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CONSIDERACOES INICIAIS DO RELATOR

Em boa hora a Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacgédo e Informatica da Camara dos Deputados instituiu esta Subcomissao.
O tema *“Organismos Geneticamente Modificados” permanece no centro das
atencdes nacionais, galvanizando os debates no ambito dos trés Poderes da
Republica, na midia e na sociedade.

Somente no corrente ano, o Poder Executivo adotou duas
Medidas Provisérias, de cunho eminentemente emergencial, tratando do tema. No
caso, para dar solucdo aos impasses criados pelo plantio de soja geneticamente
modificada, a partir de sementes oriundas da Argentina. E, na midia, o tema
recrudesceu, com alta exposicdo, realizacdo de debates, reportagens e veiculacao
de noticias do Brasil e do Mundo. Dessa forma, o assunto permeia o dia-a-dia de
grande parte da populacdo e do meio cientifico.

Ainda no ambito do Legislativo, espera-se que, brevemente, se
trave uma das mais relevantes discussfes sobre o tema: a apreciacdo de um Projeto
de Lei que devera ser encaminhado pelo Poder Executivo, dando novos contornos a
Lei de Biosseguranca, ja, de certa forma, ultrapassada pelos fatos cientificos,
administrativos e politicos ocorridos desde sua edi¢do, ha 8 anos.

A polémica em torno dos transgénicos e a intensa polarizacao
do tema na sociedade brasileira, todavia, encontram certo consenso em um aspecto:
a necessidade de se realizarem pesquisas e de se intensificar a busca por novos
conhecimentos cientificos que tragam progresso tecnolégico e seguranca aos
agricultores e consumidores brasileiros.

Esta, talvez, tenha sido a inteligéncia da Comisséo de Ciéncia
e Tecnologia, Comunicacdo e Informatica, ao trazer, para seu ambito, a discussao
do tema e focalizar a questdo do desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos
organismos geneticamente modificados.

A contribuicdo que esta Subcomissdo da ao tema nao se
esgota neste Relatério. Elevamos o nivel de conhecimento, de todos nés, membros
da CCTCI, acerca dos diferentes aspectos do tema. Levamos, a instituicbes de
pesquisa, a presenca e a preocupacdo da Comissdo. E, temos certeza,
credenciamo-nos a participar ativamente — pelas opinides dos membros e pelas



conclusdes deste Relatério — na grandiosa tarefa de construir a nova Lei de
Biosseguranca.

Devemos registrar nossos agradecimentos aos participantes
da Audiéncia Publica, as instituicbes de pesquisa e a seus pesquisadores que nos
receberam em visita ou que responderam a nossas solicitacdes por escrito e a todos
que, enfim, colaboraram para a realizacdo deste trabalho que, no momento,
oferecemos a Camara dos Deputados.



| — CRIACAO DA SUBCOMISSAO
O Requerimento n° 34/2003, (autor Dep. Nelson Proenca), que ensejou a criacao da
Subcomisséao, foi aprovado em 26/3/2003, na 42 Reunido Ordinaria da CCTCI.
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I — ESCOLHA DO FOCO EM PESQUISA

Por decisao do Plenario da Subcomissao, a partir de proposta
apresentada pelo Relator e pelo Presidente, o foco dos trabalhos foi concentrado na
questao da Pesquisa.

Evitou-se, dessa forma, repetir o importante debate que ja se
trava no Congresso Nacional, relativamente aos presumidos beneficios e maleficios
dos produtos transgénicos, da conveniéncia ou ndo de serem liberados, do desenho
institucional que deve conformar as decisdes da politica dos OGM no Brasil e tantos
outros aspectos que consubstanciam as profundas discussdes que, ha varios anos,
se desenrolam no ambito desta Casa.

Optou-se, sim, por restringir o ambito dos trabalhos a um
aspecto da politica de OGM que tem, sob certo aspecto, o consenso da Casa,
divergindo a leitura e interpretagdo nos diversos graus de precaugao ou de crédito
aos avancgos da Ciéncia que se confere aos diversos angulos da questdo. Todos s&o
favoraveis a intensificagdo das pesquisas, ao desenvolvimento tecnolégico brasileiro.
No entanto, chegaram, nos ultimos meses, a varios setores da Camara dos
Deputados, queixas de pesquisadores acerca das dificuldades burocraticas,
normativas e legais que entravam o normal curso dos projetos de pesquisa.

Identificou-se, por diversas formas, que o atraso tecnoldgico
brasileiro no campo da biotecnologia poderia estar sendo causado, em parte, por
estas razdes, o que justificaria a intervengcdo da Subcomissao, para estudo mais
aprofundado dos problemas ocorrentes e busca de solugdes para os mencionados
entraves.

Dessa maneira, sem deixar de reconhecer a importancia do
tema “OGM” como um todo, a opgdao da Subcomissdo foi por estudar,
especificamente, o segmento de pesquisa e de desenvolvimento tecnolégico no
campo dos OGM e, nele, mais especificamente, identificar os entraves e gargalos ao
processo de pesquisa.



IV — AUDIENCIA PUBLICA REALIZADA

Como parte da estratégia de implementacao, foi realizada uma
Audiéncia Publica, em 26/6/2003, para ouvir, propiciar o debate e discutir com
entidades de pesquisa e com os 6rgaos reguladores. Para tanto, foram convidados
representantes das instituicdes publicas e privadas de pesquisa e representantes da
CTNBio e dos Ministérios responsaveis pela elaboracdo de normas e pela
fiscalizagcdo em OGM. As pessoas ouvidas estdo relacionadas no quadro a seguir:

Audiéncia Publica

EXPOSITOR INSTITUI(;AO

JOAO HENRIQUE HUMMEL Chefe de Gabinete do Secretario-Executivo do
MAPA

ELIANE CRISTINA PINTO MOREIRA Secretaria-Executiva da CTNBio

LETICIA RODRIGUES DA SILVA Gerente de Normalizagdo e Avaliacdo da ANVISA

VOLNEI ZANARDE JR. Coordenador-Geral de Licenciamento do IBAMA

GLACI ZANCAN Presidente da SBPC

MONICA CIBELE AMANCIO Advogada — Secretaria de Propriedade Industrial
da EMBRAPA

GLOVERSON LAMEGO MORO Representante das Empresas de Biotecnologia na
CTNBio

LUIZ GONZAGA ESTEVES VIEIRA Pesquisador do Instituto Agronémico do Parana -
IAPAR




V — VISITAS E REUNIOES COM ENTIDADES E PESQUISADORES

Além das reunides de Audiéncia Publica, a Subcomissao
promoveu contatos com entidades e pesquisadores, mediante visita /in /oco as
entidades de pesquisa, com vista a conhecer as instalagcbes em que se desenvolvem
os projetos de pesquisa e debater, diretamente com os dirigentes e com os
pesquisadores, acerca dos temas objeto de estudo da Subcomissao.

Nesse sentido, foram realizadas as seguintes atividades:

V.1 — Visitas ao CENARGEN — Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnhologia —
Dias 9/7/2003 e 23/7/2003.

Visitas as instalagées de pesquisa, laboratoérios (inclusive de
insercao de genes), casas de vegetacao e reunides com os pesquisadores: José
Manuel Cabral Dias, Arthur Mariante, Clara Goedert, Elibio Rech, Francisco Aragao,
Rodolfo Rumpf.

V.2 — Visita as empresas de biotecnologia em Uberlandia — 02/10/2003

Foi realizada, pelo Presidente e pelo assessor da
Subcomisséo, visita as areas de pesquisa das empresas Monsanto e Syngenta, e
realizada reunido com representantes das duas empresas e da Dow Quimica e
Bayer Seeds.

Participaram da reunido coordenadores de pesquisa e
pesquisadores das empresas. Debateram-se, na ocasido, a situagao atual da
pesquisa, os entraves relativos ao desenvolvimento dos projetos e os cenarios
futuros, na perspectiva das empresas.

Chamou-nos a atencdo o fato de que somente ha, na
Monsanto, um projeto de pesquisa em campo ou casa de vegetagcdo. Na Syngenta,
em tal situagdo, ndo ha nenhum projeto. Apenas em laboratorio. Nas demais
empresas, foi relatado que a situacdo € a mesma e foi dito que tal situacéo seria
decorrente da falta de autorizagcbes por parte do setor governamental responsavel,
em especial quanto aos aspectos de cunho ambiental e os relativos a concessao do
RET e da LOAP.



A manifestacdo unanime dos pesquisadores € no sentido de
que a pesquisa esta parada (ha relato de trés anos sem a implantagdo de novos
projetos de pesquisa), com reflexos no desenvolvimento da tecnologia, ocasionando,
como decorréncia, falta de conhecimentos que permitam dar seguranga futura a sua
utilizacao.

V.3 — Visita ao LABEX — Franca — Dia 6/8/2003

Aproveitando viagem a Montpelier (Franga), local onde esta
instalada a Agrépolis, centro de pesquisa e cooperagao cientifica e tecnoldgica em
agricultura, o Presidente da Subcomissao visitou as instalagdes do LABEX - Franga,
da EMBRAPA, instalado naquele centro, para o intercambio e o desenvolvimento de
tecnologias (inclusive a biotecnologia). O LABEX - Franga é um dos dois
laboratorios instalados, até o momento, pela EMBRAPA, em outros paises (o outro
estd instalado nos EUA) e constitui-se em importante presenga brasileira na
plataforma de pesquisa cientifica colaborativa, de iniciativa do governo francés.

Naquela oportunidade, o Presidente visitou as instalagdes de
pesquisa e reuniu-se com a equipe de pesquisadores, objetivando conhecer o
andamento dos trabalhos e o “estado da arte” da biotecnologia naquele centro e nas
demais instituicoes cooperantes.

V.4 — Visita a FIOCRUZ

V.5 — Reunido na EMBRAPA (Secretaria de Propriedade Intelectual)

Reunido do assessor da Subcomissdo com a Dra. Maria José
Sampaio, pesquisadora da EMBRAPA, para levantamento de informagdes
relativamente as normas que incidem sobre o fluxo dos projetos de pesquisa.



VI — COLETA DE INFORMACOES POR CORRESPONDENCIA

Objetivando obter mais informacodes, de fontes diferenciadas,
além daquelas obtidas nas Audiéncias Publicas e nas visitas realizadas, a
Subcomissao enviou, a 85 entidades de pesquisa, solicitagdao de colaboracdo, na
forma de um questionario (cujo roteiro consta do Anexo 1X.2) adrede elaborado.

Foram recebidos 11 conjuntos de respostas, cujos conteudos
foram utilizados na composi¢ao geral do posicionamento final deste Relatorio.

VIl — ANALISE DE CONTEUDO

VII.1 — Resumo da Audiéncia Publica
A seguir, apresenta-se um resumo das opinides emitidas pelos
palestrantes, em suas respectivas apresentacdes e em respostas dadas no debate:

Ménica Cibele Amancio - EMBRAPA

Buscou demonstrar que a legislacdo brasileira de
biosseguranca € regulada em todos 0s passos, nos aspectos da seguranca
alimentar e ambiental. A legislacao cobre todos os aspectos.

Principal legislacdo que rege o tema: Lei de Biosseguranca
(Lei n © 8.974, de 1995);. Decreto n° 1.752, de 1995; Informou que a CTNBIo
comecou a regular a matéria em 1996. De 1996 a 2002, editou 20 normas
especificas (Instrucbes Normativas) sobre a matéria.

A Medida Provisoria n°® 2.191-9, de 2001, veio para sanar o
problema da falta de amparo legal para os atos da CTNBIo.

Outra lei relacionada: a Lei Ambiental (Lei n° 6.938, de 1981,
gue cria o Sistema Nacional de Meio Ambiente — SISNAMA). Esta lei cria o impasse
do ponto de vista ambiental de quem tem competéncia para decidir ou ndo sobre o
potencial degradador dos organismos geneticamente modificados.
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A Lei n°10.165, de 2000, cujo objetivo ndo tem nada a ver com
biossegurancga, incluiu, no Anexo | dispositivo ligado a uma Resolugdao do CONAMA
gue classificava as atividades que eram potencialmente degradadoras do meio
ambiente, e que entre essas atividades, 0 uso da biotecnologia estéd classificado
como potencialmente degradador do meio ambiente.

A Resolucdo n° 305, de 2002, do CONAMA, veio regular o
licenciamento ambiental dos organismos geneticamente modificados.

Outra lei que entra em questéo é a Lei dos Agrotoxicos (Lei n°
7.802, de 1989). O art. 2° dessa lei define o que sé@o agrotéxicos e seus afins. E foi
regulamentada no inicio de 2002, pelo Decreto n° 4.074. Estabelece a exigéncia do
Registro Especial do Temporario — RET para que se realizem pesquisas com 0s
agrotoxicos e afins. Nessa legislacgdo ha um o6rgdo, o Comité Técnico de
Assessoramentos para Agrotoxicos.

A palestrante apresentou o Roteiro a ser seguido para a
obtencéo de autorizacéo para pesquisa em OGM:

O primeiro passo é obter da CTNBio um Certificado de
Qualidade em Biosseguranca — CQB. Esse certificado € regulado pela Instrucdo
Normativa n° 1, da CTNBio. Em cada instituicdo de pesquisa, deve haver uma
Comisséo Interna de Biosseguranga — CIBio.

A EMBRAPA possui, atualmente, 16 centros de pesquisa que
desenvolvem atividades com OGM. Todos os 16 centros possuem o CQB.

Segundo passo: A Lei n° 8.974, no art. 7° inciso IV
estabelece a necessidade de se obter autorizacdo dos o6rgdos fiscalizadores
competentes para desenvolvimento de pesquisa com OGM. Para a EMBRAPA, deve
ser concedida pelo MAPA.

Terceiro passo: Apos obter o CQB e a autorizagcdo, também &
preciso obter o Registro Ambiental para Atividades em Area Confinada. Esse registro
ambiental é novo e foi introduzido pelo art. 3° da resolucdo do CONAMA, Resolucéo
n°® 305. Somente em 5/6/2003, o IBAMA editou a Instrugcdo Normativa n° 4, que
estabelece as regras para esse registro ambiental.
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Quarto passo: Quando se pretende levar o OGM selecionado
para teste em campo, é necessario obter um parecer técnico prévio conclusivo da
CTNBiIo, que € a liberacéo planejada do transgene no meio ambiente (regulada

pelas Instrugcbes Normativas n°® 3 e n° 10 da CTNBIo). Esse parecer técnico prévio
conclusivo avalia os aspectos da segurancga alimentar e ambiental.

Quinto passo: Solicitar a Autorizagdo Temporaria de
Experimento de Campo — ATEC. Foi criada pela MP n° 2.191-9, de 2001 e é
emitida pelo 6rgao fiscalizador competente. O MAPA ainda nao definiu claramente
as regras.

Sexto passo: No caso de pesquisas que envolvam OGM com
caracteristicas biocidas, € necessério obter o Registro Especial Temporario — RET.
N&o é necessario para plantas que apresentem genes de resisténcia a herbicidas.
Sua emisséo é regulada pela legislacado de agrotoxico e pela Instrugdo Normativa n®
2 do MAPA, da ANVISA e do IBAMA, 6rgaos responsaveis pela emissdo do RET
para agrotoxico convencional. Ele é solicitado conjuntamente a esses 3 6rgaos.

A ANVISA realiza a avaliacao toxicologica preliminar de acordo
com sua Resolucdo n° 57. O IBAMA é responsavel por fazer a avaliacdo ambiental
preliminar, de acordo com sua Instrugcdo Normativa n° 4. E o MAPA, ap0s receber
essas duas avaliacdes, analisa o0 processo e emite ou ndo o RET para o transgene,
de acordo com a Instru¢cdo Normativa n° 2.

As normas que foram editadas para o RET dividem a pesquisa
em 3 diferentes fases. Fase n° 1: a pesquisa esta sendo feita nos laboratérios e nas
casas de vegetacao; fase n° 2: leva-se o0 experimento ao campo, que é a pesquisa
em campo até 12 hectares; fase n° 3: é também de experimento de campo, s6é que
para areas maiores do que 5 hectares.

Sétimo passo: Juntamente com o RET, o art. 4° da Resolugéo
n° 3 do CONAMA instituiu a obrigatoriedade da Licenca de Operacéo para Area de
Pesquisa — LOAP. O IBAMA publicou recentemente a Instrugdo Normativa n°® 2, de
3/6/2003, regulamentando a emissao desta licenca.

Na EMBRAPA, em 18/5/2003, apds negociacdo com o IBAMA,
elaborou-se o termo de referéncia para a concessdo da LOAP, permitindo a
realizagédo de experimento do mamao geneticamente modificado, com resisténcia ao
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virus da mancha anelar, em Cruz das Almas -BA. Esse experimento € o primeiro
caso de licenciamento pela equipe do IBAMA.

Encerrada essa fase, depois que se obtiveram a LOAP, o RET,
as ATECs, depois que foram concluidos os experimentos de campo, passa-se ao

que ainda néo foi discutido no ambito da legislacdo infralegal, porque sado passos
para 0os quais ndo ha produtos prontos: a licengca ambiental para a liberacdo pre-
comercial, de acordo com o art. 5° da Resolucao n° 305. Ainda n&o foram definidas
as regras para fazer esse licenciamento.

Depois da licenca pré-comercial, sera necessaria a licenca
ambiental, para liberacdo comercial, que também esta estabelecida no art. 5° da
Resolucdo n° 305. Um dos requisitos dessa liberacdo comercial é que o IBAMA
elabore macrozoneamentos por espécie, o que decidird onde pode e onde ndo pode
ser plantado o OGM no Pais, de acordo com cada espécie.

Ainda mais: no caso dos OGM com caracteristicas
biopesticidas, ha que se ter normas para o registro. ApOs encerrar-se a pesquisa e a
liberar-se o produto, ele tem de ser registrado, de acordo com a Legislacdo de
Agrotoxicos. Essas regras ainda ndo foram definidas e tém de ser discutidas pelo
Comité Técnico de Assessoramento de Agrotoxicos, formado por érgdos do MAPA,
ANVISA e IBAMA.

Aponta a necessidade de se estabelecerem normas
diferenciadas para os diferentes tipos de OGM. Ha dados que ndo sd0 necessarios
para solicitar pesquisa com determinado tipo de OGM. Aponta, ainda, a necessidade
de capacitacdo do pessoal, das instituicbes de pesquisa, das CIBios e dos 6rgaos
reguladores.

A conclusédo da palestrante é que, ao analisar a legislacao,
observa-se um caos regulatorio. Os mesmos dados sao apresentados a CTNBiIo,
para que emita o CQB, o Parecer Técnico Prévio Conclusivo, e faca a avaliacdo da
seguranca alimentar daquele OGM, e, posteriormente, os mesmos dados tém de ser
apresentados ao MAPA, para que emita autorizacdo de funcionamento e a ATEC e a
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ANVISA, para que realize a avaliagdo toxicologica preliminar do RET e ao IBAMA,
para que emita as licencas ambientais e a avaliagdo ambiental preliminar do RET.
Ha necessidade de se desburocratizar o sistema. Aprova a centralizacdo
informatizada dos processos.

Gloverson Moro —representante das empresas na CTNBIo

Defende a tese de que se faca diferenca entre o que seja
regulamentacao para pesquisa e regulamentacdo para comercializacdo. Julga que o
debate de uma esta contaminado pela outra. A pesquisa é atividade regulamentada,
limitada, feita segundo critérios de biosseguranca, que gera conhecimento e
eventualmente, gera um produto.

O sistema de regulamentacdo descrito, no que tange a
indUstria, ndo funciona, porgue ninguém obteve até o momento as permissfées
necessarias para desempenhar a atividade concretamente, de maneira legal. No que
tange a industria, e a EMBRAPA, a pesquisa com OGM esta virtualmente paralisada.

Toda atividade de pesquisa com OGM que estd sendo
desenvolvida no Brasil tem algum grau de ilegalidade. E necessario obter um minimo
de organizacéo legal, sob pena de a atividade ficar comprometida.

Pontua a duplicidade do processo. Todos os documentos
entregues a CTNBIo necessitam ser entregues, posteriormente, as demais agéncias.
A burocracia esta obrigando os pesquisadores a destinar grande parte de seu tempo
ao preenchimento de formulérios. Acentua que o Brasil esta gastando, para autorizar
pesquisa, 0 mesmo tempo que outros paises levam para autorizacdo comercial.

Aponta o fato de que o Parecer da CTNBio ndo € mais
vinculante. Seria vinculante se fosse suficiente para que o experimento fosse
conduzido, e ele ndo o é por diversas outras razoes.

Ha 2 anos a Syngenta ndo consegue plantar um experimento.
A Casa de Vegetacao destinada a trabalhos com OGM esta vazia ha cerca de 1 ano.
Isso quer dizer que a ultima permissao ocorreu ha, pelo menos, 2 anos e meio.



14

Reconhece a boa vontade dos técnicos das diferentes
agéncias, mas o0 sistema se tornou tdo complexo que gerou um problema para
todos. Entende que, ainda que tudo funcione adequadamente, com esta atual
regulamentacéo, a obtencdo de permissdes para experimentos € inviavel

Se a opcéo for a de manter o sistema da forma como € hoje,
complexo, envolvendo multiplas agéncias, mdultiplas licencas, multiplos registros,
multiplas autorizacdes, multiplas permissdes e duplicidade de analise, a pesquisa
esta fadada ao fracasso ou a ilegalidade. As agéncias envolvidas sao
independentes, tém ritmo proprio, atividades proprias, suas prioridades. Isso torna o
processo extremamente complexo.

Entende que, para plantar um experimento de 10 x 10 metros
(que estara isolado e que terd minimo impacto ambiental), se tudo correr bem, se
funcionar adequadamente o sistema, levar-se-4 de 18 a 24 meses para obter a
autorizacdo. Para a implantacdo pela segunda vez em diante, ser4 de 12 a 18
meses a demora.

Apresenta comparacdo de tempo para obtencdo de
autorizacdo de pesquisa em outros paises: Franca - 4 meses; Alemanha - 9 meses;
Itélia - 4 meses; Espanha - 2 meses; Reino Unido - 3 meses; Irlanda - 3 meses;
Holanda - 3 meses; Bélgica, Suécia, Finlandia, Dinamarca - 3 meses.

Pode-se continuar fazendo pesquisa e, no futuro, tomar a
decisdo sobre comercializar ou ndo. N&o realizar pesquisas cria uma situacado de
nao haver opcdo no futuro. Nao havera a opcao de escolher se queremos ou nao
queremos. A falta de conhecimento acerca dos OGM levara a isso.

Sugere, finalmente, que seja reforcado o papel da CTNBio
tanto no aspecto institucional como no aspecto de estruturacdo e capacitacédo
técnica.

Luiz Gonzaga Esteves Vieira — IAPAR

Entende que a tecnologia dos OGM é extremamente poderosa.
Aponta a possibilidade de, num pequeno laboratério, ser possivel modificar um
microorganismo (o0 que € pior do que uma planta), em que se pode inserir algum
gene indesejavel. Necessita-se de cautela, portanto.
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Cré gue o Brasil deve aproveitar sua biodiversidade e sua
criatividade. O Brasil tem capacidade para aproveitar essa tecnologia, com vista a
sua maior autonomia tecnolégica. Cautela € importante. O investimento da iniciativa
privada é muito maior do que o feito pela EMBRAPA e pelo IAPAR.

O IAPAR, em OGM, trabalha apenas com espécies perenes:
café e citrus. No momento, em casa de vegetacéo. As linhas de pesquisa sao: café
resistente a herbicida e com gene para controle da maturacéo; citrus com genes
para controle do cancro citrico e para resisténcia a seca.

Aponta o fato de que houve denuncias de um grande lobby da
Monsanto e da Biotecnology Industry Organizacion — BIO, nos EUA, para tornar a
regulamentacdo de OGM altamente restritiva, de maneira a que s6 as grandes
empresas tivessem condi¢cdes de sobreviver, deslocando as pequenas.

Duvida que, pelo alto custo da tecnologia e pelo complexo
processo de regulamentacado, seja possivel, mesmo & EMBRAPA, ter recursos para
desenvolver mais do que 1 ou 2 produtos. A universidade néo tera condi¢des.

Ha que simplificar: pesquisas em Casa de Vegetacdo, que
envolvam uma mesma espécie de planta e genes de mesma natureza (resisténcia a
doencas, p.e.) ndo necessitam passar por todos os mecanismos burocraticos de
registro e autorizacéo para cada evento de pesquisa.

Entende que a quantidade de documentacdo para pesquisa é
excessiva. Acha fundamental a cautela, a regulamentacdo, mas acha necessario
racionalizarem-se os processos. Apodia a idéia de unificar-se o sistema informatizado
e se criar um Manual.

Glaci Zancan — SBPC

Entende que a tecnologia do DNA recombinante € uma
revolucdo na biologia. A construcdo de OGM, sejam bactérias, fungos, algas, plantas
ou animais, esta presente em laboratoérios de pesquisa em todo o Mundo.

Aponta que o Brasil fez um grande investimento na formacao
de recursos humanos nessa area. Tem trabalhado ativamente com a promocao da
pesquisa na area de biologia molecular, na area de genoémica e protedmica. O Brasil
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tem competéncia instalada no seu sistema de Ciéncia e Tecnologia para
desenvolver projetos na area de OGM.

Aponta que o fato de esta técnica ser potente e interferir com a
vida sobre o planeta, obrigou a se ter cautela, mesmo em trabalho experimental em
ambiente confinado. Com a rapida apropriacdo comercial das descobertas, passou-
se ao uso comercial em larga escala, gerando a necessidade de haver a
regulamentagé&o do cultivo em larga escala.

Concorda com a necessidade de regulamentacdo especifica
para a area de pesquisa em ambiente confinado.

Enfatiza a importancia da fiscalizacédo. E que, como a CTNBIio
nao teria capacidade para fazer a fiscalizacao, a lei previu que fossem envolvidos os
orgdos de fiscalizacdo dos Ministérios A intencdo da Lei de Biosseguranca foi
descentralizar para facilitar as avaliacdes, analises e liberacao.

Hoje, € necesséario que os orgaos envolvidos se reunam e
simplifiquem os processos de tal maneira que se gastem 3 meses para fazer a
liberag&o, inclusive dos comerciais. E preciso a racionalizacdo. E ndo se deve fazer
exigéncias desmedidas, desnecessarias.

Outra questéo importante: necessidade de linhas de fomento a
pesquisa para implantar um sistema controlado e bem-feito, até o produto final.
Atualmente, ndo h&a fomento para a area de biosseguranca no Brasil. Sem recursos
ndo se avanca. E necessario fazer ensaios, ter protocolos experimentais
confirmados, no ambito da satde e do meio ambiente. H4 muitas duvidas cientificas,
que devem ser dirimidas com protocolos corretos para a fiscalizagdo. Toda a
tecnologia precisa de avaliacdo de beneficio e risco.

O Brasil precisa de uma politica de Estado para os OGM, a fim
de estimular, com as linhas de fomento, a inser¢cdo do Pais na tecnologia. Para isso,
precisa-se de um plano estratégico bem definido e bem conduzido, com toda a
estrutura. Para o Pais competir internacionalmente, necessita de politicas publicas
bem conduzidas, para, inclusive, os empresarios investirem.

Atualmente, a EMBRAPA usa vetores que a Monsanto cedeu,
mas € preciso que tenhamos capacidade cientifica de criar vetores proprios, para
sermos independentes.
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A pesquisa tem que ser incentivada. Essa € uma tecnologia de
revolucdo e tem que ser estudada, trabalhada, investida, com toda a cautela e
seguranca de que precisa, dando-se a liberdade e fomentando o pesquisador, para
estimular a criatividade.

Pontua-se, também, a necessidade de protocolos para controle
ambiental dos insetos que habitam as grandes culturas. O Brasil ndo sabe quais séo
os habitantes normais da cultura da soja, sabe os predadores, mas nao conhece o
resto. Ha todo um universo de conhecimento que se precisa adquirir.

A pesquisa tem de ser incentivada e a legislagdo coordenada e
administrada de maneira agil por seus érgaos de fomento, mas, para tudo isso, €
preciso recurso e decisdo politica. Deve-se ter em mente que recentemente, foi
criado o Fundo Setorial de Biotecnologia, com recursos para uma politica nacional
de biotecnologia.

A FINEP e o BNDES estéo trabalhando com ac¢des de capital
de risco. Cré que, os instrumentos de fomento da pesquisa — publica e privada —
existirdo, a partir da definicdo de uma politica de biotecnologia concreta e eficiente.

Julga que a pesquisa na area especifica de biosseguranca,
deve ser publica e, para tal, devem ser alocados 0s recursos.

Ha que se atentar para incluir, no Orcamento de 2004,
recursos para a biosseguranca, pois havera necessidade de estabelecer protocolos.
E o Brasil devera gerar sua propria tecnologia, na medida em que ndo existem
resultados de pesquisas de OGM em éreas tropicais. A EMBRAPA e os institutos
agrondmicos de pesquisa do Pais terdao de investir nisso.

Sobre as questdes burocraticas, apoOia a unificacdo
informatizada e informa que devem-se simplificar 0os processos para pesquisa,
principalmente a realizada em ambiente confinado.
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Jodo Henrique Hummel — MAPA

As competéncias do Ministério da Agricultura— MAPA, no que
se refere a legislacdo de biosseguranca, sdo as avaliacdes agronémica e animal,
tanto a aplicacdo como a fiscalizacao.

Apds a avaliacdo para o0 experimento agricola, o Ministério
emite a ATEC. O MAPA ainda ndo emitiu a regulamentacdo da ATEC, que ja esta
sendo providenciada.

O MAPA ja emitiu, até hoje, 54 ATECSs, principalmente para
experimentos vinculados a resisténcia a herbicidas. Nos outros casos, 0 Ministério ja
emitiu 2 outros ATECs em relacdo a resisténcia a insetos, com o RET. O MAPA
depende da avaliacdo toxicoldgica feita pela ANVISA e da avaliagdo de risco
ambiental, pelo IBAMA. S6 apo0s esses 2 6rgdos emitirem 0S seus pareceres, 0
Ministério da Agricultura podera emitir o RET para a pesquisa.

O MAPA faz fiscalizagbes dentro dos experimentos, em 3
fases: no plantio, na fase vegetativa e apés o final.

Entende que o parecer da CTNBio deve ser vinculante e que
as posicoes dos representantes ministeriais deve representar o posicionamento dos
respectivos 0rgaos.

Eliane Cristina Pinto Moreira — Secretaria Executiva da CTNBio

Acentua as razbes para existirem critérios para pesquisa
realizadas com OGMs e para outras atividades. Informa que a opcéo brasileira foi
pelo estabelecimento de normas e de critérios de biosseguranca que visam a
protecdo da saude, do meio ambiente e ao desenvolvimento de padrbes
sustentaveis da moderna biotecnologia. O Pais fez opcdo pelo desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, mas dentro de critérios de biosseguranca.

O art. 225, da Constituicdo Federal, determina ao Poder
Publico a obrigatoriedade de desenvolver atividades que levem ao desenvolvimento
sustentavel da engenharia genética. O art. 170 determina que o desenvolvimento
econdmico seguird como principio em respeito ao meio ambiente e ao consumidor.
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O art. 218 determina que o Poder Publico vai incentivar o desenvolvimento cientifico
e tecnologico.

Aborda a legislacéo que rege o tema. Relaciona a Constituicao
Federal, a Lei de Biosseguranca, as normas ambientais, as normas de saude, as
normas referentes a agrotéxicos, as normas referentes a propriedade intelectual. E,
também, as normas referentes a ética em pesquisa com seres humanos, que
sustenta as atividades da CONEP, Resolucdo n® 196, do Conselho Nacional de
Saude.

Aponta as razdes para existirem normas para execucao de
pesquisas com OGMs: a avaliacdo de risco. A pesquisa pode, sim, em alguns
momentos trazer alguns impactos.

Sobre a reducgdo das exigéncias, cré que é preciso refletir bem.
Quando se fala em reducdo, fala-se em eliminacdo de algumas exigéncias. E
preciso, realmente, refletir quais as exigéncias que podem ser excessivas como, por
exemplo, a repeticdo de documentos. Por exemplo: pesquisas que envolvam vacinas
transgénicas que precisam ser testadas em seres humanos néo poderao prescindir
da reflexdo ética que a CONEP deve fazer.

Entende que o Parecer da CTNBIio € conclusivo e vinculante
na avaliacdo de risco e de biosseguranca. Mas que ha outras atribuicbes, que sao
especificas dos orgaos: o 6rgdo ambiental, que faz a avaliagdo socioeconémica no
licenciamento, uma avaliacdo que a CTNBIio ndo faz. Essa € uma competéncia que
esta resguardada ao 6rgdo ambiental. De outra parte, a Vigilancia Sanitaria: o
alimento pode ser seguro, mas pode nao ter todos os nutrientes que a ANVISA julga
necessarios e ela pode se negar a registrar.

A CTNBio é o setor governamental que garante importante
direito de cidadania, um importante direito ao cidadao.

As CIBios sao os olhos da Comisséao nas instituicdes onde as
pesquisas estdo sendo realizadas. Sdo as Comissfes que visam garantir in loco,
desenvolvimento seguro das técnicas e das pesquisas.

O CQB exigido, condicdo de aprovacdo de projetos pela
CTNBiIo, € a garantia de que a instituicdo pode desenvolver pesquisas com OGM.
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E necesséria, ainda, obediéncia as Instrucdes Normativas, o
parecer favoravel da Comissao para o desenvolvimento das atividades, a obediéncia
as determinacfes impostas pelo parecer e pela legislacdo de biosseguranca e a
entrega regular de relatérios anuais. Sdo algumas imposicdes aqueles que
pretendem desenvolver pesquisas com OGM.

Existe uma rede nacional de 188 CIBios.

A CTNBio faz, portanto, pareceres técnicos sobre projetos e
atividades, relatérios anuais, e ainda faz visitas técnicas, para verificar se as
imposi¢cdes estdo sendo cumpridas.

Nota que € preciso ver o outro lado da questéo. Informa que na
andlise que a CTNBio faz, muitos problemas s&o detectados nos projetos. E por isso
que muitas vezes demoram para ser aprovados, porque muitas Instrucdes
Normativas ndo sao obedecidas.

N&do compete a CTNBio emitir autorizacdes, registros de
produtos, RET, exigir Estudos de Impacto Ambiental, impor critérios de rotulagem e
fiscalizar.

E necessario harmonizarem-se processos, evitarem-se
duplicidades. Sugere um sistema analogo ao SISCOMEX. Um SISCOMEX da
biosseguranca. Nao apenas integra os 6rgaos, como, também, as normas. Haveria
regras unicas e padronizadas. Um guiché unico, informatizado, em que se dé a
tramitacdo e que o pesquisador ndo precise bater em vérias portas. Solicita-se,
todos anuem e chega ao final com um ato Gnico. E uma idéia de simplicidade, de
articulacao real e simplicidade.

Aponta, também, para a caducidade das normas. Exemplo:
artigos do Decreto que regulamentou a Lei de Biosseguranca, perderam a eficacia
porque a MP alterou diversos dos seus artigos. E varias Instrugcbes Normativas
foram derrogadas. Por isso, é importante ter informacao clara para o pesquisador.
Criar um Manual do Usuario, algo nesse sentido.

Entende que ndo ha duvida alguma de que é preciso viabilizar
a pesquisa. E n&o héa divergéncia quanto a esse ponto. E preciso desenvolver
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pesquisa, sim; é preciso viabilizar, sim; é preciso simplificar, sim. Mas ndo se pode
esquecer que muitas regras existem para que se garantam aqueles fundamentos
constitucionais citados, para que se obtenha o desenvolvimento sustentavel, a
moderna biotecnologia, com a garantia de que se vai ter a protecdo ao meio

ambiente e & salde humana. E fundamental, também, investir bastante em
capacitacao.

Alerta, ainda, para que o Brasil aproveite a vantagem da
adesédo ao Protocolo de Cartagena, no que se refere a potencialidade de captar
recursos para capacitacao de pessoal na area de biosseguranca e para definicdo de
instalacdes a fim de desenvolver atividades de biosseguranca, no Pais.

Leticia Rodrigues da Silva — ANVISA

Aponta que sobre a matéria ndo incide somente a Lei de
Biosseguranca. Outras normas incidem: a Lei da Politica Nacional do Meio
Ambiente; o Codigo de Defesa do Consumidor; a Lei de Agrotoxicos.

Foi a partir das decisdes judiciais que o0s 0Orgdos publicos
passaram a atuar na area e a regular as normas infralegais para a concesséo do
RET para plantas geneticamente modificadas que desempenham a funcdo de
agrotoxicos. E a partir da interpretacdo do art. 2° da Lei de Agrotoxicos, que se
consideram essas plantas como agrotéxicos e afins.

Destaca que também os EUA, pelo EPA, consideram as
plantas com esse tipo de incorporacdo como plantas biopesticidas ou, como agora
sdo denominadas, “plantas com protecao incorporada”. L&, elas também passam por
uma avaliacao pela norma de pesticidas.

O inicio desse processo da-se a partir das decisdes judiciais de
2001, de um Agravo de Instrumento da Unido, com decisdo em junho de 2001, e
uma sentenca posterior em 26/02/2002. A partir dai, elaborou-se a Resolucdo RDC
n° 57, da ANVISA, que estabelece, os dados que devem ser apresentados para a
avaliacdo toxoldgica dessas plantas para pesquisa e experimentacao.

Para pesquisas até 2 hectares, sdo solicitados dados sobre
similaridade sequencial ou estrutural com materiais toxicos, farmacol6gicos ou
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alergénicos. Isso é feito através de uma comparacdo com banco de dados. O modo
de acdo do produto génico, do gene inserido, espécies-alvo, caracterizacao em nivel
da expressao dos produtos génicos, histérico de seguranca. Praticamente, tudo séo
referéncias bibliograficas. Se o OGM ja foi experimentado num outro pais, essas
informacdes sao praticamente todas com referéncias bibliograficas.

Quando sao experimentos com mais de 2 hectares, sao
solicitados testes de irritabilidade dérmica, teste de DL 50, dados sobre efeitos
mutagénicos e informacgdes sobre a seguranca do produto génico inserido.

A partir dessa norma, entéo, passa-se a emitir os informes de
avaliacdo toxicoldgica e, nesse periodo, a partir da decisdo judicial até agora, a
ANVISA emitiu 12 informes de avaliacdo toxicoldgica para experimentos.

Na ANVISA ingressaram 48 pedidos, 12 emitidos. Entdo, dos
informes, 10 foram arquivados, sendo que 6 foram arquivados a partir de um fato
bastante curioso: a empresa informou que nao precisava mais do RET, porque ja
havia realizado os experimentos; e os outros 4 também foram arquivados a pedido
das empresas; 18 estdo em exigéncia e 8 estdo em analise.

No entanto, nesse mesmo periodo, a CTNBio deferiu 120
comunicados, que nao sao autorizacdes, mas pareceres técnicos favoraveis, pois 0s
orgaos de fiscalizacao é que emitiriam as autorizacdes.

Portanto, chegaram a ANVISA, menos de 50% do que foi
autorizado pela CTNBio. Isto porque nem tudo que € autorizado é planta que se
enquadra na definicdo de agrotoxico e nem tudo o que se enquadra na definicdo de
agrotoxicos, que foram 67 autorizagbes, chegam também a ANVISA. Apenas 48.
Das 67, chegaram 48.

A Unica intervengdo que a ANVISA tem ou que um 6rgdo de
saude tem € na fase de pesquisa e experimentacdo, para fazer a avaliacdo
toxicolégica para o RET. Posteriormente, quando houver normas de
comercializacdo, devera haver avaliacado de seguranca alimentar.

Até hoje, a ANVISA nado emitiu avaliacdo sem que tivesse que
mandar de volta o processo para a CTNBio pedindo esclarecimentos ou correcéo de
dados.
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Os principais problemas nos pareceres da CTNBIio sé&o coisas
muito simples e referem-se aqueles emitidos até dezembro de 2002. Até entdo havia
situacdes de areas bastante grandes, de 50, 60 hectares para pesquisa e
experimentacdo, sobre as quais foram feitos pedidos de esclarecimento
fundamentado. Houve casos de areas autorizadas pela CTNBio maiores do que as
solicitadas pelas empresas.

Os principais problemas nos processos das empresas Sao:
auséncia de informacdes exigidas na regulamentacdo (as vezes, sao informacdes
bastante simples, mas necessarias para o preenchimento do informe como, por
exemplo, a quantidade de sementes que vai ser utilizada no experimento);
inexisténcia de referéncias bibliograficas ou de qualquer tipo de referenciamento.

A missdo da ANVISA é proteger e promover a saude da
populacdo. Num experimento de OGMs também h& uma populacdo exposta, quer
sejam pesquisadores, quer seja a populacao circunvizinha a area experimental.

Sobre a questdo do parecer vinculante, ou ndo, da CTNBiIo,
entende que ndo o deve ser. Aponta para o fato de que, uma vez autorizado pela
CTNBiIo, o produto deve ser registrado pelos érgdos. E a ANVISA é a responsavel
pela promogdo da saude e ela ndo deve apenas ratificar o parecer, pois sera, a partir
dai, responsavel por eventuais danos. Lembra que ndo ha, na CTNBio, um
toxicologista, por exemplo.

Outra forma, radical, seria atribuir a CTNBIio todo o conjunto de
atribuicdes: analise, autorizacdo, registro, fiscalizacdo. Mas entravaria em inUmeras
dificuldades institucionais e operacionais. Nao seria solugdo. De qualquer maneira,
h& que se buscar solucao para a situacao “hibrida” atual.

Informa que a ANVISA estad avaliando, agora, pareceres de
2001 e 2002, com base em informacdes solicitadas a CTNBio. E debatendo forma
de aprimoramento de analise dos pareceres atuais, objetivando aumentar sua
fundamentacéo.
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Volnei Zanarde Junior — IBAMA

Aborda as inter-relacdes da pesquisa em OGM com diferentes
dimensbes: ambiental, econdmica, social, de desenvolvimento e de ciéncia e
tecnologia. Entende que diversas questdes estdo presentes na necessidade de
formulacéo consistente de politicas publicas para transgénicos.

Especificamente na dimensdo ambiental, entende que existe,
realmente, o risco potencial pelo uso de transgénicos. Mesmo na pesquisa, existe
uma incerteza cientifica também sobre os protocolos, sobre as formas, que precisam
de um controle, porque toda politica s6 vai ter legitimidade na sua implementacéo se
houver confianga nas institui¢coes.

Quanto as disposicdes legais, cita: a) a definicdo constitucional
no art. 225 que dispbe sobre a necessidade de preservar a diversidade e a
integridade do patrimdnio genético do Pais; b) a Lei dos Agrotéxicos, de 1989, que
trata dos OGMs que tém caracteristicas de agrotoxicos; e c¢) a Politica Nacional de
Meio Ambiente, a Lei n° 6.938, a Resolucdo n° 305 e, agora, as Instrucdes
Normativas emitidas em junho.

Quanto ao sistema de licenciamento, com a acao judicial que
inicia em 1998, que garante a realizacdo de Estudos de Impacto Ambiental e
desdobra-se para a Resolucdo do CONAMA n° 305, em julho de 2002, e hoje, em
decorréncia disso, as Instru¢des Normativas de junho de 2003.

O IBAMA ja construiu um entendimento sobre o que é o
licenciamento ou sobre de onde partir para um processo de licenciamento. A equipe
hoje compde-se de 6 pessoas. Pretende-se contratar mais 5.

A recente Instrugdo Normativa que o IBAMA editou, relativa ao
processo de licenciamento, basicamente traz um termo de referéncia, que séo
diretrizes para o processo de licenciamento.

Hoje, deve haver cerca de 54 registros RETs. Cerca de 25
registros para pesquisa confinada e cerca de 19 pedidos de pesquisa em campo.

Quanto a questdo da CTNBio, entende que, por ser uma
“Comisséo Técnica” e ndo um “Conselho” ou um “Comité Nacional”, as posi¢des dos
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representantes governamentais ndo espelham, necessariamente, a posicdo dos
respectivos Ministérios e, portanto, o Parecer ndo deve ser vinculante.

N&o existe uma subordinacdo da questdo ambiental a questao
de biosseguranca, séo dimensdes que estao paralelas.

Reforca a idéia de que o CQB, em sua concessao, ja poderia
contemplar a analise de questbes ambientais.

Sobre a unificacdo dos processos informatizados, alerta que, a
despeito de sua validade, podera ser inviabilizado se ndo houver um adequado
processo de descentralizacdo e de capacitacdo dos 6rgaos.
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VII.2 — Legislacdo e normas principais concernentes ao tema

*Constituicdo Federal - artigos. 225, 218 e 170

*Biosseguranca:
Lei n° 8.974/95 (Lei de Biosseguranca); MP n° 2.191-9/91;
Decreto n° 1.752/95

*Meio Ambiente:

Convencao da Biodiversidade;
Lei n° 6.938/81 (PNMA); Lei n° 10.165/2000 (Lei dos crimes ambientais) e
Resolucdo CONAMA n° 305/02 (Licenciamento)

*Saude:
Lei n° 9.782/99 e Decreto n° 3.029/99

*Agrotoxicos:

Lei n.° 7.802/89 e Decreto n.° 4.074/02
*Bioética: )

Resolugdo CNS n° 196/96 (Etica em pesquisa)
*Propriedade Intelectual:

Lei n® 9.279, de 14/5/96 (Lei da Propriedade Industrial/Patentes);
Lei n° 9.456, de 25/4/97 (Lei de Protecéo de Cultivares)

Rotulagem:

Decreto n°® 4.680/2003
Lei n® 10.688/2003

Outras:

*20 normas especificas da CTNBIO (1996 a 2002)

*3 normas especificas que regulam a concessao do Registro Especial Temporario -
RET/OGM (IN Conjunta MAPA/ANVISA/IBAMA n° 02/2002; IN n°® 24/2002 do
IBAMA e RDC n°®57/2002 — ANVISA)
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VII.3 — Breve descricdo do roteiro de aprovacao de projetos de pesquisa em
OGM, com indicacdo das normas. (extraido da Palestra da Dra. Moénica Cibele
Amancio)

1° Passo — Obtencéo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca
(IN n° 01/96)

2° Passo — Autorizagao para desenvolvimento de pesquisas com OGM
(Art. 7°, inciso IV da Lei n°® 8.974/95)

3° Passo — Registro Ambiental para atividades em area confinada
(Art. 3° da Resolucao n° 305/2002 - CONAMA)

4° Passo - Liberagéo Planejada do OGM no meio ambiente
(Instrugdes Normativas n°® 3 e 10 da CTNBIi0)5° Passo — Autorizagdo
Temporaria de Experimento de Campo - ATEC

(art. 7°, X da Lei n°® 8.974/95, alterado pela MP n° 2.191-9/2001)

6° Passo — Registro Especial Temporéario-RET (Somente para OGM Biopesticida)
(Lei n° 7.802/89 — IN Conjunta n° 02/2002 — MAPA/ANVISA/IBAMA)

*A solicitacdo do RET/OGM é feita conjuntamente ao MAPA/ANVISA/IBAMA
*ANVISA realiza a Avaliacdo Toxicologica Preliminar — ATP
(RDC n° 57, de fevereiro de 2002)
*IBAMA realiza a Avaliacdo Ambiental Preliminar — AAP
(Instrugdo Normativa n° 24, de outubro de 2002)
*MAPA emite o RET/OGM (para produtos relacionados a agricultura)

(IN Conjunta n° 02, de outubro de 2002)
7° Passo — Licenca de Operacao para Area de Pesquisa - LOAP

(art. 4° da Resolucao n° 305/2002 — CONAMA)

8° Passo — Licenca para liberagéo pré-comercial

(art. 5°, | da Resolugao n° 305/2002 — CONAMA)9° Passo — Licencga para
liberagdo comercial

(art. 5°, Il da Resolugéao n°® 305/2002 — CONAMA)10° Passo — Aprovagao
para comercializacao pela CTNBIio
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VIl — CONSIDERACOES FINAIS

VIIl.1 - Observagdes Preliminares

Preliminarmente, uma declaragdo de principios: sustentamos uma
posicdo de absoluta crenca de que a tecnologia € um dos fatores que permitem, a
Humanidade, obter progresso e desenvolvimento econémico e social e elevar os

niveis de conforto e de qualidade de vida

Entendemos, também, que a biotecnologia constitui-se num
inestimavel fator de progresso do sistema tecnoldgico mundial, razdo pela qual a
apoiamos e incentivamos e cremos que as politicas publicas devam dar especial

destaque a esse importante vetor de desenvolvimento tecnoldgico.

Temos profunda convicgao de que os efeitos da biotecnologia e, em
especial, dos organismos geneticamente modificados (OGM) — que estdo em sua
fase inicial, ainda com um horizonte de alcances indecifravel — significardo
importantes avancos para a Humanidade e para a sociedade brasileira, permitindo
incrementar a produgcdo de bens, melhorar os alimentos, criar novos e mais
eficientes medicamentos e todo um conjunto de produtos e processos que ainda néo

sao conhecidos, porquanto estamos na fronteira do conhecimento.

Entendemos que a novidade representada por essa nova tecnologia
e pelos avancos cientificos que a sustentam, deve ser analisada, também, sob a
Otica das salvaguardas necessarias, nas dimensdes do meio ambiente e da saude
humana, em especial. Julgamos que o0s expressivos beneficios que advirdo do
desenvolvimento tecnoldgico proporcionado pela biotecnologia ndo eximem a
sociedade de submeté-los aos controles, fiscalizacdes e cuidados pertinentes as
inovagcbes, no intuito de prevenir possiveis riscos de sua introducdo no setor
produtivo, de modo a contemplar o Principio da Precaucdo, sem subverté-lo em

obstrucéo.
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Dessa forma, é importante pontuar que o entendimento desse
principio ndo pode ser rigido a ponto de paralisar, engessar ou criar empecilhos

demasiados ao adequado desenvolvimento da tecnologia. Nao deve sobrepor-se ao



29

interesse da sociedade em progredir e elevar seus niveis de qualidade de vida. No
entanto, deve ser um instrumento de salvaguarda, garantidor da seguranca
ambiental e sanitaria, que respalde e apdéie o adequado desenvolvimento da ciéncia

e da tecnologia.

Entendemos ser natural a reacdo a inovacao cientifica. Ao longo da
Historia, todos os grandes saltos tecnoldgicos da Humanidade foram recebidos com
ceticismo, desconfianga, medo ou violéncia. Giordanno Bruno, Galileu Galilei,

Oswaldo Cruz, para citar apenas trés, foram vitimas dessa incompreensao.

A transgenia €, inquestionavelmente, uma revolug¢do tecnoldgica.
N&o se trata, apenas, de mais uma tecnologia, de mais um avanco na linha
ascendente da Ciéncia. Estamos frente a um novo salto cientifico e tecnolédgico, uma
mudanca de paradigma comparavel a invencdo da maquina a vapor ou,
modernamente, a interconectividade mundial, proporcionada pelos avancos da
informatica e da telematica. E, portanto, deve ser tratada adequadamente pelas

politicas publicas.

Nas épocas dos grandes saltos tecnoldgicos, surge a possibilidade
de reduzirem-se as diferencas entre paises ricos e pobres. Se for possivel aos
menos desenvolvidos apropriarem-se das novas tecnologias, incorporando suas
vantagens, terdo a chance de dar um salto qualitativo, tornando-se competitivos
naquela area especifica de conhecimento. Dificilmente o Brasil ultrapassara os
paises desenvolvidos no campo da tecnologia eletrénica ou da informatica , face a
equivocada politica publica que, a época, adotou. No entanto, em relacdo a

biotecnologia é valido sonharmos e perseguirmos este objetivo.

O Brasil ndo pode prescindir da biotecnologia e, especificamente, da
engenharia genética, por serem ferramentas imprescindiveis ao aproveitamento de
sua rica biodiversidade. O uso inteligente desses instrumentos trard vantagens
competitivas face ao alto grau de desenvolvimento tecnolégico na area da
agropecudria tropical, na qual j& detém a lideranca. Ademais, € importante registrar
que o desenvolvimento da engenharia genética insere-se, também, no esforco atual

do Pais em combater a fome e produzir mais alimentos.
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Assim, entendemos que o Brasil deve dar prioridade absoluta ao
desenvolvimento da biotecnologia e da engenharia genética, sem perder de vista os
aspectos da seguranca da sociedade e do meio ambiente. H& que conciliar de forma
inteligente  esses dois conceitos, que tém que ser complementares e nao
antagonicos, traduzidos em politicas publicas conciliadoras desses aspectos. Nem o
entusiasmo com a biotecnologia podera se sobrepor aos cuidados ambientais e
sanitarios da sociedade, nem o medo do desconhecido poderd obstaculizar seu
desenvolvimento. Do contrario, poderemos estar condenados ao atraso e perder a
magnifica oportunidade que nos proporcionam as condi¢cdes naturais do Pais e a

conjuntura atual.

VIII.2 - Avaliacéo de aspectos especificos sobre a pesquisa em OGM

A partir das informacdes levantadas, nossa avaliacdo final é que
somente pela ampliacdo e aprofundamento da pesquisa e desenvolvimento
tecnolégico no campo da biotecnologia e dos OGM, serd possivel as instituicoes
brasileiras desenvolver tecnologia propria para deter conhecimento dos processos,
dentre os quais se destaca a identificacdo de vetores e promotores — técnica ainda
nao dominada a contento por nossas instituicbes de pesquisa, 0 que as torna

dependentes de tecnologias importadas, licenciamentos e royalties.

Assim, o fortalecimento das instituicdes nacionais de pesquisa e a
criacao de um grande e bem executado programa nacional de pesquisa em
biotecnologia e de engenharia genética — que inclua as instituicbes publicas e
privadas de pesquisa da area agricola e da area médica, as universidades e demais
centros, e que incorpore a idéia de se executar um amplo programa de capacitacao
de recursos humanos — torna-se algo primordial no desenho das futuras politicas

para o setor.

Ha um aparente consenso, no discurso dos varios segmentos da

sociedade brasileira, acerca da valorizacdo e da necessidade de pesquisas em
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OGM. Afora algumas poucas vozes obscurantistas, absolutamente minoritarias, ndo
h4 quem defenda a paralisacdo de atividades de pesquisa que promovam o
desenvolvimento tecnolégico. No entanto, entre o discurso e a préatica, ha uma
grande distancia e, muitas vezes, 0 excesso de exigéncias e de burocracia a atender
tem sido um entrave pratico e concreto ao adequado andamento dos projetos de
pesquisa. Assim, determinados 6rgdos publicos tém representado entrave ao
desenvolvimento tecnoldgico, muitas vezes contrapondo-se, na pratica, a seu proprio
discurso.Pelo que foi possivel coletar de informagdes, ao longo dos trabalhos desta
Subcomissdo, ousamos afirmar que a pesquisa em OGM, no campo agropecuario,
esta em processo tao lento, tdo reduzido, que se aproxima de uma paralisagdo. Os
efeitos dessa situacao sao perversos: compromete-se o futuro da tecnologia e deixa-
se de gerar riquezas futuras, na medida em que ndo se desenvolvem, aqui,
tecnologias das quais poderiamos dominar a geracao e a aplicacdo. Além disso, a
dificuldade para se obter as licencas exigiveis pela legislacdo acabam por acarretar
a impossibilidade de instalacdo de experimentos em campo, 0 que, por sua vez,
ocasiona a perda do ano agricola, atraso consideravel na obtencdo de dados

experimentais e a perda dos recursos ja investidos nas etapas anteriores.

Perde-se, também, quando, como num caso concreto relatado a
Subcomisséo, deixamos de finalizar pesquisas que acabaram por ser concluidas e
patenteadas por pesquisadores de outros paises (vide o caso da banana, na india),
deixando-nos com 0s custos nao recompensados e, mais que tudo, a frustracdo dos
pesquisadores e reduzida a auto-estima nacional, por ndo termos sido capazes de

organizarmo-nos minimamente, para tornar ageis 0s processos de pesquisa.

Em alguns centros de pesquisa, vimos casas de vegetacao vazias,
sem um exemplar de planta, sequer. Vimos campos experimentais sem plantio,
aguardando o cumprimento de ritos burocraticos expressados por inumeros
pareceres, licencas e autorizacfes das autoridades publicas que ndo haviam ainda
sido emitidos, como se a natureza pudesse esperar pelo cumprimento de tais rituais,
como se a semente pudesse germinar tao logo fosse carimbado o papel, sem levar

em conta as condi¢des climaticas, o sol, a chuva, o comprimento do dia.
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Interessante pontuar um aspecto: ndo houve referéncia — nas
respostas escritas ou nos depoimentos a Subcomissdo — a qualquer problema de
atraso na autorizacao ou a qualquer ébice burocratico, no caso de pesquisas na area
meédica. Ao contrario, houve muitas manifestacbes no sentido de absoluta

normalidade no andamento dos processos.

Em sentido oposto, quando se tratam de ensaios de plantas em
campo, receberam-se iniUmeras queixas de atrasos consideraveis e de excessos
burocréticos que levam a “demoras de 2 anos, em condigcdes normais, sem atraso,

para a obtencdo de autorizacdes de pesquisa’, no depoimento de um palestrante.

Compreendemos que razdes técnicas relevantes estejam presentes
na diferenciacdo a ser feita entre as autorizacdes para a area médica ou para a area
agronOmica. As peculiaridades das pesquisas, a natureza dos ensaios, as
especificidades de local e ambiente em que se desenvolvem levam-nos a concluséo
que devam ser diferentes. Todavia, deve-se buscar formas que tornem mais
expeditas as analises para ensaios agrondmicos, ndo permitindo que a burocracia

necessaria seja contaminada pela resisténcia ideoldgica.

Nosso entendimento é que urge que se faca ampla reformulacao dos
critérios concernentes aos processos autorizativos de pesquisa, de tal maneira a
permitir a facilitagdo da implantacdo e execucdo dos ensaios. Torna-se necessaria a
simplificagdo da regulamentagéo, que implique melhoria no fluxo das autorizagdes.
N&o podemos aceitar que se mantenha inerte a pesquisa em OGM, no Brasil,
enguanto nossos concorrentes desenvolvem a tecnologia e ganham a corrida para a
qual temos condi¢cdes de grande competitividade. Seria um desservigo a Patria nao
manifestarmos nossa indignacdo diante de tal quadro e ndo apontarmos esta
situacdo que se aproxima do tragico, tal a dimensdo dos recursos financeiros

envolvidos e a relevancia cientifica e tecnoldgica do tema.

Nossa avaliagdo pessimista € que, a persistirem 0s entraves
burocraticos hoje existentes para a pesquisa em OGM, seremos confrontados com

duas situacdes que ja ocorrem, embora, felizmente, ainda em grau reduzido:
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a) as empresas multinacionais (e as nacionais que tiverem
condicOes para tal) fardo migrar a execucdo de seus projetos de pesquisa para
outros paises que valorizam o rapido desenvolvimento da biotecnologia. Tal
situacdo levard ao desenvolvimento tecnoldgico extra-fronteiras, e eventual

incompatibilidade dos produtos desenvolvidos com as condi¢des brasileiras, ou

b) as pesquisas desenvolvidas em territério nacional
apresentardo, cada vez mais, situagbes de ilicitude, irregularidades e
ilegalidades, situacdo absolutamente indesejavel para todos, por seus efeitos
deletérios, seja na assimetria que ocorre na concorréncia entre empresas ou
instituicbes de pesquisa, seja na desmoralizacdo do Estado como

regulamentador e guardido da Sociedade.

VIII.3 - ALGUMAS SUGESTOES

A partir do exposto e com base nas varias colaboragcdes recebidas,

permitimo-nos listar algumas sugestfes, relativamente a uma politica de pesquisas

com OGM, no Brasil e para eventual aperfeicoamento do Projeto de Lei que se

pretende ver analisado, em breve, para o estabelecimento de uma nova lei de

Biossegurancga:

1) Que se insiram, nas prioridades governamentais, a
biotecnologia e, especificamente a engenharia genética, de maneira a formatar-
se uma politica de desenvolvimento tecnoldgico especifico para o setor, que

compreenda, dentre outros aspectos:

maior dotacdo de recursos para o setor, assegurada sua liberacdo e adequada
distribuicdo entre as instituicdes publicas de pesquisa;

valorizagdo das entidades publicas de pesquisa e capacitacdo dos
pesquisadores, objetivando dotar a pesquisa nacional de condicbes de
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desenvolver-se autonomamente e de crescer no concerto das instituicbes

mundiais de pesquisa em biotecnologia.

2) Regular de forma diferente, na legislacdo e normatizacao,
as questdes relativas a pesquisa e a liberacdo comercial de OGM, de maneira a
permitir a instituicAo de critérios de andlise e procedimentos administrativos
diferenciados, compativeis com as peculiaridades de cada uma dessas
atividades. Tal modificacdo objetiva agilizar a concessao de autoriza¢cdes para a
pesquisa e estd embasada no fato de que, intrinsecamente, sdo maiores 0s
controles e cautelas ja adotados nas instituicbes de pesquisa, pela propria

natureza de sua atividade.

3) Manter, na legislacdo e regulamentacdo, a
obrigatoriedade de estudo caso a caso, evento a evento, na analise de processos

relacionados a OGM.

4) Manter rigido controle estatal sobre o0s processos e
atividades relacionados a OGM, mantendo a competéncia legal da CTNBio no
sentido de emitir pareceres técnicos, conclusivos, vinculantes e definitivos
relacionados a autorizacdo de pesquisas, sem a necessidade de obtencdo de
licencas junto a outros oOrgdos, do que resultaria maior agilidade e melhor
execucao das atividades de desenvolvimento da tecnologia.

5) Adotar um sistema Uunico informatizado de protocolo e
analise de solicitacdes de autorizacdo de atividades em OGM, a semelhanca do
SISCOMEX, que é utilizado nos processos de comércio exterior. Esta sugestao,
apresentada pela Secretaria Executiva da CTNBio e apoiada por todos na
Audiéncia Publica realizada pela Subcomisséao, teria, como decorréncia positiva,
uma significativa simplificacdo dos processos, reduc¢do de burocracia, melhor

entendimento entre os 6érgaos e maior rapidez na concesséao de autorizagdes.

6) Atualizar rapidamente os atos de regulamentagao
(decretos, portarias, instrucbes normativas, e outros) para torna-los
consentaneos com as mudancas da legislacdo, em especial no que concerne a
MP 2.191-9, de 2001, a Lei n® 10.688, de 2003, a MP 131, de 2003 e a futura Lei
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de Biosseguranca resultante do projeto de lei que o executivo anunciou estar

remetendo para o Congresso nos proximos dias.

7) Elaborar um “Manual do Usuario”, contendo a legislacao
e 0s instrumentos bésicos relativos a tramitacdo dos processos autorizativos de
pesquisa, objetivando disciplinar e dar ampla divulgacdo das exigéncias e

harmonizar as informac¢des usualmente utilizadas.

8) Implantar medidas de adequacdo das exigéncias ora
formuladas para autorizacdo de pesquisas, a dimensdo dos experimentos, de
maneira a tornar exequivel as instituicbes de pesquisa o0 cumprimento das
mesmas, reduzindo o nivel de burocracia e de informacdes eventualmente

dispensaveis.

9) Definir e divulgar, urgentemente, as normas e O0S
protocolos para avaliacdo ambiental dos experimentos, para homogeneizar

critérios e dar condicdes de aprovacéo dos processos.

10) Reformular as normas relativas a emissao do Registro
Especial Temporario — RET, da Licenca de Operacdo para Area de Pesquisa —
LOAP e da Autorizacdo Temporéaria de Experimento de Campo - ATEC com o

objetivo de tornar mais simplificado e assim agilizar o processo para autorizacao.

11) Reduzir as exigéncias para andlise de importacdo de
equipamentos de laboratério e de reagentes quimicos e insumos a serem
utilizados nas pesquisas, tendo em vista sua destinacao especifica, sua nao-

replicacédo e sua forma controlada de utilizacéo.

12) Estudar possibilidade de reduzir as exigéncias para
autorizacdo de pesquisas com organismos tradicionalmente utilizados, de
maneira a tornar menos repetitiva a analise e a aprovacdo de experimentos que,

rotineiramente, os utilizem.

13) Apoiar e reforcar condigdes para execucdo de pesquisas
concernentes a Equivaléncia Substancial, que visem a comparagdo entre
produtos transgénicos e convencionais, como as que se realizam, atualmente, no

EMBRAPA/CTAA.
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14) Estabelecer mecanismos de controle externo do
andamento dos processos de autorizacdo de pesquisas, de tal modo a monitorar
e controlar sua tramitagdo. Seria interessante que fossem estabelecidos prazos
rigidos e controlados, para que as partes envolvidas (instituicdes de pesquisa e

orgaos reguladores) cumprissem suas atribuicdes.

15) Enviar o presente relatorio para os 6rgdos aos quais
compete a elaboracdo das normas infralegais conexas, por intermédio do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Ministério do Meio
Ambiente, Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e Casa Civil

da Presidéncia da Republica.

Sala da Comissao, em de de 2003.
Deputado GUSTAVO FRUET Deputado NELSON PROENCA
Presidente da Subcomissao Relator

Documento .2003.6077.00.032
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IX - ANEXOS

IX.1 — PLANO DE TRABALHO

Apresentado pelo Relator e pelo Presidente da Subcomisséao, o
Plano de Trabalho aprovado na reunido de 5 de junho de 2003 foi o0 seguinte:

“COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMéTICA
SUBCOMISSAO ESPECIAL DESTINADA A ANALISAR A SITUAGCAO DOS
ALIMENTOS TRANSGENICOS

PROPOSTA DE PLANO DE TRABALHO

OBJETIVO:

Identificar as causas da semi-paralisacdo das pesquisas com Organismos
Geneticamente Modificados - OGM no Brasil e apontar formas de solucéo.

JUSTIFICACAO:

Tem sido amplamente divulgado — e foi objeto de apontamento por parte
de varios palestrantes em eventos recentemente realizados na Camara dos
Deputados — que, em especial nos ultimos trés anos, houve substancial reducéo do
namero de projetos de pesquisa em OGM no Brasil e que tal situacdo decorreria de
entraves burocraticos ligados & complexa legislacdo (leis e normas) que regem o
tema.

Tal situagdo estaria levando, inclusive, a prejuizos em decorréncia da
paralisacdo de pesquisas agricolas em andamento e a perda de oportunidade de
plantio de experimentos de campo, com adiamento, por anos, dos resultados finais
esperados.

A maior parte das queixas dos pesquisadores diz respeito a entraves
burocréticos, excesso de normas e de exigéncias destas normas e insensibilidade
dos érgéos reguladores dos ministérios envolvidos.

A principal legislacdo concernente ao problema, identificada até o
momento, é:
- Lein®8.974, de 5 de janeiro de 1995 - Lei de Biosseguranca.

- Lein®7.802, de 11 de julho de 1989 - Lei dos Agrotéxicos.

- Lein®6.938, de 31 de agosto de 1981 — Estabelece a Politica Nacional de Meio
Ambiente.

- Lein®10.165, de 27 de dezembro de 2000 — altera a Lei 6.938.
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- Decreto 1.752, de 20 de dezembro de 1995 - regulamenta a Lei de
Biossegurancga.

- Decreto 2.577, de 30 de abril de 1998 — altera o Decreto n® 1.752.
- Decreto 4.074, de 4 de janeiro de 2002 — regulamenta a Lei dos Agrotéxicos.

- Resolugédo n° 305, de 2002, do CONAMA — estabelece a avaliacdo de impacto
ambiental dos OGM.

- Resolugdo ANVISA n° 57, de 26 de fevereiro de 2002 — exige o RET para
pesquisas em OGM.

METODOLOGIA DO TRABALHO:

1) Audiéncias Publicas com pesquisadores e responsaveis por instituicbes de
pesquisa e de orgaos fiscalizadores.
Prevé-se a realizacao de duas Audiéncias Publicas, com a participagao
de: EMBRAPA; IAPAR; UFRGS e Empresas Privadas de Pesquisa; e da CTNBio;
IBAMA; ANVISA e Ministério da Agricultura.

2) Visitas a instituicoes de pesquisa.

Prevé-se a realizagdo de visitas a: EMBRAPA/CENARGEN; IAPAR (PR);
FEPAGRO (RS); FIOCRUZ (RJ); Monsanto e Syngenta (em Uberlandia-MG); Cuba
e Estados Unidos.

3) Entrevistas com pesquisadores e responsaveis pelas CIBios das instituices de
pesquisa.

4) Encaminhamento de solicitacdo de informacdes as entidades de pesquisa.

5) Andlise das leis e demais normas pertinentes.

PRODUTOS FINAIS ESPERADOS:

1) Relatério final, com o mapeamento da legislagdo e das normas que regem o
assunto, sistematizacdo das informacfes obtidas e identificacdo dos entraves
gue atualmente ocorrem no campo das pesquisas de Organismos Geneticamente
Modificados.

2) ldentificacdo de necessidade de eventual modificacdo na legislagdo (com a
consequente elaboracdo de Projetos de Lei) ou de modificacdo nas normas
infralegais (com a elaboracéo de Indicacdo aos 6rgdos do Poder Executivo).

Deputado GUSTAVO FRUET Deputado NELSON PROENCA
Presidente da Subcomissao Relator da Subcomissao”
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IX.2 — “Roteiro para ldentificagdo de Problemas no Desenvolvimento das
Pesquisas em OGM.

1 — Numero e tipo de pesquisas com OGM em andamento na instituicdo —
guantificacdo dos projetos em andamento e situacdo atual (em andlise; em
andamento, em laboratério ou em campo; concluido).

2 — Avaliacdo do estigio atual de cada uma, com relacdo ao cronograma
inicialmente planejado — se houve atrasos nos procedimentos de autorizacao
da pesquisa, em que 0Orgdo e quantificacdo deste atraso. ldentifique os
projetos pelo nimero do Processo junto a CTNBIo.

3 — Causas dos atrasos no andamento dos projetos e possibilidades de recuperacao
— que razdes 0 pesquisador responsavel aponta para 0s eventuais atrasos
gue ocorreram, que prejuizos podem ser mensurados e que condicdes
existem de recuperacédo do tempo perdido.

4 — Roteiro de procedimentos adotados para aprovacao dos projetos — descrever o
roteiro seguido pelos principais projetos, junto aos 6rgaos reguladores, para
aprovacao da pesquisa, indicando as datas de aprovacao.

5 — Avaliacao da instituicdo em relacao as normas e procedimentos que hoje Ihe séo
impostas, para implantacdo de projetos de pesquisa: pertinéncia; nivel de
detalhamento; agilidade de aprovacao.

6 — Identificagéo dos principais entraves ao normal desenvolvimento dos projetos de
pesquisa, no que se refere aos aspectos administrativos e burocraticos de
aprovacao e fiscalizacao.

7 — Apontamento de solugdes para os entraves identificados.”



