANVISA, pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, pelo Ministério da Justica e demais autoridades estaduais e
municipais, no ambito de suas respectivas competéncias, onde os 6rgaos
prestardo colaboracado reciproca para a consecucao dos objetivos definidos nesta
Instrucdo Normativa. (BRASIL, 2004).

4.4.1 PROJETO DE LEI 2.401/2003

O Projeto de Lei 2.401/2003 (BRASIL, 2003e) (ANEXO) foi aprovado pela
Camara dos Deputados em Brasilia na madrugada do dia 5 de Fevereiro de 2004.
Para ser implementada passara pelo Senado, e depois sera sancionada pelo
Presidente da Republica. Trata da Biosseguranca como um carater amplo e
multidisciplinar. Nele séo estabelecidas normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo sobre a construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a
pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a liberagdo no meio ambiente e o
descarte de OGM e seus derivados, com 0s objetivos de estimular o avango
cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia; de proteger a vida, a saude
humana, animal e vegetal, e de proteger o meio ambiente, em atendimento ao

Principio da Precaucao.

Também cria o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), vinculado a
Presidéncia da Republica, com o objetivo de formular e implementar a Politica
Nacional de Biosseguranca (PNB). Ele sera composto por 15 ministros de Estado

das diversas areas envolvidas na questao dos OGM e, entre outras competéncias,
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autorizara, em Ultima instancia, as atividades que envolvam o uso comercial

desses organismos e dos seus derivados (BRASIL, 2003e).

A maior parte desse projeto de lei sobre biosseguranca cuida dos
procedimentos que vao reger a pesquisa, producdo e a comercializacdo dos
alimentos transgénicos. Pelo projeto aprovado pela Camara, foram garantidos a
CTNBio no Art. 12, Incisos | e Xlll, as competéncias: “prestar apoio técnico
consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da PNB de OGM e seus
derivados;” (...) “emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de carater conclusivo,
sobre atividades, consumo ou qualquer liberacdo no meio ambiente e seus
derivados, incluindo a sua classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricbes ao
seu uso, encaminhando-as aos 0rgdos e entidades competentes de registro de
fiscalizacdo” (BRASIL, 2003e). Quanto a producdo e comercializacdo destes
produtos, ficou estabelecido que a CTNBIio e os 6rgaos de registro e fiscalizacédo
emitirdo pareceres técnicos prévios. Cabera, entdo, ao CNBS (Conselho Nacional
de Biosseguranga), formado por 15 ministros, dirimir divergéncias entre estes

pareceres e emitir uma deciséo final.

A CTNBiIo ter4d suas competéncias alteradas parcialmente, especialmente
para prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranca (PNB) de OGM e seus
derivados, caracterizando-se como 6rgdo consultivo e deliberativo (BRASIL,
2003f)

A nova proposta visa atender, em sua plenitude, o Principio da Precaucéo,
definido em varios instrumentos internacionais, tornando efetiva a acao do Estado

na protecdo da saude humana e do meio ambiente (BRASIL, 2003f).

O projeto de lei propde substituir a legislacdo vigente sobre biosseguranca,
revogando a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria 2.191-9,
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de 23 de agosto de 2001, eliminando conflitos legais hoje existentes,
especialmente entre os instrumentos legais mencionados e a legislagdo ambiental
(BRASIL, 2003f).

4.4.2 REGISTRO E FISCALIZACAO DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

A Lei de Biosseguranca n°® 8.974/95 determina que compete aos 6érgdos do
Ministério da Saude, Ministério da Agricultura e Ministério do Meio Ambiente, no
ambito de suas competéncias, a fiscalizacdo e monitoracdo das atividades com
OGM, bem como a autorizagdo e registro de produtos contendo OGM ou
derivados, destinados ao consumo humano, a serem comercializados ou liberados
no meio ambiente, e ainda, a autorizacdo para o funcionamento de laboratério,

instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM.

O Decreto 4680/2003 determinou que a fiscalizacdo do cumprimento do
Regulamento Técnico sera exercida pela ANVISA, pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, pelo Ministério da Justica e demais autoridades

estaduais e municipais, no ambito de suas respectivas competéncias.

A Instrucdo Normativa n° 01/2004, Art. 1° define procedimentos
complementares para aplicagdo do Decreto no 4.680/2003 que dispbe sobre o
Direito a informacdo (LEI n° 8.078/90) quanto a rotulagem de alimentos e
ingredientes alimentares que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM
(BRASIL, 1990; BRASIL, 2004).

A fiscalizacdo do cumprimento do Art. 1° serd exercida pela ANVISA, pelo

MAPA, e pelo Ministério da Justica, e demais autoridades Estaduais e Municipais,

no ambito de suas respectivas competéncias (Art 2°).

45



O regulamento técnico sobre rotulagem de alimentos se aplica a
comercializagdo de alimentos e ingredientes destinados ao consumo humano ou
animal, embalados ou a granel, ou in natura, que contenham ou sejam produzidos

a partir de OGM, com presenca acima do limite de 1% do produto.

Devera constar no rétulo do alimento e ingrediente alimentar que
contenham ou sejam produzidos a partir de OGM com presencga superior ao limite
de 1% do produto, e em conjunto com o simbolo definido, informac6es sobre a

natureza transgénica do produto e sobre a espécie doadora do gene.

A verificacdo do OGM no produto sera efetuada com base na quantificacdo
do ADN inserido ou da proteina resultante da modificacdo genética ou, ainda, de
outras substancias oriundas da modificagdo genética, por métodos de

amostragem e de analise reconhecidos pelos 6rgaos competentes.

Para o cumprimento legal da fiscalizacdo e da rotulagem de OGM no
mundo e no mercado brasileiro sdo necessarios o aprimoramento e validacao
internacional, e posteriormente validacdo nacional, de métodos sensiveis e
confidveis para deteccdo de OGM em alimentos processados. Nesse sentido os
orgaos responsaveis pela fiscalizacao e registro dos produtos no Brasil, no ambito
de suas competéncias, estdo em fase de implementacdo de boas préticas
laboratoriais e protocolos padronizados, internacionalmente estabelecidos e

validados.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A populacdo mundial, em geral, exige do setor biotecnolégico, da
comunidade cientifica e do governo, acdes junto as questdes de avaliacdo de risco

e da seguranca dos AGM.

Estratégias para a avaliacdo de seguranca desses novos alimentos séo
conduzidas, passo a passo e caso a caso, antes da sua liberagdo ambiental,

comercial e para consumo na populagéo.

Recomendacdes e orientacdes referentes a avaliacdo de risco e seguranca
de alimentos derivados de biotecnologia moderna foram estabelecidas por 6rgéos

internacionais, como o Codex Alimentarius e serdo disponibilizadas brevemente.

Durante a ultima década, a comunidade cientifica avalia os possiveis riscos
gue os alimentos geneticamente modificados poderiam trazer a populacdo em
geral e ao meio ambiente. Até o presente momento, ndo existem evidéncias
cientificas, nem registro de ocorréncia, de que o consumo de alimentos derivados

de biotecnologia cause riscos a saude humana e animal.

Na medida em que as discussbes acerca da seguranca dos alimentos
geneticamente modificados se intensificam, avancam também os debates relativos
a necessidade de se rotular esses alimentos, a fim de que os consumidores

possam exercer seu direito de escolha garantidos por lei.

No Brasil, a normatizacdo e a regulamentacdo da rotulagem de alimentos
transgénicos esta embasada fundamentalmente no Cdédigo de Defesa do
Consumidor que garante o direito & informacdo plena sobre os produtos que

consome.
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A guestao da rotulagem € um direito a informacao, uma vez que é dada ao
consumidor a interacdo interpretativa através da livre iniciativa sobre o que
consumir, e ndo pode ser confundida com a seguranca do alimento. Portanto toda

avaliacdo de seguranca sempre precedera a rotulagem.

Um conjunto de a¢bes para o cumprimento legal da a normatizacéo e a
regulamentacdo da rotulagem de OGM no mercado brasileiro envolve: (1) a
importancia da identificacdo dos laboratérios com infra-estrutura para realizagéo
da deteccdo e quantificacdo de OGM em alimentos; (2) o aprimoramento e
validacdo nacional de métodos para deteccdo de OGM em alimentos; (3) o
fortalecimento de uma rede nacional para a realizacdo e validagcdo de ensaios
interlaboratoriais e (4) maior envolvimento do setor biotecnolégico, do setor
produtivo, do setor regulador e da sociedade, visando esclarecimento e

cumprimento das normas legais.
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ANEXO

PROJETO DE LEI N° 2401/2003

Estabelece normas de seguranca e mecanismos
de fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados - OGM
e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca - CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio,
dispbe sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca e da outras providéncias

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1o Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizacdo
da construcdo, cultivo, producdo, manipulacdo, transporte, transferéncia, comercializacéo,
importacdo, exportacdo, armazenamento, pesquisa, consumo, liberacdo e descarte dos
organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, visando proteger a vida e a
saude humana, dos animais e das plantas, bem como o0 meio ambiente.

Art. 20 As atividades previstas no art. 10 deverdo atender ao disposto nesta Lei e
na Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, e nos seus regulamentos, como forma efetiva de
prevencdo e mitigacdo de ameaca a salude humana e da degradacdo ambiental, observado o
Principio da Precaugao.

Art. 30 As atividades e projetos relacionados ao ensino com manipulacdo de
organismos vivos, pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnol6gico e de produgdo industrial, que
envolvam OGM e seus derivados, ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou
privado, que serdo tidas como responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua
regulamentacdo, bem como pelos eventuais efeitos ou consequéncias advindas de seu
descumprimento.

§ 1o Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em instala¢des préprias ou sob a sua responsabilidade
técnica ou cientifica.

§ 20 As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas
fisicas enquanto agentes autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio
ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 30 Sem prejuizo da aplicacdo das regras de biosseguranca previstas nesta Lei,
o0 Poder Publico adotard tratamento simplificado as atividades de pesquisa, respeitando a
finalidade da atividade, o tipo e a classe de risco do OGM, conforme disposto em regulamento.

840 As organizacBes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput
deste artigo, deverdo exigir a apresentacdo da Autorizacdo Especifica de Funcionamento emitida
pelos érgéos e entidades de registro e fiscalizagdo de que trata o art. 14, sob pena de se tornarem
co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

Art. 40 Para os efeitos desta Lei, define-se:

| - organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou de transferir material
genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN): material genético
gue contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante: aquelas resultantes da modificagdo de
segmentos de ADN/ARN natural ou sintético, assim como as resultantes de sua multiplicacao;
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IV - organismo geneticamente modificado (OGM): organismo cujo material genético
(ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética,

V - engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de moléculas
ADN/ARN recombinante;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM que ndo possua capacidade
autdbnoma de replicagdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM,;

VIl - célula germinal humana: célula mée responsavel pela formacdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer
grau de ploidia.

Paragrafo Gnico. Ndo sao considerados como OGM aqueles resultantes de
técnicas que impliquem a introdugéo direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao
envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como fecundacéo in
vitro, conjugacéo, transducgao, transformacéo, inducédo polipléide e qualquer outro processo natural.

Art. 50 Esta Lei ndo se aplica quando a modificagcdo genética for obtida por meio
das seguintes técnicas, desde que néo impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou doador:

| - mutagénese;

Il - formacao e utilizacéo de células somaticas de hibridoma animal;

Il - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV - autoclonagem de organismos nao-patogénicos que se processe de maneira
natural.

Art. 60 E vedado, nas atividades relacionadas a OGM e seus derivados:

| - qualquer manipulagdo genética de organismos vivos ou 0 manejo in vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il - manipulacao genética de células germinais humanas;

Il - intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para realizagdo de
procedimento com finalidade de diagnéstico, prevencdo e tratamento de doencas e agravos,
previamente aprovado pela Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, pelos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizacdo competentes e, quando se tratar de pesquisa clinica, pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, do Conselho Nacional de Satude do Ministério
da Saude;

IV - produgéo, armazenamento ou manipulagdo de embribes humanos destinados
a servir como material biolégico disponivel;

V - intervenc¢do in vivo em material genético de animais, excetuados 0s casos em
que tais intervengBes se constituam em avangos significativos na pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da
responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBiIo;

VI - liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizagcdo e constantes na regulamentacéo desta Lei;

VIl - fornecimento de produto sem adequada informacdo ao usuario quanto aos
critérios de liberagdo e requisitos técnicos aplicaveis a manutengdo da biosseguranca;

VIII - implementagdo de projeto sem providenciar o prévio cadastramento da
instituicdo dedicada a pesquisa e manipulacdo de OGM e seus derivados, e de seu responsavel
técnico, bem como da CIBio;

IX - liberacdo no meio ambiente de qualquer OGM e seus derivados sem o parecer
da CTNBIo e o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, mediante publicagdo no
Diério Oficial da Uni&o;

X - funcionamento de laboratérios, biotérios, casas de vegetacdo e estacbes
experimentais que manipulam OGM e seus derivados sem observar as normas desta Lei e da
legislagdo de biosseguranga;

Xl - auséncia ou insuficiéncia de acgdes voltadas a investigacdo de acidentes
ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia genética, ou ndo enviar relatério
respectivo a autoridade competente no prazo maximo de cinco dias a contar da data do evento;

XIl - implementacdo de projeto sem manter registro de seu acompanhamento
individual;
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Xl - auséncia de notificacdo imediata a CTNBIo e as autoridades da salde publica
e ligadas ao meio ambiente, sobre acidente que possa provocar a disseminagdo de OGM e seus
derivados;

X1V - auséncia de adocdo dos meios necessarios a plena informacao da CTNBio,
das autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecudria, da coletividade, e
dos demais empregados da instituicdo ou empresa, sobre 0s riscos a que estdo submetidos, bem
como os procedimentos a serem tomados, no caso de acidentes.

CAPITULO I

DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

Art. 70 Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, érgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a
formulacao e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca - PNB, competindo-lhe fixar
principios e diretrizes para a ag¢do administrativa dos Orgdos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria e apreciar, se entender necessario, em ultima e definitiva instancia,
0s aspectos de conveniéncia e oportunidade, os pedidos de autorizagdo para atividades que
envolvam a constru¢do, cultivo, producdo, manipulacéo, transporte, transferéncia, comercializacao,
importacdo, exportacdo, armazenamento, pesquisa, consumo, liberacdo e descarte de OGM e
seus derivados.

Paragrafo Unico. O pronunciamento do CNBS em Ultima e definitiva instancia
quanto aos aspectos de conveniéncia e oportunidade requer manifestacéo favoravel do CTNBio e
dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, bem como determinagdo do Presidente da
Republica ou solicitacdo de qualquer de seus membros.

Art. 80 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidird;

Il - Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Comunicacdo de Governo e Gestdo
Estratégica da Presidéncia da Republica;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IV - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

V - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VI - Ministro de Estado da Justica;

VIl - Ministro de Estado da Saude;

VIl - Ministro de Estado Extraordinario de Seguranca Alimentar e Combate a
Fome;

IX - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

X - Ministro de Estado das Relagbes Exteriores;

Xl - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; e

XIl - Secretéario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 10 O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe
da Casa Civil, ou mediante provocacdo de quatro de seus membros, e deliberara mediante
resolugéo.

8§20 O CNBS poderd convidar representantes de outros 6rgdos ou entidades
publicas e privadas, para participar de suas reuniées.

CAPITULO Il

DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio

Art. 90 A CTNBIo, integrante da estrutura béasica do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, é instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar
apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizacdo e
implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranga e pareceres técnicos referentes a protecdo da salde humana, dos animais
e das plantas e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construgéo, cultivo, producéo,
manipulacgao, transporte, transferéncia, comercializa¢@o, importacdo, exportacdo, armazenamento,
pesquisa, consumo, liberacao e descarte de OGM e seus derivados.
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Paragrafo Unico. A CTNBio exercera suas competéncias acompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na biosseguranga, na biotecnologia, na bioética
e em areas afins, visando proteger a salde do homem, dos animais e das plantas, e 0 meio
ambiente.

Art. 10. A CTNBIio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e seis cidadaos brasileiros
de reconhecida competéncia técnica, notério saber cientifico e com destacada atividade
profissional, preferencialmente nas &reas de biologia molecular, biologia, imunologia, ecologia,
bioética, genética, virologia, entomologia, salde publica, seguranga e saude do trabalhador,
bioguimica, farmacologia, patologia vegetal e animal, microbiologia, toxicologia, biotecnologia ou
biosseguranca, sendo:

| - dez especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, representantes de sociedades cientificas, sendo dois da area de saude humana, dois
da area animal, dois da area vegetal, dois da area ambiental e dois da area de ciéncias sociais,
indicados pelo CNBS;

Il -um representante de cada um dos seguintes 0rgdos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b)  Ministério da Salde;

c) Ministério do Meio Ambiente;

d) Ministério do Desenvolvimento Agrério;

e) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca,;

h) Gabinete do Ministro de Estado Extraordinario de Seguranca Alimentar e
Combate & Fome;

Il -um representante de instituicAo legalmente constituido de defesa do
consumidor;

IV - um representante de instituicdo legalmente constituida, representativa do setor
empresarial de biotecnologia;

V - um representante de instituicdo legalmente constituida na area de saude;

VI - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa do meio

ambiente;
VIl - um representante de instituicdo legalmente constituida da area de bioética;
VIII - um representante de instituicdo legalmente constituida do setor agroindustrial;
IX - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa da agricultura
familiar;
X-um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa do
trabalhador.

§ 10 Cada membro efetivo tera um suplente, que participar4 dos trabalhos na
auséncia do titular.

§20 O funcionamento da CTNBio e a forma de indicagdo e escolha dos
representantes de que tratam os incisos | e Il a X serdo definidos pelo regulamento desta Lei.

§ 30 Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuagdo pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, declarando-se suspeitos ou impedidos de participar em
deliberagbes que envolvam interesse de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato, na forma do regulamento.

§ 40 O quoérum de deliberacéo da CTNBio é de dezessete votos favoraveis.

§50 O quorum de reunido da CTNBio é de dezessete membros presentes,
incluindo, necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das areas
referidas no inciso | deste artigo.

§ 60 Entendendo necesséario, 6rgdos e entidades integrantes da administracao
publica federal poderdo solicitar participagdo nas reunides da CNTBIo para tratar de assuntos de
seu especial interesse.
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§ 70 Poderdo ser convidados a participar das reunibes, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica, do setor publico e da sociedade civil, com direito a voz,
mas sem direito a voto.

§ 80 O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designara para mandato de
dois anos, renovaveis por até dois periodos consecutivos, um dos membros da CTNBIio para
exercer a presidéncia da Comissao, a partir de lista triplice elaborada pelo Colegiado.

Art. 11. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais especificas permanentes na
area de salde humana, na area animal, na &rea vegetal e na area ambiental e subcomissées
extraordinarias, para andlise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comisséo.

8§ 1lo Tanto os membros titulares quanto 0s suplentes participam das
subcomissdes setoriais, cabendo a todos a distribuicdo dos processos para andlise.

§ 20 O funcionamento e a coordenacéo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais
serao definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 12. Compete a CTNBio:

| - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo
da PNB de OGM e seus derivados;

Il - estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

Ill - proceder & analise da avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, a ela encaminhados;

IV - acompanhar o0 desenvolvimento e o0 progresso técnico-cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;

V - relacionar-se com instituicBes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em nivel nacional e internacional;

VI - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a
OGM e seus derivados;

VIl - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados;

VIl - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissfes Internas de
Biosseguranca - CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial que envolvam OGM e seus
derivados;

IX - emitir parecer sobre qualidade em biosseguranca, com vistas a Autorizacao
Especifica de Funcionamento, prevista no art. 14, inciso ll, para o desenvolvimento de atividades
com OGM e seus derivados em laborat6rio, instituicdo ou empresa;

X - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a
OGM e seus derivados;

Xl - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus uUs0s, € 0S
respectivos procedimentos e medidas de segurangca quanto ao seu uso, conforme as normas
estabelecidas na regulamentagéo desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

XII - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XIIl - emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de carater conclusivo, sobre
atividades, cnsumo ou qualquer liberacdo no meio ambiente de OGM e seus derivados, incluindo
sua classificagcdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de
seguranca exigidas e restricbes ao seu uso, encaminhando-os aos 6rgdos e entidades
competentes de registro e fiscalizagao;

XIV - emitir resolugbes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

XV - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacao de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de fiscalizacdo no exercicio de
suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;
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XVII - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a andlise, os extratos dos
pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar
ampla publicidade no Sistema de Informag¢des em Biosseguranca - SIB a sua agenda, processos
em tramite, relatérios anuais, atas das reunides e demais informagBes sobre suas atividades,
excluindo-se as informacgdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim
consideradas pela CTNBio;

XVIII - identificar, visando subsidiar os 6rgaos e entidades de que trata o caput do
art. 14, as atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados potencialmente
causadores de significativa degradacdo do meio ambiente e que possam causar riscos a saude
humana,;

XIX - prestar esclarecimentos adicionais sobre o parecer técnico, por solicitagdo
dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo, com vistas a elucidacéo de questdes especificas
relacionadas a atividade com OGM e seus derivados;

XX - reavaliar suas decisOes, por solicitagdo de seus membros, do CNBS ou dos
orgdos e entidades de registro e fiscalizacéo, fundamentada em fatos ou conhecimentos cientificos
novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, no tempo e modo
disciplinados no regimento interno;

XXI - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

§ 10 O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula, se negativo, 0s
demais érgaos e entidades da administracéo, quanto aos aspectos de biosseguran¢ga do OGM e
seus derivados por ela analisados.

§ 20 Concluindo favoravelmente ao seu prosseguimento, a CTNBio remetera o
processo respectivo aos 6rgaos e entidades de que trata o art. 14 desta Lei, que observarao, para
0 seu eventual registro e licenciamento, a legislacdo aplicavel.

§ 30 Como procedimento de instrucéo, caberd a CTNBio solicitar aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagdo termo de referéncia contendo quesitos para a avaliacdo da
biosseguranca do OGM e seus derivados.

8§ 40 O parecer técnico conclusivo da CTNBio devera conter resumo de sua
fundamentacéo técnica e o atendimento aos quesitos dos termos de referéncia, explicitando as
medidas de seguranca e restricbes ao uso do OGM e seus derivados e considerando as
particularidades das diferentes regides do Pais, visando orientar e subsidiar os érgaos e entidades
de registro e fiscalizagao no exercicio de suas atribuicfes.

§ 50 Ndo se submetera a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

8§ 60 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente
modificado que tenham recebido o parecer técnico prévio conclusivo favoravel da CTNBio e
decisdo favoravel dos 6rgdos e entidades de que trata o caput do art. 14 para a comercializacéo
estdo dispensadas de apresentacdo de Autorizacdo Especifica de Funcionamento de que trata o
inciso 1X do caput deste artigo.

Art. 13. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, sendo estas obrigatérias no
caso de analise de solicitagcdes de liberacdo comercial.

CAPITULO V

DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 14. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, do Ministério do Meio Ambiente e a
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca, dentre outras atribuicbes, no campo de suas
competéncias, observados o parecer técnico da CTNBio, as deliberacdes da CNBS e os
mecanismos estabelecidos na regulamentacéo desta Lei:

| - 0 registro, a autorizagéo, o licenciamento, a fiscalizagdo e o monitoramento das
atividades e projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, producdo e manipulacdo de
OGM e seus derivados;

Il-a emissdo de Autorizacdo Especifica de Funcionamento de laborat6rio,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;
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Ill - a emissdo do registro e autorizagdo ou licenciamento de produtos contendo
OGM e seus derivados a serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para
a liberacdo no meio ambiente;

IV - a emissdo de autorizagdo/licenciamento para a entrada no Pais de qualquer
produto contendo OGM e seus derivados;

V - manter informado o SIB, atualizando o cadastro das instituicdes e responsaveis
técnicos que realizem atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados no territério
nacional;

VI - encaminhar para publicacdo no Diario Oficial da Unido e divulgacéo no SIB os
registros e autorizagbes concedidas;

VII - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl - a expedicao de autorizagdo temporéaria de experimento de campo com OGM
e seus derivados;

IX - apresentar a CTNBio termo de referéncia contendo quesitos para a avaliagao
de biosseguranca de OGM e seus derivados; e

X - avaliar a necessidade de monitoramento e gestdo do risco decorrente de
derivados, por meio da aplicagéo dos incisos I, Il, 11l e IX.

§ 10 Os 6rgéos e entidades de licenciamento, registro, autorizacéo e fiscalizagao,
previstos no caput deste artigo, deverdo observar os aspectos de biosseguranca do OGM e seus
derivados, dispostos no parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo.

8§ 20 Em caso de discordancia do contetdo do parecer técnico da CTNBio, os
orgdos e entidades de registro e fiscalizac@o poderdo requerer a sua revisdo mediante fundamento
técnico-cientifico na forma do inciso XX do art. 11.

§ 30 Os interessados em obter autorizagcdo para as atividades previstas nesta Lei
deverdo requerer a manifestacdo da CTNBIo, a qual encaminhard seu parecer técnico conclusivo
aos 0rgdos e entidades previstos no caput no prazo fixado em regulamento e, quando for o caso,
observando a decisdo do CNBS.

8 40 Apds a manifestacéo favoravel da CTNBio, cabera:

| - ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso
animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;

Il - ao 6rgédo competente do Ministério da Saude emitir as autorizacdes, registros e
fiscalizar os produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacol6gico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

lll - a0 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacées,
registros e licenciamento e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a
serem liberados nos ecossistemas, de acordo com a legislacéo em vigor e segundo o regulamento
desta Lei; e

IV - a Secretaria Especial de Aguicultura e Pesca emitir as autorizacbes e 0s
registros previstos neste artigo referentes a produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei.

§ 50 E assegurado aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo o acesso
irrestrito as informacgdes constantes das solicitagBes submetidas pela CTNBIo.

CAPITULO VI

DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBio

Art. 15. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou
OGM e seus derivados deverd criar uma CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel
para cada projeto especifico.

Art. 16. Compete a CIBio, no &mbito da instituicdo onde constituida:

I - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre todas as questfes relacionadas com a salude
e a seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;
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Il - estabelecer programas preventivos e de inspe¢cdo para garantir o
funcionamento das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de
biosseguranca, definidos pela CTNBIio na regulamentacédo desta Lei;

lll - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagdo sera estabelecida na
regulamentacao desta Lei, visando a sua analise, registro ou autorizacdo do érgao competente,
quando couber;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto
em desenvolvimento envolvendo OGM e seus derivados;

V - notificar a CTNBio, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo e as
entidades de trabalhadores, o resultado de avalia¢des de risco a que estdo submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacéo de agente
biolégico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados, notificando suas conclus@es e providéncias a CTNBIo.

CAPITULO VI

DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA - SIB

Art. 17. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informacdes em Biosseguranca - SIB, destinado a gestdo das informacgdes decorrentes das
atividades de analise, autorizacéo, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que
envolvam OGM e seus derivados.

§ 1o As disposi¢cies dos atos legais, regulamentares e administrativos que
alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 20 Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo deverdo alimentar o SIB com
as informacgdes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua
competéncia.

CAPITULO VIII

DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 18. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indeniza¢do ou
reparacao integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 19. Considera-se infracdo administrativa toda agdo ou omissdo que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposicdes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragfes administrativas serdo punidas na forma estabelecida
no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreenséo de produtos,
suspenséo de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sanc¢des:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreensédo de OGM e seus derivados;

IV - suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdi¢é@o parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII - suspensao de registro, licenca ou autorizacao;

VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;

IX - perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X-perda ou suspensdo da participagdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

Xl - intervencdo no estabelecimento;

XIl - proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até cinco
anos.

Art. 20. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagado definir critérios,
valor e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos
mil reais), proporcionalmente a gravidade da infracao.
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§ 10 As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais san¢des
previstas neste artigo.

§ 20 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 30 No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou
omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua
causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratorio ou da
instituicdo ou empresa responsavel.

8 40 Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas seréo destinados aos
laboratérios oficiais responsaveis pelas analises dos alimentos transgénicos, aos 6rgédos e
entidades de registro e fiscalizagdo que aplicarem a multa e ao custeio das a¢des da CTNBio.

Art. 21. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgéos e entidades de
registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, do Meio
Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca, de acordo com suas respectivas
competéncias.

8§10 Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucao de
servigos relacionados a atividade de fiscalizagéo prevista nesta Lei, podendo repassar-lhes parcela
da receita obtida com a aplicagcao de multas.

§ 20 A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragdo a CTNBIo.

§ 30 Quando a infracdo constituir crime ou contravencéo, ou lesdo a Fazenda
Puablica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representard junto ao 6rgdo competente para
apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO IX

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano
ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados
deverdo conter informacéo nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento, sem prejuizo do
cumprimento da legislagéo de rotulagem vigente.

§ 10 A informagdo determinada no caput deste artigo também devera constar do
documento fiscal, de modo que essa informagdo acompanhe o produto ou ingrediente em todas as
etapas da cadeia produtiva.

§ 20 Regulamento poderé estabelecer quantidade minima de OGM que dispense
o0 cumprimento do disposto no caput.

Art. 23. A CTNBIo devera rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo
de cento e vinte dias, a fim de promover sua adequacéo as disposi¢des desta Lei.

Art. 24. As instituicdes que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta
Lei na data de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢des no prazo de cento e vinte
dias, contados da publicagdo do decreto que a regulamentar, bem como apresentar relatério
circunstanciado dos produtos existentes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.

Art. 25. A CTNBIo contara com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao Ministério
da Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Art. 26. O art. 13 da Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso:

“VI - construir, cultivar, produzir, transportar, transferir, comercializar, importar,
exportar ou armazenar organismo geneticamente modificado, ou seu derivado, sem autorizagdo ou
em desacordo com determinacgéo legal ou regulamentar.

Pena - reclusdo de um a trés anos.” (NR)

Art. 27. A descri¢cdo do Cdodigo 20 do Anexo VIII da Lei no 6.938, de 31 de agosto
de 1981, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Caodigo 20, Descrigdo: silvicultura; exploragdo econémica da madeira ou lenha e
subprodutos florestais; importagdo ou exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de
criacdo e exploracdo econbmica de fauna exdtica e de fauna silvestre; utilizagdo do patriménio
genético natural; exploracdo de recursos aguéticos vivos; introducao de espécies exdticas, exceto
para melhoramento genético vegetal e uso na agricultura; introducdo de espécies geneticamente
modificadas previamente identificadas pelo 6rgdo ou entidade de registro e fiscalizagdo do
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Ministério do Meio Ambiente como potencialmente causadoras de degradagdo do meio ambiente;
uso da diversidade biolégica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pelo 6rgéo
ou entidade de registro e fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente como potencialmente
causadoras de degradacédo do meio ambiente.”

Art. 28. Esta Lei sera regulamentada no prazo de noventa dias a contar da data de
sua publicacao.

Art. 29. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 30. Revogam-se a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, exceto o seu art. 13,
e a Medida Provisoria no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

Brasilia,
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