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REsuMo: A biosseguranga surge da necessidade
de avaliar, prevenir e administrar os riscos
associados ao desenvolvimento dabiotecnologia.
Representa um objetivo politico recente na
sociedade pés-modema, adenominada sociedade
de risco. Os fatores que determinaram essa
mudanca de valorizaggo sdo, de uma parte, os
avangos da genética e biologia molecular e, de
outra parte, 0 desenvolvimento de instrumentos
de precisao, como aengenharia genética. Assim,
diante desse quadro, a biosseguranga nas
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados foi paulatinamente
sendo tratada em algumas normativas
intemacionais, atingindo seu dpice no Protocolo
de Cartagena. Por outro lado, o legislador
constitucional brasileiro nao ficou indiferente a
esse novo valor, a biosseguranga, que
compreende o controle, avaliagdo, prevengio e
gestao dos riscos oriundos das técnicas de
engenharia genética para a seguranca das espécies
vivas, Dessa maneira, protegeu
constitucionalmente e de forma expressa o bem
juridico-penal biosseguranga, nos artigos 225 §
1,11, 1V, e V da Constituigdo Federal. Além
disso, estas disposi¢Oes consfitucionais foram
regulamentadas, num primeiro momento, pela

Juridica a0 Meio Ambiente, Flora e Fauna pela

Universidad de Castilla-La Mancha.

Lei 8.974/95, que tutelava a biosseguranga de
forma lacunosa, tendo sido revogada pela Lei de
Biosseguranga (11.105/05), que tutela a
biosseguranga de forma mais abrangente e
completa, englobando todas as atividades de
risco em relagdo aos OGMs, na atualidade, de
acordo como atual estdgio daciéncia. Nahipétese
de defini¢ao quando aliberagio de um OGMs é
potencialmente causador de significativa
degradacdo do meio ambiente, e a necessidade
de EIA/Rima e licenciamento ambiental, o
Conselho Nacional de Biotecnologia (CTNBIo)
tem cardter de exclusividade, ficando afastadaa
resolu¢ao do Conama n. 305/2002.

ResumEN: La bioseguridad surge de 1a necesidad
de evaluar, prevenir y administrar los riesgos
asociados al desarrollo de la biotecnologia.
Representa un objetivo politico reciente de la
sociedad post modemna, lallamada “sociedad de
riesgo”. Los factores que determinaron este
cambio de valoracién son, por un lado, los
avances de la genéticay de labiologia molecular
Y, por otro, el desarrollo de instrumentos de
precisién, como la ingenieria genética. Asi, la
bioseguridad en las actividades que involucran
organismos genéticamente modificados (OGM)
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fue poco a poco introduciéndose en las
nommativas intemacionales, llegando a su éipice
conel Protocolo de Cartagena. Por otra parte, ¢l
legislador constitucional brasilefio no haquedado
indiferente ante este nuevo valor, labioseguridad,
que abarca el control, evaluacion, prevenciony
gestién de los riesgos derivados de las técnicas
de ingenierfa genética para los especimenes vivos.
De este modo, protegid constitucionalmente y
de forma expresa el bien jurfdico penal
brosegundad, enlos articulos 225 § 1%, 1, IV,y V
delaConstitucién Federal. Ademas de ello, estas
normas constitucionales fueron reguladas,
inicialmente, por la Ley 8.974/95, que protegia
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labioseguridad de forma lagunosa, y porello fue
revocada por la Ley de Bioseguridad (Ley
11.105/05), que protege labioseguridad de formg
mds amplia y completa, abarcando todas las
actividades de riesgo de manipulacién de OGMs;,
en la actualidad, segtin el presente estadio de |3
ciencia. En los casos de definicién de cuéndo |3
liberacién de un OGM es potencialmente
causadora de una degradacién significativa de|
medio ambiente, en cuanto a la necesidad de
EIA/RIMA 'y licencia ambiental, el Consejo
Nacional de Biotecnologia (CTNBio) tiene
competencia exclusiva, no aplicidndose la
Resolucién del CONAMA n° 305/2002.

PALABRAS CLAVE: Organismos genéticamente
modificados (OGMs) — Transgénicos -
Bioseguridad - Biotecnologia - Medio
ambiente - Conama — CTNBio - Estudio de
impacto ambiental - Licencia ambiental.

Sumirio: 1 Consideragbes preliminares. 2 Lei de
Biosseguranga brasileira. 3 Estudo prévio de impacto
ambiental: observancia da Resolugao do Conama ou
da Lei de Biosseguranga? 4 Consideragdes finais.

1 CONSIDERACOES PRELIMINARES

A biotecnologia, em especial as tecnologias que comportem modificagio da
dotacdo genética dos organismos, despertaram o medo da irreversibilidade das
consemiiAncias parm as gercdes futuras, pelos riscos que a liberagao de OGMs
no meio ambiente possa ocasionar. Os riscos que se suscitam tanto na investigagio
microbiolégica do meio ambiente como na agricultura sdo dificeis de controlar,
visto que em ambos os casos € inevitdvel a liberagao do organismo ao meio. Isso
significa que é necesséria a existéncia de normas reguladoras para a questo,
que estabelegam limites e inclusive proibigdes a essa situacdo, e que além disso
minimizem os problemas derivados da referida libera¢do. A intervengao do direito
¢ importante para prevenir ou reduzir os riscos derivados das investigagoes
biotecnolégicas para o ser humano e o meio ambiente, e essa intervengao estd
intimamente ligada ao controle dos riscos.
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A biosseguranga ¢ uma matéria extremamente importante e complexa, na
qual se faz referéncia “ds agdes de prevengdo, eliminagio ou diminuigio dos
riscos para a vida e a satide humana e dos animais; bem como a manutengao dos
seres vivos em seu estado de equilibrio natural, que se encontram vinculados com
atividades de investigagfio e ensinamento, producgo e distribuicao, desenvolvimento
tecnolégico e prestagdo de servigos. O conceito de biosseguridade inclui o meio
ambiente, mas também o ser humano™'. Alémdisso, segundo o dispostono glossério
daResolu¢ao do Conama n.305/2002, que regulamenta o licenciamento ambiental,
os estudos de impacto ambiental e relatérios de impacto no meio ambiente de
atividades e empreendimentos com OGMs e seus derivados, conceitua-se
biosseguranga como as “normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo
no uso das técnicas de engenharia genética na construgdo, cultivo,
manipulagdo, transporte, comercializacdo, consumo, liberagdo e descarte
de organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a vida
e a satide do homem, dos animais e das plantas, bem como do meio ambiente”.

2 LEI DE BIOSSEGURANCA BRASILEIRA

Os organismos geneticamente modificados sdo submetidos a uma série de
avaliacGes antes de se obter permissdo para comercializd-los, bem como para
sua liberagao no meio ambiente. Ademnais, as avaliagdes, viade regra, sdo efetuadas
por entidades e organismos publicos independentes, que fazem uma anélise
cientifica dos possiveis riscos sanitérios ou meio-ambientais. Nos Estados Unidos,
o pais com maior mimero de OGMs comercializados, as avaliagdes sao efetuadas
pela Food and Drug Administration (FDA), a Environmental Protection
Agency (EPA) e o United States Department of Agriculture (USDA). Na

' FECYT. Informe/Organismos modificados genéticamente em la agricultura y la alimentacidn.
Comité Asesor de Etica en la Investigacién Cientifica y Técnica. Madrid: Fundacién Espaiiola
para la Ciéncia y la Tecnologia), 2004, item IV.4, p.40-50.

? A USDA regula o desenvolvimento e os testes de campo de plantas geneticamente modificadas.
Avalia questdes de seguranga ambiental e agricola, para conceder a liberagdo de organismos
geneticamente modificados no meio ambiente. O EPA regula o uso de pesticidas nos alimentos,
estabelecendo limites de tolerdncia, de modo a proteger a saiide publica contra possiveis efeitos
danosos dessas substincias. Tem a responsabilidade de garantir a seguranga dos pesticidas (quimicos
¢ biol6gicos), regulamentando a distribui¢iio, venda, uso e teste de plantas e micrébios que produzem
substancias pesticidas. A FDA determina aspectos nutricionais e de seguranga alimentar, tendo como
base a Declaragdo de 1992 sobre alimentos derivados de novas variedades vegetais. Exige que os
alimentos produzidos mediante biotecnologia modema atendam aos mesmos rigorosos padrdes de
seguranga alimentar dos alimentos convencionais (MORAIS, Roberta Jardim de. Seguranga e
Rotulagem de Alimentos Geneticamente Modificados — SERAGEM: uma abordagem do direito
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2004, p.148).Dependendo da caracteristica do produto, ele
serd analisado por uma ou mais dessas agéncias. Por exemplo, o caso de uma planta geneticamente
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Unido BEuropéia, o responsdvel para realizar as avaliagoes € a European Foo(
Safety Agency (EFSA), desde que ouvidos os comités de biosseguridade e/oy
agéncias de seguranga alimentar dos Estados-membros. Na Espanha, a avaliagi,
téenica do OMG ¢ responsabilidade do Comité de Biosseguranga, dependente
do Ministério do Meio Ambiente, porém a autorizagio € de responsabilidade de
6rgdo colegiado dependente do referido ministério; além disso, a Comissi
Nacional de Biovigilincia deve velar pela coexisténcia dos cultivos de OGMse
os tradicionais. Na Argentina, o processo se desenvolve em trés etapas. A primeirg
¢ aavaliagfio de impacto ambiental, cuja competéncia é da Comissao Naciona]
de Biotecnologia Agropecudria (CONABIA)®. Na segunda etapa € realizada a
avaliagio de inocuidade alimentar para consumo humano e animal, que € de
responsabilidade do Servigo Nacional de Sanidade e Qualidade Agroalimentar
(SENASA). A terceira etapa € a avaliagdo do potencial impacto sobre os
mercados exportadores, em especial, devido ao perfil agroexportador do pais*,

No Brasil, o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), criado pela
Lei 11.105, de 24 de margo de 2005, vinculado a Presidéncia da Repuiblica, ¢
6rgdo de assessoramento superior do Presidente da Repiblica para a
formulagdo e implementagio da Politica Nacional de Biosseguranga— PNB?,

modificada que produz um pesticida em seu préprio tecido deverd ser analisado pelas trés agéncias
reguladoras: USDA, EPA e FDA. Um exemplo comum deste tipo de produto é o milho Bt, pois o
gene do Bacillus Thunrigiensis (Bt) contém o cédigo de um pesticida e quando este gene é inserido
na planta, a planta poder produzir a substincia pesticida para atacar o Bt. (CIBIM, Juliana Cassano.
Transgénicos: uma leitura sécio-juridico ambiental. 2 004. Dissertagdo (Mestrado) - Programa de
P6s-Graduagio em Ciéncia Ambiental da Universidade de Sao Paulo, Sio Paulo, p.12).
3 A CONABIA € um 6rgdo assessor do secretdrio da Agricultura que faz parte desse sistema de
biosseguranga. A avaliagdo do impacto ambiental na Argentina analisa todo o desenvolvimento
_ do produto, da investigagdo até a liberagdo comercial. Esta andlise € feita caso a caso e passo a
passo, pois cada evento em transformagdo € avaliado. A avaliagdo ndo € feita de maneirn
genérica, pois requer autorizagdo dos paises parceiros, cada um com sua exigéncia particula
(CIBIM, Juliana Cassano, op. cit., p.18).
4 CIBIM, Juliana Cassano, op. cit., p.17.
% Compete ao CNBS: fixar principios e diretrizes para a agdo administrativa dos 6rgios e entidades
federais com competéncias sobre a matéria (art.8, § 1°, I); analisar, a pedido da CTNBio, quanto
aos aspectos da conveniéncia e oportunidade socioeconémicas e do interesse nacional, os pedidos
de liberagdo para uso comercial de OGM e seus derivados (art.8, § 1° II); avocar e decidir, em
dltima e definitiva instincia, com base em manifestagio da CTNBio e, quando julgar necessério,
dos 6rgios e entidades referidos no art.16 desta Lei, no dmbito de suas competéncias, sobre os
processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial do OGM e seus derivados (art.8, §
1°, 111). Além disso, sempre que a CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade
analisada, encaminhard sua manifestagio aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo referidos
no an.]6 desta Lei (art.8° §3°). O CNBS é composto dos seguintes Membros: Ministro do Estado
Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica, que o presidird; Ministro do Estado da Ciéncia ¢
Tecnologia; Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrdrio; Ministro de Estado da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento; Ministro de Estado da Justiga; Ministro de Estado da Sadde; Ministro
de Estado do Meio Ambiente; Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria ¢ Comércio
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De igual modo, a Comissiio Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo)
foi criada pela Lei 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e reestruturada pela Lei
11.105, de 24 de margo de 2005. Nessa trilha vem a CTNBio, criada no
dmbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia. E uma instancia colegiada
multidisciplinar de caréter consultivo e deliberativo, criada para prestar apoio
técnico e assessoramento a0 Governo Federal na formulagdo, atualizagdo e
implementacio da PNB de OGM:s e seus derivados. Presta também apoio no
estabelecimento de normas técnicas de seguranga e pareceres técnicos
referentes a autorizagio para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial
de OGM e seus derivados, com base na avaliagdo do risco zoofitossanitério, a
saide humana e ao meio ambiente (art.10 da LB). Além disso, a CTNBio
deverd acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico nas
dreas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de
aumentar sua capacitagdo para a prote¢do da saide humana, bem como dos
animais, das plantas e do meio ambiente (art.10 § inico).

De toda sorte, a CTNBio , composta de membros titulares e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida
por 27 (vinte e sete) cidados brasileiros de reconhecida competéncia técnica,
de notdria atuagio e saber cientificos, com grau académico de doutor € com
destacada atividade profissional nas éreas de biosseguranga, biotecnologia,
biologia, satide humana e animal ou meio ambiente®. A esse respeito ressalta
o jurista Miguel Reale o acerto da legislagio brasileirano concemnente a criagao

Exterior; Ministro de Estado das Relagdes Exteriores; Ministro de Estado da Defesa: Secretdrio
Especial de Agiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica (art.9° da LB).

¢ A CTNBio serd composta por 12 (doze ) especialistas de notério saber cientifico e técnico, em
efetivo exercicio profissional, sendo: 3 (trés) da 4rea da saide humana; 3 (trés) da drea animal; 3
(trés) da 4rea de meio ambiente. Um representante de cada um dos seguintes 6érgaos, indicados
pelos respectivos titulares: Ministério da Ciéncia e Tecnologia; Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento; Ministério da Sadde; Ministério do Meio Ambiente; Ministério do
Desenvolvimento Agririo; Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comercia Exterior;
Ministério da Defesa e Secretdria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.
Ademais, serd composta ainda por um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo
Ministro da Justi¢a; um especialista na 4drea de saide, indicado pelo Ministro da Satide; um
especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente; um especialista em
biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecudria e Abastecimento; um especialista
em agricultura familiar, indicado pelo ministro do Desenvolvimento Agrério; um especialista em
saide do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e Emprego (art.11, LB). Além disso,
critica-se a “auséncia de membros representantes de instituigdes da Ciéncia do Direito e da Justica,
com atribuigbes para elaboragio de normas técnicas de seguranga, de pareceres, de atualizagio e
execugdo de Politicas Nacionais de interesse piblico, para a oportuna conciliagdo de interesses
privados, sociais ou coletivos, de forma compatfvel com o Sistema Juridico Brasileiro”(CUSTODIO,
Helita Barreira. Direito do Consumidor e os organismos geneticamente modificados. Revista de
Direitos Difusos, Sdo Paulo, v, 8, ago, 2001, p.1032).
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da CTNBio, ao aduzir “uma comissiio constituida por biotecn6logos
representantes de diferentes ministérios, em condigoes de, objetiva ¢
cientificamente, realizar as “andlises de risco” (risk assessments), levando
em conta, de um lado, as mais relevantes conclusoes da ciéncia no campo da
Biotecnologia, no mundo contemporéineo, e de outro lado, as condigoes peculiares
20 Nosso meio ambiente™.

Nesse contexto, o quadro de alternativas possiveis ante os problemas
denvados da biotecnologia de transgénicos agricolas € o seguinte: “‘a) moratéria
de investigagio no campo e confinada, de planta¢do e comercializagdo de
produtos agricolas transgénicos (que utilizam técnicas de DNA recombinante),
Autorizagiio somente de investigagdo muito restringida, com fortes controles
e protocolos de seguridade e confinada (sem aplicagdo no campo); b)
autorizagao seletiva e restringida, com sistema piblico e cientifico de controle
e autorizagao prévia, com protocolos rigorosos de seguranga de investigacéo
nao confinada, de plantagdo e comercializacido caso a caso e produto a
produto. Etiquetado informativo, obrigatério e muito visivel para os consumidores
(autorizagdo) e c) investigagdo, plantagao e comercializagd@o em fungao
de cnitérios de mercado, com apenas a obrigacdo do etiqueta (democracia
do consumidor) nas mesmas condi¢des descritas no ponto “b™®. Disso se
constata que no Brasil, em especial pela Lei de Biosseguranga, adota-se a
alternativa de autorizagdo seletiva e restringida, bem como os principios
“‘caso a caso” e “passo a passo”, os quais inspiram a Lei de Biosseguranca,
em especial nos artigos 14, III,IV e XII, da LB. Dessa maneira, o principio
caso a caso significa que a avaliag@o dos riscos associados aos organismos
modificados geneticamente deve se realizar de forma individual e singularizada,
para cada um deles (case by case)’. Por sua vez, o principio passo a passo

7 REALE, Miguel. Legitimidade do Plantio de Soja Transgénica. Revista do Tribunais, S3o
Paulo, v.789, jul. 2001, p.126.

* GARRIDO PENA, Francisco. La teoria de la eleccién racional y biotecnologia de
transgénicos, p.239-269. In: BENITEZ ORTUZAR, Ignicio Francisco (Coord.). Genética
Humana em el tercer milénio. Aspectos éticos y juridicos. Madrid: Universidad Internacional
de Andalucia - AKAL, 2002, p.259.

¥ Assim, de acordo com o principio da precaugdo e a relativa novidade das técnicas dos
transgénicos impde uma avaliagdo especifica para cada solicitude de utilizagdo ou
comercializagdo de OMG. Demais disso, este principio se aplica em duas diregdes: de um
lado, toda pessoa fisica ou jurfdica que pretenda realizar uma atividade de utilizagdo confinada,
liberagdo voluntéria ou comercializagdo de OMG estd obrigada a realizar uma avaliagio
prévia dos possfveis riscos para a sadde humana e o meio ambiente [...], Ademais, de outro
lado, a administragdo deve exercer suas potestades de ordenagdo, controle e fiscalizagdo
prévia também de forma individualizada, revisando a comunicagiio do responsdvel ou
outorgando a autorizagdo correspondente, sempre e quando exista compatibilidade entre ©

—
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implica uma escala de progressividade em fungiio dos conhecimentos prévios
¢ da ausénceia de riscos em cada fase. £ um modo de “assegurar o processo
de aprendizagem sobre os perigos potenciais em condi¢des de incerteza”, "
Conforme explanado, somente se procederd a liberagio de OGMs quando a
avaliagiio das etapas anteriores revele que pode se passar A seguinte sem
existéncia de riscos (ou ao menos, dada a inexisténcia de risco zero, riscos
mf{nimos ou riscos controldveis com as medidas de controle adequadas)"!

A Lei de Biosseguranga (LB), de 24 de margo de 2005, estabelece
competéncia 3 CTNBio para: estabelecer normas para as pesquisas com
OGMs e derivados de OGMs (art. 14, I, LB); estabelecer normas relativamente
as atividades e aos projetos relacionados a OGMs e seus derivados (art.14, II,
LB); estabelecer, no Ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo €
monitoramento de risco de OGMs e seus derivados (art.14, ITI, LB). Ademais,
compete & CTNBio proceder a andlise da avaliagdo de risco, caso a caso,
relativamente a atividades e projetos que envolvam OGMs e seus derivados
(art.14,IV, LB); emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de
OGMs e seus derivados no dmbito das atividades de pesquisa e de uso
comercial de OGMs e seus derivados, inclusive a classificacdo quanto ao
grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de seguranca
exigidas e restricdes de uso (art.14, XII, LB); definir o nivel de biosseguranca
a ser aplicado a0 OGM e seus usos, € 0s respectivos procedimentos e medidas
de seguranga quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentagdo desta Lei, bem como quanto aos seus derivados (art.14, X111,
LB); classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei (art.14, XIV); identificar atividades e
produtos decorrentes do uso de OGMs e seus derivados potencialmente
causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar riscos a
saiide humana (art.14,XX, LB), entre outras™.

interesse particular do solicitante ¢ o interesse geral na inocuidade méxima dessas préticas
(MELLADO RUIZ, Lorenzo. Bioseguridad y Derecho. La administracion ante los riesgos
de la tecnologia de la vida. Granada: Comares, 2004, p.41-42).

¥ MELLADO RUIZ, Lorenzo. Bioseguridad y Derecho. La administracion ante los riesgos
de la tecnologia de la vida. Granada: Comares, 2004, p.42.

" MELLADO RUIZ, Lorenzo. Bioseguridad y Derecho. La administracion ante los riesgos
de la tecnologia de la vida. Granada: Comares, 2004, p.41.

" Compete ainda a CTNBio; estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Intemas
de Biosseguranga ~ CIBio, no Ambito de cada institui¢io que se dedique ao ensino, & pesquisa
cientffica, ao desenvolvimento tecnoldgico € & produgiio industrial que envolvam OGMs ou seus
derivados (ar. 14, V,LB); estabelecer requisitos relativos & biosseguranga para autorizagio de
funcionamento de laboratério, instituigio ou empresa que desenvolverd atividades relacionadas a
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Com efeito, o desenvolvimento de atividades com OGMs e seus derivados
em laboratono, instituigiio, ou empresa s6 poderd ser realizado por instituigoes
que possuam Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQBs)” e que
tenham constitufdo Comissdes Intemas de Biosseguranca (CIBios)".Essas
instituigdes devem apresentar relatérios anuais de suas atividades com OGMs e
podem ser vistoriadas pela CTNBio. Todos os laborat6rios devem comprovar

OGMs ¢ seus derivados (ant. 14, VI, LB); relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranga
de OGMs ¢ seus derivados, em Ambito nacional e intemacional (art.14,VII, LB); autorizar, cadastrar
¢ acompanhar as atividades de pesquisa com OGMs ou derivados de OGMs, nos termos da legislagio
em vigor (art.14, VIII, LB); autorizar a importagio de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa (art. 14, IX, LB); prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formula¢do da PNB de OGM e seus derivados (art.14, X, LB); emitir Certificado de Qualidade em
Biosseguranga —“CQB para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratério,
institui¢io ou empresa e enviar cdpia do processo aos 6rgdos de registro e fiscalizagdo referidos no
art.16 desta Lei (art.14, XI, LB); acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico
na biosseguranga de OGMs e seus derivados (art.14, XV, LB); emitir resolugdes, de natureza normativa,
sobre as maténias de sua competéncia (art.14, XVI, LB); apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes
no processo de prevencdo e investigagdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos
projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante (art.14, XVII); apoiar tecnicamente
os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art.16 desta Lei, no exercicio de suas
atividades relacionadas a OGMs e seus derivados (art.14, XVIII); divulgar no DJU, previamente 3
andlise, os extratos dos pleitos, e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem
submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informagdes em Biosseguranga —SIB ¢
sua agenda, processos em trimite, relatdrios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre
suas atividades, excluidas as informagdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente
e assim consideradas pela CTNBio (art.14, XIX, LB); reavaliar suas decisdes técnicas por solicitagio
de seus membros ou por recurso dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagio, fundamentado em
fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto 2 biosseguranga do OGM ou
derivado, na forma da Lei e seu regulamento (art.14, XXI, LB); propor a realizagdo de pesquisas ¢
estudos cientificos no campo de biosseguranga de OGM e seus derivados (art.14, XXII, LB);
apresentar proposta de regimento intemo ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia (art.14, XXIII, LB).
13 Compete a CTNBio emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratério, institui¢io ou
empresa (art.14, XI, LB).

4 Toda instituigao que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou realizar pesquisas com
OGM s e seus derivados deverd criar uma Comissdo Intema de Biosseguranga — CIBio, além de indicar
um técnico principal responsdvel para cada projeto especifico (art.17 da LB). Além disso competc
a CIBio, no dmbito da instituigio onde est4 constituida: manter informados os trabalhadores ¢
demais membros da coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as
questdes relacionadas com a saiide e a seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de
acidentes; estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o funcionamento das
instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos pela
CTNBio; encaminhar & CTNBio os documentos cuja relagdo serd estabelecida na regulamentagdo
desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizagdo do 6rgio competente, quando couber,
manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento
que envolvam OGM ou seus derivados; noticiar 8 CTNBio, aos 6rgdos e entidades de registro ¢
fiscalizagdo, referidos no art.16 da Lei de Biosseguranga, e as entidades de trabalhadores o resultado
de avaliagdes de risco a que estio submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminagiio do agente biolégico; investigar a ocoméncia de acidentes
e as enfermidades possivelmente relacionadas a OGMs e seus derivados e notificar suas conclusdes
e providéncias & CTNBio (art.18, LB).
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que trabalham dentro de padroes de qualidade, e é desejavel que os dados
apresentados tenham sido obtidos em laboratérios acreditados em BPL (Boas
Priticas Laboratoriais), para que tenham reconhecimento intemacional .

3 ESTUDO PREVIO DE IMPACTO AMBIENTAL (EIA): OBSERVANCIA DA
RESOLUGCAO D0 CONAMA 0U DA LEI DE BIOSSEGURANCA?

Sob outro enfoque, é mister que se faca uma andlise sobre a obrigatoriedade
ou ndio da realizagfo de estudo de impacto ambiental (EIA) para instalagdo de
obra ou atividade potencialmente causadora de significativa degradagdo do
meio ambiente, com enfoque na biosseguranga referente a OGMs. Tratando-
se de regras que envolvam biossegurancga na engenharia genética, isto €, que
envolvam liberagio no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados, cumpriria definir qual seria a legislagdo aplicével, se a Resolugdo
do Conama n.305/02 e/ou a Legislagdo de Biosseguranga (11.105/2005).

De inicio, a Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei 6.938, de
31.08.1981) arrola o EIA como um dos instrumentos da politica nacional do
meio ambiente. O Decreto Federal 88.351, de 01.06.1983, que regulamentou a
Lei 6.938/81, conferiu ao Conama (Conselho Nacional do Meio Ambiente)
atribuic@o para fixar critérios basicos para os estudos de impacto ambiental. Em
atendimento a essa determinagao contida no decreto regulamentador, o Conama
baixou a Resolucgao 1, de 23.01.1986, regulando de forma detalhada o EIA/
Rima’®. Posteriormente, o Dec. 88.351/83 foi expressamente revogado pelo
Dec.99.274, de 06.06.1990, que regulamentou a Lei de Politica Nacional do
Meio Ambiente, dando outras competéncias a0 Conama. Nesse particular
aspecto, o decreto regulamentar conferiu poderes, nos termos do art.7°, IV, para
o Conama “determinar quando julgar necessdrio, a realizagao de estudos
sobre as alternativas e possiveis conseqiiéncias ambientais de projetos

15 JURKIEWICZ, Aron. Animais Geneticamente Modificados. Modelos em Fisiofarmacologia
e Patologia, p.1035-1046. In: MIR, Luis. Gendmica. Sdo Paulo: Atheneu, 2004, p.1042.
 Nas ligdes de Edis Milaré o legxslador apresentou um elenco meramente exemplificativo das obras
e atividades que, presumidas de maior potencial ofensivo, estariam a demandar a realizagdo de prévio
estudo de impacto ambiental (MILARE, Edis. Direito do ambiente. Sao Paulo: Revista dos Tribunais,
2000, p.292). Além disso, constata-se que podem existir outras causas de significativa degradagio
ambiental, tais como: de incineradores de lixo doméstico ou industrial, nio citados pela ResolugZo,
apesar de seu grande potencial poluidor, com emissdo de dioxinas, metais pesados e organoclonados
de maneira geral. Além disso, coloca-se o caso de plantio de sementes geneticamente modificadas
quando ainda ndo se sabe, com seguranga, se o resultado da pritica serd para o bem ou para 0 mal
(LABARRERE, Maria de Fitima Freitas. A atual legislagio de biosseguranga no Brasil. Revista de
Direito Ambiental, Sdo Paulo, n.23, jul /set. 2001, p.105).
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publicos ou privados, requisitando aos orgdos federais, estaduais ou
municipais, bem assim a entidades privadas, as informagées indispensaveis
A apreciagdo dos estudos de impacto ambiental e respectivos relatorios,
no caso de obras ou atividades de significativa degradagdo ambiental.”

Outrossim, o Estudo de Impacto Ambiental € instrumento da politica
nacional do meio ambiente que ndo se confunde com licenciamento ambiental"”,
O EIA antecede ¢ incide em circunstéincias diversas. E um plus em relagio
a0 licenciamento exigfvel para as atividades capazes de causar significativa
degradagiio ambiental'®, Nesse contexto, afirma-se que o EIA € “um
instrumento de cardter preventivo que visa ao levantamento dos provéveis
impactos ambientais e define planos e programas de monitoramento a fim de
minimizéd-los. Ndo é um instrumento com cardter punitivo, tampouco visa ao
impedimento de uma obra ou atividade, sua finalidade € demonstrar os riscos
e buscar solugdes para evitar que o dano ocorra””.

Por seu turno, a Lei 8.974/95 regulamentava os incisos Il e V do § 1°do
artigo 225 da Constitui¢ao Federal, estabelecendo normas para o uso das
técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados, € autorizava o Poder Executivo a criar, no dmbito
da Presidéncia da Repiiblica, a CTNBio. A lei de biosseguranga reforgava o
caréter consultivo da CTNBio ao estabelecer que seu parecer prévio conclusivo
vincula os demais 6rgdos da Administragdo, quanto aos aspectos da
biosseguranga do OGM por ela analisados, ainda que reservadas as
competéncias dos 6rgios de fiscalizagdo de estabelecer exigéncias ¢
procedimentos adicionais especificos as suas dreas de competéncia legal®.
Posteriormente, o Decreto 1752/95 regulamentou a Lei 8.974/85, dispondo,

17 Observe-se que, sendo o licenciamento ambiental um ato politico-administrativo, além
do aspecto puramente técnico ele deveré sofrer a influéncia da opinifio pdblica, especialmente
dos cidadaos radicados na 4rea em que o empreendimento exercerd eleitos ndio s6 ambicntais,
mas também socioeconémicos. Dessa forma, o Estudo de Impacto Ambiental (EIA) deverd
ser completado pelo Relatério de Impacto Ambiental (RIMA). O relatério de impacto
ambiental é o documento que apresenta os resultados dos estudos técnicos ¢ cientlficos de
avaliagdo de impacto ambiental e deve esclarecer todos os elementos da proposta cm
estudo, de modo que possam ser divulgados e apreciados pelos grupos sociais interessados ¢
por todas as instituigoes envolvidas na tomada de decisdo (art.9 da Resolugdo do Conama
01/86) (OLIVEIRA, Antonio Inagé de Assis. Avaliagdo de Impacto Ambiental x Estudo de
Impacto Ambiental. Revista de Direito Ambiental, Sdo Paulo, n.17, jan/mar, 2000, p.152)
'* CAPPELLI, Silvia. Biotecnologia e Meio Ambiente: o conhecimento cientffico a servigo
do planeta e do consumidor: reflexos juridicos da biotecnologia vegetal - A situagio do Rio
Grande do Sul. Revista de Direito Ambiental, Sdo Paulo, v. 20, out./dez. 2000, p.105.

19 CIBIM, Juliana Cassano, op. cit., p.42.

20 Apé6s alteragdo determinada pela Medida Proviséria 2109-9/2001.
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emsua esséneia, sobre as competéneias ¢ a composi¢io da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga — CTNBio, 6rgiio consultivo vinculado a Secretaria
Executiva do Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Dessa maneira, dentre as
competéneias da CTNBio estabelecidas pela norma regulamentar est4 a de
exigir como documentagiio adicional, se 0 entender necessdrio, estudo prévio
de impacto ambiental e o respectivo Relatério de Impacto no Meio Ambiente
de projetos e aplicagiio de projetos que envolvam a liberagdo de OGMs no
meio ambiente (art.2°, XIV, do Decreto n.1.752/95).

Adoutrina critica o dispositivo em apreo. Em, primeiro lugar, porque tanto o
estudo prévio de impacto ambiental (EPIA) com o respectivo relat6rio de impacto
ambiental (Rima) para autorizago ou licenciamento de projetos e atividades
perigosos ou arriscados potencialmente degradadores do meio ambiente como
o estudo de impacto ambiental (EIA/ Rima) para renovagao de autorizagdo ou
licenciamento ao prosseguimento de atividades efetivamente poluidoras, de forma
prévia ou niio, constituern relevantes instrumentos, principais, obrigatérios, bésicos,
por forga das normas constitucionais (CF, art.225, § 1°, IV c/c V) e legais (Lei
n.6.938/81, arts.9°, I1I, 10). Além disso, o dispositivo “ndo constitui altemnativa,
nem se confunde com mera documentago adicional ou facultativa ao arbitrio
da CTNBio, demonstrando flagrante inconstitucionalidade da norma no inciso
XTIV do art. 2° do Decreto n. 1752/95%' que atribui competéncia optativa a
CTNBibo, para exigir, “se entender necessério”, o ELA/Rima. Em segundo lugar,
critica-o porque, ao deixar 8 CTNBio a decisdo de exigir ou ndo estudo de
impacto ambiental, o regulamento da lei de biosseguranga extrapolou os limites
legais de sua abrangéncia e finalidade, uma vez que tal determinagdo ¢ imposta
ao Poder Puiblico, sem qualquer tipo de discricionariedade pela Constituigdo
Federal e pela Lei 8.974/95, que em seu artigo 7° conferia competéncia decisiva
aos ministérios que elencava, e a CTNBio tinha apenas competéncia consultiva®,

2 CUSTODIO, Helita Barreira. Direito do Consumidor ¢ os organismos geneticamente modificados.
Revista de Direitos Difusos, Sao Paulo, v. 8, ago. 2001, p.1028. Outrossim, em oportuna decisdo
judicial proferida pelo Juiz Federal Antonio Souza Prudente (Proc. 1998.34.00.027682-0 -
Brasflia (DF), julgado em 26.06.2000, envolvendo parecer favordvel da CTNBio ao pedido de
desregulamentagio da soja Round Up Ready feito pela Monsanto do Brasil, sem estudo ¢ impacto
ambiental, sem as minimas normas de seguranga alimentar, julgou procedente a agdo condenando
a Unido Federal a exigir a realizagdo do prévio Estudo de Impacto Ambiental da Monsanto do
Brasil Ltda, ante a inconstitucionalidade do inciso XIV do arnt.2° do Decreto n. 1752/95, bem
como as Instrugdes Normativas 3° e 10° da CTNBio, que possibilitam a dispensa de EIA/RIMA.
2 AMORIN, Jodo Alberto Alves. O Protocolo de Cartagena e a Bio(in)seguranga Brasileira, p.97-
133, In; DERANI, Cristiane (Org.). Transgénicos no Brasil e Biosseguranga. Revista de Direito
Ambiental Econdmico, n.1, Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris, 2005, p.117. Demais disso, o
art,7° § 1° da Lei 8.974/95 dispunha que “o parecer técnico conclusivo da CTNBio vincula os

Doutrina

Digitalizado com CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

64 SONIA LETiCIA DE MELLO CARDOSO E DENISE HAMMERSCHMIDT

Conforme explanado, essa discussao teve como conseqii€ncia a elaboragio
de uma legislagiio especifica, a Resolu¢ao do Conama 305/2002. Esta resolugio
dispSe sobre o licenciamento ambiental, estudo de impacto ambiental ¢
relatério de impacto no meio ambiente de atividades e empreendimentos
com OGMs e seus derivados. Dessa maneira, a resolugdo do Conama 305/
2002 disciplina os critérios e os procedimentos a serem observados pelo orgio
ambiental competente para o licenciamento ambiental de atividades e
empreendimentos que facam uso de organismos geneticamente modificados
(OGMs) e derivados, efetiva ou potencialmente poluidores, nos termos do
art.8° da Lei n.6.938/81, e, quando for o caso, para elaboragéo de estudos de
impacto ambiental- EIA e respectivo relatério de impacto no meio ambiente -
RIMA, sem prejuizos de outras resolugGes ou normas aplicdveis a matéria
(art.1° da Resolugdo). Ademais, a referida resolu¢do abordou quatro situa-
¢oes passiveis de licenciamento envolvendo OGMs: pesquisa em drea
confinada®, pesquisa em campo®, liberagdo comercial® e dreas de

demais 6rgdos da administragdo, quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM por ela analisado,
preservadas as competéncias dos érgdos de fiscalizagdo de estabelecer exigéncias e procedimentos
adicionais especificos as suas respectivas dreas de competéncia legal. Ndo obstante isso, ressalve-
se que tal dispositivo foi alterado substancialmente na nova Lei de Biosseguranga.

3 A instalagdo e operagdo de laboratério, biotério e casa de vegetagio, para fins de pesquisa em
regime de confinamento, sujeitam-se ao registro nos érgaos de fiscalizagdo técnica ¢ ambiental,
sem prejuizo da exigéncia de licenciamento, quando houver risco de significativa degradagio do
meio ambiente (art.3° ). Sdo requisitos para o registro previsto no licenciamento ambiental
para pesquisa em drea confinada: constituigdo de pessoa juridica interessada; e Certificado de
Qualidade em Biosseguranga (CQB) do requerente emitido pela CTNBio (art.3° §1° ).

% As entidades responsdveis por dreas de pesquisa de campo, ou outras ndo previstas no
artigo anterior, com OGMs e seus derivados, deverdo requerer, perante o 6rgdo ambiental
competente, Licenga de Operagio para Areas de Pesquisa — LOAP. A solicitagdo da licenga
para pesquisa em campo poderd incluir uma ou mais 4reas de pesquisa. (art.4°,§§1° e 2° ).
Sdo requisitos para requerimento de licenciamento para pesquisa em campo: CQB do
requerente emitido pela CTNBio; descrigdo das 4reas, instalagdes e medidas de contengio;
caracterizagdo preliminar da 4rea de influéncia do empreendimento; identificagdo dos
OGM com os quais se pretende trabalhar e das atividades de pesquisa e desenvolvimento
previstas; plano de contingéncia para situagdes de eventual escape de OGM da 4rea objeto
de licenciamento (art.4° §4° da Resolugdo). Além disso, qualquer alteragdo ndo prevista no
processo original de licenciamento do empreendimento ou atividade, que modifique 0s
elementos relevantes da gestdo de risco ambiental, deverd ser precedida de andlise ¢
autorizagdo do 6rgdo ambiental licenciador (art.4° § 5°).

A liberag4o no meio ambiente de OGM e derivado para liberagdo comercial dependerd de
Licenga Especial de Operagdo para Liberagio Comercial de OGM a ser obtida pela empresd
detentora da tecnologia para cada construgio génica em uma espécie, para: multiplicagdo do
produto ¢ outras atividades em escala pré-comercial; e uso comercial do produto (art.5° ). Ademais;
o produto derivado de OGM, com a mesma construgio génica na mesma espécie licenciada ¢
dispensado de licenciamento ambiental (art.5° § 1° ). O Instituto Brasileiro de Meio Ambiente ¢
dos Recursos Naturais Renovdveis (IBAMA) fard o licenciamento ambiental, no uso comercial
por meio de macrozoneamento ambiental das dreas para a liberagdio do OGM, considerando 3
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restrigdo®™.  Além disso, estabelece que o 6rgdo ambiental competente para
exigir EIA/RIMA levard em conta, entre outros, os seguintes elementos: o
parecer téenico prévio conclusivo da CTNBio; a localizagdo especifica da ati-
vidade ou do empreendimento; a potencial degradagdo da qualidade ambiental;
o efeito do empreendimento sobre as atividades sociais e econdmicas; o tamanho
¢ as caracteristicas do empreendimento; a presenga ou proximidade de parentes
silvestres do OGM:; a vulnerabilidade ambiental do local; aexisténcia de licenca
ou pedido de licenga ambiental anterior para atividade ou empreendimento
envolvendo a mesma construgdo génica naquela espécies ou variedade; e os
pareceres técnicos apresentados pelos interessados legalmente legitimados,
nos termos da Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (art.7° ). De igual modo,
afirma-se que sempre que for necessdria a elaboracdo de EIA/RIMA para o
licenciamento de atividade ou empreendimento envolvendo OGM e derivados,
deverd ser elaborado termo de referéncia especifico. Ademais, segundo a
Resolugiio do Conama n.305/2002, o descumprimento das disposicdes desta
resolucdo sujeitard o infrator as penalidades previstas na Lei n.8.974/95 e na
Lei 9.605/98, e outros dispositivos legais pertinentes (art.10).

No caso particular em exame, em especial com relagdo a necessidade de
EIA/Rima, considerando-se o inciso IV do § 1°do art.225 da CF, cabe assinalar
que ele, em virtude da sua prépria redagdo, ja se configura como atributivo de

especificidades biogeogrificas e sécio-econémicas relevantes, conforme a Lei n. 6.938/81, € o
exame técnico procedido pelos Estados, quando houver (art.5° §2° ).0 IBAMA deverd solicitar
manifestagio técnica aos 6rgios competentes estaduais envolvidos com o licenciamento em
questdo, que deverd ser prestada no prazo de até sessenta dias, a contar da data do recebimento da
solicitagdo. Ndo havendo manifestagdo no prazo estabelecido, o IBAMA dard prosseguimento ao
processo de licenciamento (art.5°, §3). Sdo requisitos para o requerimento do licenciamento,
previsto para multiplicagdo do produto e outras atividades em escala pré-comercial: parecer
técnico prévio conclusivo da CTNBio; identificagdo e diagndstico ambiental das dreas onde se
pretende fazer a liberagdo no meio ambiente; plano de contingéncia para situagdes de eventual
dano ambiental causado pelo OGM; estudos ambientais que poderdo se consubstanciar em Estudo
de Impacto Ambiental - EIA e Relat6rio de Impacto no Meio Ambiente — Rima (art.5° § 4°). Sdo
requisitos para o requerimento de licenciamento, de uso comercial do produto: parecer técnico
prévio conclusivo da CTNBio; identificagdo das regides geogrificas onde se pretende fazer a
liberagdo no meio ambiente; plano de contingéncia para situagdes de eventual dano ambiental
causado pelo OGM e derivados; EIA e RIMA, que poderiio ser substituidos por outros estudos
ambientais, quando indicado pelo 6rgdo ambiental competente, e que deverdio obrigatoriamente
considerar os estudos e as licengas ambientais anteriormente realizados no pafs (art.5° §5°).

* Dependerdo de licenciamento ambiental as atividades e empreendimentos em drea com restrigdes
previstas na legislagdo ambiental e, quando disponivel, em dreas com restrigdes para determinado
OGM e seus derivados previstas no macrozoneamento ambiental (art.6° da Resolugdo). Sdo
requisitos para o licenciamento em dreas de restrigdio: registro do OGM a ser utilizado no
empreendimento; informagdo sobre a procedéncia do QOGM; projeto do empreendimento com
descrigio ambiental de sua drea de influéncia; EIA e RIMA; plano de contingéncia para situagdes
de eventual dano ambiental causado pelo OGM (art. 6° § 1°).
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—

poder discriciondrio, uma vez que estabelece a exigéncia de estudo prévio de
impacto ambiental, na forma da lei?’. Como se observa, o simples emprego
dessa expressio j4 demonstra ‘0 equivoco em que se incide ao afirmar-se que
o mencionado inciso teria sempre forga vinculante, em qualquer caso de potencial
degradagdo significativa do meio ambiente, pois alocu¢ao ‘naformadalet’, im-
porta no dever de verificar, na lei ordinria e regras aditivas, em que hipéteses ¢
emque condi¢des se configuraria necessariamente a exigénciade EIA/RIMA™,

Nesse contexto, uma das atribui¢des mais importantes da CTNBio € a
de exigir, na forma da lei, o EIA/Rima, porque foi o 6rgdo escolhido pelo
legislador para fixar os critérios de utilizagao de OGMs. E, portanto, imbuida
de um poder discricion4rio destinado a disciplina da matéria, nos limites e
fins visados pelo legislador®.

A CTNBio € érgdo integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e tem
competéncia ampla no estabelecimento de normas técnicas de seguranga e de
pareceres técnicos referentes a autorizagao para atividades que envolvam pesquisa
e uso comercial de OGMs e seus derivados, com base na avaliagiio de seu risco
zoofitossanitario, a saiide humana e ao meio ambiente (art.10). Alémdisso, acla
compete “deliberar, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradagaio
ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental’
(art.16§3 da Lei de Biosseguranga). Agregue-se a isso que, nos termos do
art.16 § 2° da LB, somente se aplicam as disposi¢Ges dos incisos I e Il do art.8°"
e do caput do art.10 da Lei n.6.938%, de 31 de agosto de 1981, nos casos em

27 REALE, Miguel. Legitimidade do Plantio de Soja Transgénica. Revista dos Tribunais, Sio
Paulo, v. 789, jul. 2001, p.120.

2 REALE, Miguel, op. cit., p.120. Para alguns a Constituigdo Federal ndo exige 0 EIA/RIMA
para todos os casos, porque deixou para a legislagdo ordindria a especificagdo dos casos concretos
em que deverd obrigatoriamente ser elaborado (SILVA, José Afonso da. Direito Ambiental
Constitucional. 2. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 1995, p.197).

2% REALE, Miguel, op. cit., p.121.

30 Art.8° da Lei 6.938/81: “Compete ao CONAMA: I - estabelecer, mediante proposta do
IBAMA, normas e critérios para o licenciamento de atividades efetiva ou potencialmente
poluidoras, a ser concedido pelos Estados e supervisionado pelo IBAMA; II - determinar, quando
julgar necessério, a realizagio de estudos das altemativas e das possfveis conseqliéncias ambienta.:
de projetos publicos ou privados, requisitando aos 6rgdos federais, estaduais e municipais, berr
assim a entidades privadas, as informagdes indispensdveis para apreciagdo dos estudos de impacto
ambiental, e respectivos relat6rios, no caso de obras ou atividades de significativa degradagic
ambiental, especialmente nas dreas consideradas patnménio [...]

3 Art.10 da Lei 6.938/91: “A construgdo, instalagdo, ampliag3o e funcionamento de estabelecimento
e atividades utilizadoras de recursos ambientais, considerados efetiva e potencialmente poluidores.
bem como os capazes, sob qualquer forma, de causar degradacdo ambiental, dependerdo de prévio
licenciamento de érgdo estadual competente, integrante do Sistema Nacional do Meio Ambient
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que a CTNBio definir que 0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa
degradacao do meio ambiente. Derivadai que nZo compete ao Conama determinar
quando julgar necessdrio o estudo de impacto ambiental. Além disso, a Lei de
Biosseguranga em aprego dispoe que caberd ao 6rgao competente do Ministério
do Meio Ambiente emitir as autorizagOes e registros e fiscalizar produtos e
atividades que envolvam OGMs e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas naturais, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o
regulamento dessa lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio
liberar, na forma desta lei, que 0 OGM € potencialmente causador de significativa
degradagdo do meio ambiente (art.16§1, IIT). Nessa ordem de idéias, constata-
se que, na atribui¢ao de definir se um OGM € potencialmente causador de
significativa degrada¢ao do meio ambiente e a necessidade de licenciamento
ambiental, a CTNBio tem cardter de exclusividade®, ficando afastada a
Resolugdo do Conama n.305/2002.

De toda a sorte, opina-se que 6rgaos da administragio nio estiio vinculados
ao parecer da CTNBio, observando-se, entretanto, que esses 6rgios deverio
apresentar razoes fundamentadas para niio acatd-lo". A esse respeito, em sentido
diverso, registre-se que, como se trata de parecer técnico da drea especifica da
biosseguranga de OGMs e seus derivados, este tem eficécia vinculante aos
demais 6rgdos e entidades da administragiio piblica federal (art.14 § 1° da
LB)*. A CTNBio ndo ¢ mero 6rgio consultivo, mas deliberativo quanto
seguranca dos produtos que contenham OGMs. Segundo consta, essa vinculagiio
ocorre no “‘campo especifico da biosseguranga™ . Caso haja outros aspectos a

- SISNAMA, e do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente ¢ Recursos Naturais Renoviveis
IBAMA, em cardter supletivo, sem prejuizo de outras licengas exigivers”

2 REALE, Miguel, op. cit., p.120.

3 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito Ambiental Brasileiro. & ed. Sho Paulo;
Malheiros, 2000, p.870. Dessa observagio, Nelson Nery Junior comenta que consoante tal
entendimento parece que o parecer da CTNBio reveste-se de presungdo iuris tantum de que
estaria correto do ponto de vista da biosseguranga. De toda a sorte, a vinculagio ¢ ex lege ¢
a proposi¢do do ilustre professor pode ser entendida ndo de lege lata, mas, sim de lege
ferenda (NERY JUNIOR, Nelson. Rotulagem dos alimentos gencticamente modificados.
Revista dos Tribunais, Sio Paulo, v. 705, 2002, p.48)

* Contesta-se, ao afirmar-se, que a expressdo conclusivo ndo equivale a vinculativo pois se assim
se entendesse, um 6rgdo pertencente 2 Secretaria Executiva de um Ministério (CTNBio) - sem
poder de policia, sem ter a tarefa de licenciar ambientalmente, sem analisar os aspectos relativos
a sadde ou alimentares -, condicionaria a atuagio de trés Ministérios que legalmente detém tais
atribuigdes (CAPPELLI, Silvia. Biotecnologia e Meio Ambiente: o conhecimento cientffico a
servigo do planeta e do consumidor: reflexos juridicos da biotecnologia vegetal - A situagdo do
Rio Grande do Sul. Revista de Direito Ambiental, Sio Paulo, v. 20, out/dez. 2000, p.103-104),
* NERY JUNIOR, Nelson. Rotulagem dos alimentos geneticamente modificados Revista dos
Tribunais, Sio Paulo, v. 705, 2002, p-48.
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serem observados na andlise do pedido de licenciamento do produto, os 6rgaos
ou entidades da administragdo publica poderdo ser levados em consideragdo
para o deferimento ou indeferimento do pedido. Em que pese a isso, na drea de
biosseguranga a vinculagdo dos érgaos da administragdo ao parecer técnico,
prévio e conclusivo da CTNBio é definitiva*". De mais a mais, saliente-se que
a CTNBio poderd reavaliar suas decisdes técnicas por solicitagdo de seus
membros ou por recurso dos drgdos e entidades de registro e fiscalizagdo,
fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes
quanto & biossegurangado OGM ou derivado (art.14,XXT, LB). Alémdisso,em
caso de divergéncia quanto 2 decisdo técnica da CTNBio sobre a liberagio
comercial de OGM e derivados, os érgdos e entidades de registro e fiscalizagdo,
no ambito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao Conselho
Nacional de Biosseguranga (CNBS), no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar
da data de publicacdo da decisdo técnica da CTNBio (art.16§7°, LB).

Por conseguinte, o fato de a CTNBio ndo exigir o ELA/Rima, em situages
justificaveis do ponto de vista da biosseguranga, ndo impede que o estudo seja
exigido pelo Conama, desde que dentro de sua competéncia, vale dizer, que
ndo digarespeito a biosseguranca em relagio aos OGMs. Apesar disso, cumpre
notar que a CTNBio € o tnico 6rgdo técnico encarregado das questdes de
biosseguranca na esfera governamental. Assim, todos os demais 6rgilos, que,
por certo, ndo tém a atribuicdo de velar pela seguranga da engenharia genética,
tém sua atividade vinculada ao parecer técnico conclusivo da CTNBio. O
contrério seria temerdrio, pois ndo se poderia admitir que 6rgio publico, “‘sem
competéncia técnico-cientifica nem legal para avaliar a biosseguranga pudesse
contrariar parecer dessa comissao altamente técnica™”’.

4 CONSIDERACOES FINAIS

De qualquer modo, constata-se que o quadro regulat6rio exposto demonstra
haver instrumentos suficientes para a liberagdo segura dos OGMs no meio
ambiente. Nao obstante, por razdes politicas a liberagao comercial nio aconteccu
nos moldes previstos na legislagdo em vigor, uma vez que a plantagio de soj
geneticamente modificada aconteceu de forma ilegal e foi liberada através de
Medida Proviséria, que desconsiderou o EIA/RIMA e o licenciamento
ambiental’®, Melhor explicando: a Lei 10668/03 isentou a comercializagio dz

% NERY JUNIOR, Nelson, op. cit., p.48.
3 NERY JUNIOR, Nelson, op. cit., p.53.
3¥ CIBIM, Juliana Cassano, op. cit., p.42.
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saftadasojade 2003 das disposigdes da Lei 8.974/95, justamente a lei que cuida
dabiosseguranga. Alémdisso, aLei 10814/03, ao autorizar o plantio de sementes
de soja geneticamente modificadas que tivessem sido reservadas para uso préprio,
nos termos da lei de cultivares, suspendeu para tal feito as disposi¢des dos
incisos I e II, do art.8° da lei 6938/81, do caput do art.10, também da Lei 6.938/
81,dalei8.974/95, ¢ do § 3° doart.1°, da Lei 10688/03.

E forgoso reconhecer que para atender a um caso em particular o Governo
Federal suspendeu leis, retirou a obrigatoriedade de estudos e licengas sobre
impacto ambiental, sobre potencialidade de danos, sobre riscos a satide humana,
unicamente para “referendar ato ilegal, uma vez que a Lei 10.688/03 previa
expressamente que a safra ndo comercializada até 31 de janeiro deveria ser
incinerada e que, para as safras de 2004 em diante, voltariam a vigorar as
disposi¢es da lei de biosseguranga”™. O legislador brasileiro, nas disposigdes
finais e transitorias da Lei de Biosseguranca, autorizaa producio e comercializacdo
de sementes de cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato
registradas no Registro Nacional de Cultivares — RNC do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (art.35, LB). Ademais, também autoriza
o plantio de grios de soja geneticamente modificada tolerante a glifosato,
reservados pelos produtores rurais para uso préprio, na safra de 2004/2005
(art.36, LB)®. Dessa maneira, o legislador, para privilegiar o plantio de uma
espécie de planta modificada geneticamente (soja tolerante a glifosato)*, e evitar
que fosse efetuada uma avaliagéo técnica e adotadas inclusive medidas de
seguranca pertinentes (v.g, estudo de impacto ambiental e revisdes periédicas
do nivel de biosseguranga) sai pela tangente, desprezando todas as condigdes de
avaliacdo e gestdo de risco impostas pela Lei de Biosseguranga, em especial, o
disposto no art.14, XII, da LB, segundo o qual a avaliagdo técnica seré caso a
caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus derivados no dmbito das atividades
de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados. Desprezou inclusive
a classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restri¢bes ao uso®.

» AMORIN, Jodo Alberto Alves, op. cit., p.128.

“ Além disso, o legislador dispde no art.36 § dnico, LB que o Poder Executivo podera
prorrogar a autorizagdo de plantio da soja da safra 2004/2005.

I Soja Round-up, da Monsanto.

“ Além disso, o legislador convalidou e tornou permanente os registros provisérios
concedidos sob a égide da Lei n,10.814, de 15 de dezembro de 2003 (art.34,LB)
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