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BIOTECNOLOGIA

Toda aplicacao tecnologica que utiliza
sistemas bioldgicos e organismos Vivos
OU seus derivados para desenvolvimento
ou modificacao de produtos ou
Processos para usos especificos.

(Convencao Sobre a Diversidade
Biologica— CDB).
FAO



BIOTECNOLOGIA

Novas tecnologias como a manipulagao e
transferéncia de genes, tipificacao do DNA e
clonagem de plantas e animais.

(FAO)

Aplicacao das técnicas in vitro do acido
nucleico, incluindo técnicas do DNA
recombinante e injecdo direta de acido
nucleico no interior de céulas e organelas ou
ainda fusao de células rompendo barreiras
entre familias taxonomicas.

(Codex Alimentarius Alinorm 01/22A)



BIOTECNOLOGIA

— Bioetica (visa analisar amoralidade dos
processos biotecnol 6gicos)

——» Biodireito (visaregular coercitivamente as
atividades biotecnol dgicas no sentido de garantir
a preservacao da dignidade da pessoa humana, o
direito avida ao bem estar e a sadia qualidade
de vida em todas suas formas, compatibilizada
com o desenvolvimento economico, interface
com direito ao melo ambiente, direito do
consumidor, direito agrario, direito internacional,
direito sanitario, direitos derivados da
propriedade intelectual, acesso arecursos
geneéticos, etc)




|—> BIOSSEGURANCA - Conjunto de
procedimentos Vvoltados para prevencao,
mitigacao, minimizacao ou eliminacao de riscos
inerentes as atividades associadas aos
Organismos  Geneticamente Modificados -
OGMs e seus derivados, que possam
comprometer a salilde do homem, das plantas,
dos animais e do melo ambiente. A funcao
primordial dos procedimentos de Biosseguranca
de OGMs € o de analisar os efeitos adversos da
Engenharia Genética conforme preconizado
pela L egislacao de Biosseguranca.



ARCABOUCO LEGAL

CONSTITUICAO DA REPUBLICAFEDERATIVA
DO BRASIL DE 1988
CAPITULO VI

DO MEIO AMBIENTE

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum
do povo e essencial a sadia qualidade de vida,
Impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o
dever de defendé-lo e preserva- lo para as
presentes e futuras geracoes.



§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito,
Incumbe ao Poder Pablico:

|l - preservar adiversidade e aintegridade do patrimonio
genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a
pesquisa e manipulacao de material genético;,

IV - exigir, naformadalel, parainstalacao de obra ou
atividade potencia mente causadora de significativa
degradacao do meio ambiente, estudo prévio de
Impacto ambiental, a que se dara publicidade;

V - controlar a producao, a comercializacao e o emprego de
técnicas, metodos e substancias que comportem risco
paraavida, aqualidade de vida e 0 melo ambiente;



ARCABOUCO LEGAL

| de Biosseguranca — Lel n°. 8.974/95

eDecreto n® 1.752/95

20 normas especificas da CTNBIO (1996 a 2002)

*MP no. 2.191-9/72001- altera a Lei n® 8.974/95

oL ei Ambiental - Lei n®. 6.938/81
eLei N°. 10.165/2000 (taxas e anexo que classifica ativ.)
eResolucao do CONAMA n@ 30572002

o el de Agrotoxicos — Lei n°. 7.802/1989 e Decreto n°.

4.074/2002
3 normas especificas que regulam a concessao do Registrc

(D

—_—

9

Especial Temporario - RET/0GM

(IN Conjunta MAPA/ANVISA/IBAMA n© 02/2002; IN n®

24/2002 do IBAMA e RDC n°® 57/2002 — ANVISA)
°Decreto de Rotulagem N° 4.680/abril de 2003



Lei n® 10.688, de 13 de junho de 2003 - regula a
comercializacao da safra 2002/2003 de soja

Lei n® 10814, de 15 de dezembro de 2003, regula o
plantio e comerciali--zacao da safra 200372004 de soja

Portaria n° 2658, de 22 de dezembro de 2003,do MJ,
define o simbolo de que trata o art. 2°, § 1° do Decreto
4680

Portaria n® 786, de 26 de fevereiro de 2004, do MJ,
prorrogou por 30 dias a entrada em vigor das regras de
rotulagem



Lel 8974/1995 e MP 2191-9/01

“...estabelece nor mas para o uso das técnicas de engenharia
genetica e liberacdo no meio ambiente de OGM's, autoriza
acriacao da CTNBIo...”

Decreto 17/52/1995 regulamenta alel de biosseguranca’
- “digpOe sobre a

(CTNBi0).”
art. 20. - “X - emitir parecer técnico conclusivo
sobre qualquer liberacao de OGM no M.ambiente, encaminhando-o ao

Or gao competente.”

- prop0de a politica Nacional de Bioseguranca

- responsavel pelo controle dasatividadesrelativasa OGM’s no pais
(experimentos em campo e laboratorio)

- atraves das I nstrucoes Nor mativas estabelece
as diretrizes basicasque atestam a seguranca dos produtos



Decr eto n° 4.680 de 24/04/2003
Regulamenta o direito ainformacao, assegurado pelalLe ne 8.078,
de 11 de setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sgjam produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados, sem prejuizo do cumprimento das
demais normas aplicaveis.

Art. 2° Na comercializacao de alimentos e ingredientes alimentares
destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sgjam
produzidos apartir de organismos geneticamente modificados, com
presenca acimado limite de um por cento do produto, o consumidor
devera ser informado da natureza transgeni ca desse produto.



Q9 devera constar, em destague, no painel principal,e em
conjunto com o simbolo a ser definidomediante ato do MJ,

uma das seguintes expressoes, dependendo do caso: “(nome do
produto) transgénico”, “contém (nome do ingrediente ou ingredientes
Ingredientes) transgénico(s)” ou “produto produzido a partir de (nome
do produto) transgénico”.

§ 2° O consumidor devera ser informado sobre a especie doadora do
gene no local reservado para identificacao dos ingredientes.

Art. 3° Osalimentos e ingredientes produzidos a partir de animais
Alimentados com racao contendo ingredientes transgéni cos deverao
trazer no painel principal, em expressao: “(nome do animal) alimen-
tado com racéo contendo ingrediente transgénico” ou “(nome do
Ingrediente) produzido a partir de animal alimentado com ragéo con-
tendo ingrediente transgénico”.



Art. 4° aos alimentos e ingredientes alimentares que nao contenham
nem sgjam produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados sera facultada a rotulagem “livre de transgénicos’,
desde que tenham similares transgenicos no mercado brasileiro.

Art. 8° Revoga-se 0 Decreto n° 3.871, de 18 dejulho de 2001.

Pulblicado no D.O.U. de 25/04/2003, Secao I, pag. 2.
Republicado no D.O.U. de 28/04/2003, Secéo I, pag. 1.



Exemplo

SOPA CREME DE FRANGO

Informacao Nutricional

MARCA

Contem proteina de soja transgeni ca* Ingredientes; XXXXXXXXXXX;
E peito de frango alimentado com XXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKX.
Milho transgenico** Especies doadoras dos genes.

* Agrobacterium tumefacis
** Bacillus thuringiensis

Peco liduid T | nformacOes sobre fabricante
es0 liquido.... &tC No. de lote, validade,. Etc.

4



LEI N°10.688 DE 13 DE JUNHO DE 2003

Estabel ece normas para comercializacéo da producao se soja
da safra de 2003 e da outras providéncias.

Art. 1° A comercializacao da safra de soja de 2003 nao estara sujeita
As exigéncias pertinentesda L ei n°8.974, de 5 dejaneiro de 1995,

com alteracoes da M edida Provisoria n© 2.191-9, de 23 de agosto de
2001.

§ 1° A comercializacao que trata este artigo sO pode ser efetivada ate
31 de janeiro de 2004, inclusive, devendo o0 estoque existénte apos
aguela data ser destruido, mediante inceneracao, com completa lim-
peza dos espacos de armazenagem para recebimento da safra de 2004.



§ 2° A soja mencionada no caput deveraser obrigatoriamente comer-
cializada como gréo ou sob outra forma que destrua as suas proprie-
dades produtivas, sendo vedada sua utilizacao ou comercializacao
COMO semente.

Art. 2° Na comercializacéo da soja de que trata o art 1°, bem como
dos produtos ou ingredientes dela derivados, dever a constar, em rotu-
|0 adequado, informagao aos consumidores a respeito de sua origem

e da possibilidade da presenca de organismos geneticamente modifi-
cados, ......

§ 1° Para o produto destinado ao consumo humano ou animal, a
rotulagem referida no caput sera exigida quando a presenca de
organismo geneticamente modificado for superior ao limite de um
por cento.

Publicadano D.O.U. de 16/06/2003.



Leal Federal n° 10.814, de 15/12/2003, publicada no
DOU em 16/12/2003, que estabelece as normas para o
plantio e comercializacado da producao de soja
geneticamente modificada da safra de 2004 e da outras
providéncias.

Artigo 6°: nacomercializacao de soja bem como dos
produtos ou ingredientes dela derivados, devera constar
em rotulo adeguado, informagdes aos consumidores..... da
presenca de organismos geneticamente modificados, sem
prejuizo do cumprimento das disposicoes da L el n° 8.078,
de 11/09/1990



Estado de Sao Paulo

Lel 10.467, de 20/12/1999 — dispOe de impressao de
avisos nas embal agens que contenham alimento GM

- Alimentos embalados e a granel
- Expressoes “aimento GM”

* contém, na sua composicao alimento GM”

Muitos outros estados publicaram |legislacao sobre o tema



Rotulagem de Alimentos @ Geneticamente
M odificados em outr os paises

*Estados Unidos / Canada / Argentina - trabalham com o conceito de
equivaléncia substancial. Obs. SO rotula adiferenca

sEuropa - so rotula acima do limite de 0,9% para presenca acidental de
DNA e/ou proteina resultante de modificacdo genética

*Australia e Nova Zelandia - obrigatoriedade de rotulagem quando
houver presenca acimade 1% de material GM n&o intencional

«Japao - estabelece o limite de 4% para presenca nao intencional de
DNA €/ou proteina GM. Acimadisto, a rotulagem e obrigatoria.



* |Legislacdo Brasileira complementar

Resolucao n. 16, de 30 de abril de 1999, da

ANVISA/MS - aprova o “ Regulamento Técnico de

Procedimentos para Registro de Alimentos e ou hovos
Ingredientes’.

Resolucaon. 17, de 30 de abril de 1999, aprova o
* Regulamento Técnico que estabel ece as diretrizes

basi cas para avaliacéo de risco e seguranca dos
alimentos’

|nstrucao Normativa CTNBIo n° 20, de 11/12/2001 —
dispOe sobre normas para avaliagao da seguranca
alimentar de plantas GM ou de suas partes.



legislacOes afins
Normas de Protecao do Meio Ambiente (Politica Nacional do Meio
Ambiente, esta que, alias, desde 1981, garantia a protecao ao meio
ambiente e o desenvolvimento sustentavel, Licenciamento
Ambiental - do CONAMA, EIA/ RIMA,;
Normas de Protecdo a Salide Humana (Vigilancia Sanitaria):
Define o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, criaa Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e da outras providénciase o

. Aprova o regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.
Normas de Vigilancia Fitossanitaria e Defesa Animal (

e
, que obrigam a obtencéo Registro Especial Temporario — RET,

emitido pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
mediante a apresentacdo do parecer técnico préevio conclusivo da
CTNBI0);

Normas de Defesa do Consumidor (

, ).



http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/legis/Resolu��o/305_2002.htm
http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/legis/Resolu��o/305_2002.htm
http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/legis/leis/9782_99.htm
http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/legis/leis/9782_99.htm
http://www.mct.gov.br/legis/decretos/3029_99.htm
http://www.mct.gov.br/legis/decretos/3029_99.htm
http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/legis/leis/7802_89.htm
http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/legis/decretos/4074_2002.htm
http://www.mj.gov.br/dpdc/cdc.htm
http://www.abia.org.br/vst/jur/Decreto4680-03-OGM.htm

Projetode La 2.401/ 2003

Estabelece normas de seguranca € mecanismos de
fiscalizagéo que envolvem organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CNTBIO,
dispOe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca e da
outras providencias.



Per spectivas da Nova L egislacao
PL n° 2401/ 03
Substitutivo do Dep. Aldo Rebelo
Substitutivo do Dep. Renildo Calheiros

Projeto aprovado na camara e enviado ao Senado em
janeiro/2004. Esta aguarddando votacéo.



Principais pontos do projeto aprovado

Tratamento diferenciado entre pesquisa e comercializacao;

Competéncia exclusivada CNTBIo paradecidir sobre
projetos de pesquisa com OGM no pais, inclusive do ponto
de vista ambiental;

Composicao da CNTBio € alterada (nimero maior de
componentes);

Criacao da CNBS — Conselho Nacional de Biosseguranca;

Andlise de liberacOes comerciais de OGM deverao ser
submetidas aos demais orgaos envolvidos, cabendo a deciséo
final aCNBS;

Criacao da CIDE-OGM (nhovo imposto);

Fim da exigénciade RET para OGM com caracteristicas
biopesticidas




Principais problemas apontados

Composicao da CTNBIo (numero de cientistas deve ser
malor pois é 0rgao técnico);
Composicéo do CNBS (numero elevado de ministros);

Fluxo de processos em relacéo a liberacéo comercia e
confuso e ndo esta bem definido na L gi;

Manutencao das decisdoes emanadas pela CNTBIo apenas
em relacao a pesguisa;

Fim da aplicacéo da L egislacdo de Agrotoxicos também
paraacomercializacao de OGM biopesticidas;

- Nao resolve definitivamente o problema da sojaRR no
pais.
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