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RESUMO

Historicamente, 0 homem vem modificando os alimentos com a finali-
dade de aumentar a produgao e também suas qualidades nutricionais. O uso
da biotecnologia tornou possivel esse propédsito. Pela modificacao genética
dos organismos foi possivel a insercao de caracteristicas previamente sele-
cionadas em uma determinada variedade de alimento. Essa nova metodolo-
gia tem gerado controvérsias e expectativas entre os consumidores bem como
na comunidade cientifica e 6rgaos reguladores. Como forma de minimizar os
efeitos oriundos da entrada destes produtos tecnolégicos no Pais, os 6rgaos
reguladores Brasileiros propuseram normas com a finalidade de garantir o
direito a informacgao e assegurar a integridade da saude do consumidor.
Neste estudo foi realizada a revisao e analise critica da literatura, sobre os
organismos geneticamente modificados e dos alimentos transgénicos, bem
como um levantamento das normas que se referem a esses organismos e
as penalidades previstas quando da ndao observancia dessas normas.
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ABSTRACT

Historically men have modified their food in order to provide an increa-
se in the production and a better nutritional quality. The use of biotechnology
has made possible this purpose. By the genetic modification of organisms it
was possible the insertion of previously selected characteristics in to a de-
termined variety of food. This new methodology has generated controversy
and expectations among food consumers as well as in the scientific com-
munity and regulatory organs. To minimize the effects caused by the entran-
ce of these technologic products in the country, Brazilian legislative organs
have proposed rules in order to guarantee the right to information and to
assure health integrity of the consumers. In this study a review and critical
analyses of the literature of genetically manipulated organisms and trans-
genic food was made, as well as the survey of regulations referred to these
organisms and the penalties applied in the non-observation of these rules.
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INTRODUCAO

O direito a saude além de dever do Estado é um direito social, previsto
pela Carta Magna, complementado pela Lei n. 8.080, de 19.9.1990, (Lei
Organica da Saude), em que em seu art. 3° dispOe os fatores determinantes
da saude, sendo que ao Estado compete reger e verificar o cumprimento
destes direitos.

A existéncia de outros dispositivos legais vem assegurar que o direito
a saude seja garantido, normatizando, regulando, e em alguns casos com-
plementando o documento original. As normas editadas pelo ministério do
meio ambiente e da agricultura, bem como as dos drgaos de vigilancia
sanitaria, sao exemplos destes dispositivos.

Ainda, complementando o grupo de preceitos legais, o cddigo de
defesa do consumidor regulamenta os casos de inobservancia das normas
supra citadas, e também serve como amparo legal onde existem lacunas
ou auséncia de dispositivos regulamentadores, atinentes a produtos e ser-
vicos dispostos no mercado.
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Existem, porém, situacbes em que o conhecimento cientifico é insufi-
ciente, para determinar a possibilidade da existéncia de riscos a saude e ao
meio ambiente, decorrentes de procedimentos biotecnolégicos. Faz-se en-
tdo necessario, nesses casos, que as autoridades dos 6rgaos legislativos
lancem mao de um instrumento que direcione a tomada de decisées quan-
to as atividades em que é dificil precisar tais riscos, tanto para estabelecer
normas quanto para coibir tais atividades. Este instituto é denominado Prin-
cipio da Precaucao.

Desde o inicio da humanidade, quando o0 homem comegou a utilizar a
terra como fonte de subsisténcia até os dias atuais, diversas modificacdes
ocorreram na forma e no modo de produgédo de alimentos. As fontes de
alimentos disponiveis ao homem, tanto animal como vegetal, evoluiram
atraves de uma selecéo natural gerando uma diversidade genética por meio
de mudancas espontaneas.

Embora consideraveis avancos tenham sido alcangados nos proces-
sos de producao de alimentos, existem limites em quanto pode ser alcancga-
do por meio dos métodos convencionais de sele¢cao. Novas metodologias
com base na biotecnologia geraram consideravel interesse devido a rapidez
e precisao das mudangas genéticas que podem ser introduzidas nos proces-
sos de producgao principalmente de alimentos para consumo humano.

Porém, a chegada desta nova era gerou incertezas por parte da comu-
nidade cientifica e dos organismos reguladores, devido ao pouco tempo de
avaliagdo sobre eventuais efeitos adversos que venham ocorrer na popula-
¢ao consumidora ou mesmo ao meio ambiente. Observa-se ainda, uma
intensificacao do grau de incerteza entre a populagdao consumidora, a qual
nao dispdéem de informacao clara e compreensivel sobre os Organismos
Geneticamente Modificados.

Faz-se necessario, portanto, regulamentar as atividades de producao,
distribuicao e comercializagdo de produtos oriundos de processos biotec-
noldgicos, criando formas de garantir a observancia dessas novas normas
para que o0 acesso a estes produtos ndo represente um risco a saude da
populacéo.

E imperioso, portanto, que haja o amplo conhecimento de tais nor-
mas, para que todos os envolvidos nas atividades em questdao possam
estar enquadrados dentro do regulamento legal.

ALIMENTOS TRANSGENICOS E
GENETICAMENTE MODIFICADOS

Historicamente, o0 homem tem modificado profundamente a forma e
as caracteristicas da maioria das espécies cultivadas. Estas mudancas
foram amplamente realizadas com o intuito de promover uma melhor adap-
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tacdo e aumento de produtividade num contexto de campos cultivados em
contraste ao ambiente natural, de forma que as metodologias disponiveis
para atingir tais melhorias, fossem elas aumento da produtividade ou mu-
dancas na qualidade dos alimentos, cresceram dramaticamente em nume-
ro e sofisticacao técnica (7, 8).

Por meio de mutantes naturais, novas e importantes caracteristicas
representaram por muito tempo, a mais simples e primitiva forma de modi-
ficacdo genética realizada por geragdes de agricultores (8, 28). Porém, so-
mente em décadas recentes, as modificagdes genéticas embasadas em
métodos cientificos foram amplamente desenvolvidas gragas a contribui-
céo da biotecnologia.

Com o advento da biotecnologia moderna uma crescente variedade
de técnicas, procedimentos e processos, dentre elas a tecnologia de DNA
recombinante, passaram a ser aplicados na producao de alimentos 0s quais
podem substituir ou ainda complementar a biotecnologia classica (7).

A OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development),
em 1992, conceitua biotecnologia como sendo a aplicagdo de conceitos
cientificos e de engenharia no processamento de material através de agen-
tes bioldgicos com a finalidade de oferecer bens e servigos (34).

O desenvolvimento inicial da biotecnologia aplicada a alimentos enfo-
cou a modificagao genética de microrganismos produtores de enzimas para
aplicacao na producao de alimentos. A area com maior énfase € a de de-
senvolvimento de uma ampla variedade de culturas modificadas para con-
ter determinadas caracteristicas tais como resisténcia a herbicidas, insetos
e virus. Adicionalmente, demonstrando grandes perspectivas, podem ser
realizadas alteragbes na composicdao desses produtos com a finalidade de
extensao do tempo de conservacdo ou mesmo da alteragao do conteudo
nutricional (7).

Para melhor compreensao deste tema faz-se necessario definir os
termos organismos geneticamente modificados (OGM) e organismos trans-
génicos. Os primeiros sao aqueles organismos, sejam eles animais, vege-
tais, bactérias ou virus, que tenham sofrido alguma alteragao no seu con-
teudo genético, sendo essa por processos naturais ou por intermédio de
metodos laboratoriais. Ja 0os organismos transgénicos sao aqueles que
sofreram alteracdo no seu conteudo genético por meio da introdugao de
material genético oriundo de uma outra espécie (46).

A transgénese oferece, portanto, a possibilidade da introducao de
genes originarios de praticamente qualquer organismo vivo para células
de um outro organismo, processo esse denominado de transformacédo. No
caso das células vegetais essa habilidade é apenas mais uma adicao a
uma longa lista de métodos que visam ampliar a diversidade genética dis-
ponivel em determinadas espécies de plantas (7).
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Dos produtos alimenticios oriundos de manipulagdao genética vale
ressaltar que o tomate foi o primeiro produto geneticamente modificado
disponibilizado para comercializagdo. Desde entdao diversas outras culturas
geneticamente engenheiradas foram aprovadas pelas autoridades dos
Estados Unidos e outros paises (12, 21).

Este tipo de tecnologia serve a dois diferentes propésitos: O primeiro
refere-se a introdugdo de marcadores selecionados, que irdo conferir ao
organismo modificado, uma caracteristica previamente conhecida e distinta
a qual é utilizada para diferenciar o0 novo organismo de um universo de
organismos nao modificados. Uma vez que este marcador deixa de ter utili-
dade apos a producao da planta transgénica, e ainda devido ao receio de
que genes marcadores possam representar um risco adicional a ser gera-
do pela nova planta, existe uma ansiedade em eliminar estes genes marca-
dores das plantas transgénicas (7, 16, 25, 39, 41, 46).

O segundo propdsito € introduzir, no organismo a ser modificado,
genes que venham conferir determinadas caracteristicas, ou ainda, melho-
rias na qualidade nutricional desses alimentos (7).

Diversas caracteristicas tém sido alvo de interesse na transgénese
de plantas, destinadas a utilizagdo como alimento para consumo humano.
Plantas como o tomate, milho, soja, canola, cana de agucar e outros foram
geneticamente modificados para a obtencdo de caracteristica de resistén-
cia a pragas, producao de vacinas e produtos imunogénicos como anticor-
pos, resisténcia a determinados herbicidas, e ainda melhoria de qualidade
nutricional (7, 11, 17, 18, 19, 40).

Independente do método utilizado para a transformag¢ao de plantas,
seja ela através de um vetor bioldgico ou por introducdo mecéanica do gene
de interesse, ndo existem meios de controlar o numero de cépias introduzi-
das ou mesmo a localizagao precisa do referido material genético no geno-
ma alvo, de forma que as linhagens obtidas com a mesma construgao
genética, nao necessariamente serao idénticas devido a expressao da trans-
génese que pode ser diferenciada seja pelo numero de cépias seja devido
ao efeito da localizacao do material genético introduzido (7, 45, 46).

Advindo da realidade atual dos alimentos geneticamente modifica-
dos, principalmente ao que se refere as estratégias de identificagao e reco-
nhecimento destes produtos, faz-se necessario que os méetodos de detec-
cao e quantificacdo sejam sensiveis e apropriados de modo a detectar al-
VoS que sejam estaveis e que nao sofram grandes alteracOes durante o
processo de producao do alimento em questao.

Importante aspecto a ser ressaltado no que se refere a deteccéo e
quantificacao de produtos geneticamente modificados, principalmente os
transgénicos, € a relacao destes procedimentos com a aplicagao das nor-
mas reguladoras, e com a informacao da presenga dos organismos gene-
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ticamente modificados em produtos disponiveis para comercializagdao. Ao
consumidor final destes produtos é assegurado o direito a informacgao, e
ainda normas existentes no tocante a rotulagem, expressam claramente
guantidades maximas toleradas de organismos geneticamente modifica-
dos em produtos comercializados em diversos paises do mundo (26).

Fica evidente, portanto, a relevancia nao somente econébmica, mas
também social dos alimentos geneticamente modificados e transgénicos,
visto que estes significam a possibilidade de acesso inovador e realistico
as tecnologias que venham a facilitar um aumento na producgao de alimen-
tos para distribuicdo igualitaria. Digno de nota, também, € a perspectiva de
acesso a produtos com maior valor nutricional que podem ser produzidos
atraves de meétodos biotecnoldgicos.

O aumento do plantio comercial de culturas geneticamente modifica-
das tem, em contrapartida, elevado a conscientizacao publica quanto a in-
troducao de alimentos geneticamente modificados na cadeia alimentar (7).

Dessa conscientizag&o, suscitou a hipétese do surgimento de novas
pragas originadas de insetos resistentes a plantas modificadas para pro-
duzirem substancias pesticidas. Essa resisténcia seria conseguida atra-
vés do incremento da pressao na selecao de organismos resistentes ao
produto gerado pela planta geneticamente modificada (4, 10, 40).

Outra preocupagao da comunidade cientifica trata da transferéncia de
genes no ambiente por meio de transformacéo, possibilitando que o mate-
rial genético seja transferido para uma bactéria presente naturalmente nes-
se ambiente. Todo esse processo, porém, depende da disponibilidade de
material genético remanescente no solo, resultante da morte celular ou
rompimento da parede da célula que possui uma transgene, a qual pode
ser preservada nesse ambiente por longo periodo de tempo devido a prote-
¢ao proporcionada por graos de areia ou argila (9, 46).

Outra forma de aplicacéo de plantas transgénicas na cadeia alimentar
visa a disponibilizacao de componentes que venham a induzir a imunidade
a determinadas doengas. Embora este tipo de aplicagao tenha sua impor-
tancia ressaltada devido a atividade “vacinal” deste tipo de produto, estudos
demonstraram que a disponibilidade desses fatores imunizadores, os quais
deverao ser introduzidos pela via alimentar, ndo sdo acessiveis em quanti-
dades suficientes para induzir a atividade esperada (11). Por outro lado, a
aplicacao da biotecnologia e da transgénese para desenvolver plantas que
produzem substancias que possam ser purificadas e concentradas com a
finalidade médica ja foi reconhecida como uma atividade que pode repre-
sentar grande interesse para a area da saude (11, 18).

Nao se deve deixar de lado, porém, a necessidade de estudos com-
plementares contemplando a utilizacao de produtos geneticamente modifi-
cados bem como seus efeitos sejam eles desejaveis ou decorrentes da
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metodologia de criagdo, que venham a contribuir com a avaliacdo de riscos
que possam porventura acompanhar o consumo e utilizacdo destes ali-
mentos e seus subprodutos para a criagdo de normas reguladoras que
embasem as decisbes politicas e cientificas originadas da nova tecnologia
empregada (42, 45).

OGM E SAUDE PUBLICA

Os impactos sobre a saude humana ainda nao estao estabelecidos,
conforme leis elementares de biosseguranga quando se trata de organis-
mos geneticamente modificados. Estudos realizados demonstram que existe
a possibilidade de desenvolvimento de alergias, em individuos suscetiveis,
quando da ingestao de alimentos transgénicos. Exemplo classico o qual
nao deve ser esquecido é o da soja modificada com a finalidade de introdu-
¢do de genes da castanha-do-para, o qual resultou em quadros de alergia,
quando testada em determinados individuos (46).

Além do mais, efeitos nao desejados provenientes, seja de multiplas
fungcbes oriundas de um mesmo gene ou mesmo efeitos secundarios des-
te gene, podem representar um risco ainda nao exatamente determinado
para a populacdo. Existe ainda a possibilidade de mutagénese devido a
transferéncia de genes destes produtos (7, 16, 25, 39, 41, 46).

Sob o ponto de vista da medicina, discute-se a possibilidade, da utili-
zagao das plantas transgénicas para o uso farmacéutico e industrial, como
a produgédo de anticorpos, por terem varias vantagens como fonte de
proteinas, se comparadas as proteinas derivadas do ser humano ou de
animais. Além do mais, a grande vantagem nesse tipo de procedimento
reflete-se no seu baixo custo de producao (11, 18).

Estudos realizados por especialistas discutem e analisam as expec-
tativas e suas respectivas limitacées. Em relacdao as expectativas, o estudo
demonstra a possibilidade do desenvolvimento de uma vacina oral contra
doencas gastrintestinais agudas, que é a segunda maior causa de morte
no mundo. Foram feitas experiéncias com outros tipos de doengas, entre
elas a célera e verificou-se a necessidade da “overdose” da variedade de
planta transgénica para se obter o resultado desejado (9, 11).

Sob o aspecto social, a engenharia genética ao produzir estas plantas
geneticamente modificadas tenta solucionar um dos maiores problemas
enfrentados no mundo todo, que € a fome (37).

Apesar de tudo, necessario se faz analisar os impactos decorrentes
de tal tecnologia, avaliando questbdes tais como o meio ambiente, pois a
modificagdo genética das plantas abre as portas para que toda uma biodi-
versidade se modifique, devido a pressao causada pela nova tecnologia.
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Além do aspecto ambiental, o aspecto econdmico é de grande rele-
vancia, pois ao mesmo tempo em que as plantas transgénicas seriam a
solugdo para a crise mundial da fome, a utilizacdo de sementes modifica-
das, sujeitas ao pagamento dos direitos de exploragédo de patentes, pode
elevar o custo de producgao (37).

IMPACTO AMBIENTAL

A preocupagao com o meio ambiente é de fundamental importancia, e
também é garantido pela Constituicao, em seu art. 225, § 1°, Il. Esse artigo
visa a protegcao do meio ambiente, juntamente com seu ecossistema e seu
equilibrio natural.

A relagcdo dos organismos geneticamente modificados com o meio
ambiente é delicada no que concerne aos efeitos causados ao ecossiste-
ma. Esses efeitos, muitas vezes indesejaveis, podem afetar a biodiversida-
de, ocasionado o que é referido como “poluicao genética”. Como exemplo
pode ser citado o caso da eliminacao, por competitividade, de variedades
que antes existiam naturaimente (33).

Questiona-se a possibilidade de haver o surgimento de insetos cada
vez mais resistente as plantas transgénicas, visto que com a exposicao
cada vez maior e com a pressao seletiva, este pode ser induzido a sofrer
uma evolugao para poder continuar sobrevivendo (10). Além deste aspecto,
0 acasalamento entre estes insetos resistentes poderia gerar novos inse-
tos resistentes, correndo-se o risco de criar uma espécie de praga super
resistente a este determinado herbicida, obrigando desta forma a fortalecer
cada vez mais os pesticidas. (33)

Apesar dos possiveis aspectos negativos que possam ocasionar ao
meio ambiente, o uso desta tecnologia para aplicagdes em bioremediacao,
pode ser considerado como um aspecto positivo. Esse tipo de aplicagao
esta em fase de desenvolvimento e busca amenizar os danos causados a
natureza pelo homem, tais como a remoc¢ao de poluentes derivados de
processos industriais, como € o caso do plastico(11).

PRINCIPIO DA PRECAUCAO

O principio da precaugao foi precedido pelo principio de Vorsorge na
década de 70, originario da Alemanha, devido a segunda guerra mundial, e
também ao rapido desenvolvimento industrial, que causaram impactos, tanto
na Saude quanto no meio ambiente. Tal principio tornou-se fundamental
para a lei ambiental germéanica, sendo que seu uso foi justificado para a
adogao de politicas severas, responsaveis pelos cuidados com os proble-
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mas causados pela chuva acida, pelo agquecimento global e com a poluigdo
do Mar do Norte (27, 29, 44).

A introdugao do principio da precaucao deu-se em 1984, com a 12
Conferéncia Internacional da Prote¢do do Mar do Norte, sendo que sua ado-
¢ao se deu logo apods a 22 Conferéncia Internacional da Prote¢ao do Mar do
Norte, sendo posteriormente adotada por outros paises por meio do Trata-
do de Maastricht, Convencao de Barcelona, Convencao de Mudancas Cli-
maticas, entre outros (20, 22, 23).

No ano de 1992, foi realizada a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre
Meio Ambiente e Desenvolvimento, na cidade do Rio de Janeiro. Tal Confe-
réncia adotou o principio da precaugcao em seu artigo n. 15, onde conceitua
e especifica 0 seu uso em relagcdo ao meio ambiente.

Em 1996, a Suprema Corte da india em decisdo impar, relatou que o
principio da precaucgéo faria parte da lei costumeira ambiental internacional
daquele pais (38).

Este instituto é conceituado como sendo a garantia contra 0s riscos
potenciais que, de acordo com o estado atual do conhecimento, nao podem
ser ainda identificados. Este Principio afirma que a auséncia da certeza
cientifica formal, a existéncia de um risco de um dano sério ou irreversivel
requer a implementagcéao de medidas que possam prever este dano.

Tal principio tem como bases fundamentais clareza nas tomadas de
decisbes e a avaliacdao do risco, para que haja o exercicio da democracia
em todas as areas, sejam elas ciéncias, saude, ou qualquer que seja a
area em que este instituto esteja envolvido (14, 20, 22).

A entrada deste principio no Brasil se deu devido a declaragao do Rio
de Janeiro sobre o meio ambiente e desenvolvimento, sendo apregoada tam-
bém pela Instrugao Normativa n. 24, de 10.10.2002, do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA).

A area do direito ambiental faz uso de um principio parecido, denomi-
nado principio da preveng¢édo, no qual este se diferencia do principio da
precaucao pelo fato de que as consequéncias do ato serem conhecidas,
enquanto que no principio da precaucao os efeitos ou consequéncias de tal
acao nao sao conhecidos (2).

Nesse sentido, fica claro o papel do Estado em intervir junto a prote-
¢ao ao meio ambiente, preservando a diversidade e a integridade do Patri-
moénio Publico do pais, tendo a obrigacao de fiscalizar a pesquisa e a mani-
pulacdo genética, assim como controlar a produgédo, comercializagao e o
uso de técnicas, métodos e substancias que possam causar algum risco a
saude humana e ao meio ambiente (5).

Juntamente com a obrigacdo do Estado em intervir junto ao meio
ambiente, a Lei n. 7.347/85 trata da responsabilizagcao do agente que causar
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algum perigo que atinja 0 meio ambiente ou a saude humana, independen-
temente de acgao popular, visto que estes sdo bens maiores protegidos pela
Carta Magna, sendo, portanto, dever do Estado garanti-los.

EMBASAMENTO LEGAL

Os organismos geneticamente modificados estao presentes desde o
final dos anos 80, tendo sido desenvolvido nos Estados Unidos e Oeste da
Europa (1). O Brasil comecgou a ter o dominio sob tal tecnologia a partir de
meados dos anos 90, onde houve a necessidade do pais adaptar, assim
como elaborar novos regulamentos com o objetivo de propor padroes de
seguranga, construgao, cultivo, armazenagem, o uso, a comercializagao e a
liberagdo no meio ambiente deste tipo de organismo.

A CTNBio (Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga), orgao
anexado ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia foi instituido em 1995, pela
Lei n. 8.974 com o objetivo de propor uma politica de biosseguranca, para
acompanhar o desenvolvimento técnico e cientifico das diferentes areas,
objetivando a prote¢ao do consumidor e da populagdo em geral, com cuida-
dos permanentes com a protecao ao meio ambiente, atmosfera, estabele-
cendo padrbées e regulamentos em atividades e projetos que contenham
construgao, cultivo, manipulagao, uso, transporte, armazenagem, comerci-
alizacao, consumo, liberagao e langamento no meio ambiente dos organis-
mos geneticamente modificados.

A Anvisa (Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria) criada através da
Lei n. 9.782/99 que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, é
vinculada ao Ministério da Saude. Sua principal finalidade, segundo o artigo
sexto da lei, € proteger a saude da populagao por meio do controle sanitario
da producgao e da comercializagao de produtos e servicos submetidos a vigi-
lancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados. Essa agéncia tem por escopo a normatiza-
¢ao, controle e fiscalizacao de produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude, incluidos os organismos geneticamente modificados.

A Constituicdo Federal sofreu uma modificacdo, passando a prever a
preservacdo do patriménio genético, listado em seu art. 225, § 19, I, visto
que antes de sua promulgacao (1988), ndao havia preocupagdes acerca da
biotecnologia.

Complementando a lei da biosseguranca, medidas provisdrias e
decretos expedidos pela CTNBio (Comissao Técnica Nacional de Biosse-
gurancga) e resolugdes do Conselho Nacional do Meio Ambiente — CONA-
MA, versam sobre os experimentos em biotecnologia, e regulam seus
procedimentos.
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Existem varios decretos que versam sobre a biotecnologia, tais como
o Decreto n. 3.871/2001, que normatiza a rotulagem dos alimentos; Decreto
n. 2.159/98, que vem a ser a convencgao sobre a diversidade bioldgica sobre
vinculagédo e composicao da CTNBio; Decreto n. 2.577/98, que da nova re-
dacgéo ao art. 32, do Decreto n. 1.752, de 20.12.1995, e o Decreto Legislativo
n. 2, de 3.2.1994 — aprova o texto da Convengéo sobre Diversidade Biolégi-
ca, assinada durante a Conferéncia das Nag¢des Unidas sobre Meio Ambi-
ente e Desenvolvimento realizada na cidade do Rio de Janeiro, no periodo
de 5 a 14 de junho de 1992.

Quanto as portarias que cuidam da biotecnologia sao as de maior
relevancia: Portaria MCT n. 684, de 13.9.2000, que designa representantes,
especialistas em biotecnologia da area da saude, para compor a Comis-
sdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio; Portaria MCT n. 138, de
26.4.2000, que designa representantes, especialistas em biotecnologia da
area ambiental, para compor a CTNBio; Portaria MCT n. 555, de 13.12.1999,
que designa representantes do Ministério do Meio Ambiente para compor a
CTNBio; Portaria MCT n. 409, de 17.9.1999, que designa representantes do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento para compor a CTNBio, e Por-
taria MCT n. 272, de 20.7.1995, que institui Comissao Interministerial com a
finalidade de elaborar proposta de regulamentagao da Lei n. 8.974/95.

As instrucdes normativas (IN) da CTNBio mais importantes sdo a IN n.
1, que dispde sobre o requerimento e a emissao do Certificado de Qualida-
de em Biosseguranca — CQB, e a instalagdo e o funcionamento das Co-
missdes Internas de Biosseguranga — CIBio; IN n. 3, que estabelece nor-
mas para a liberacao planejada, no meio ambiente, de Organismos Gene-
ticamente Modificados; IN n. 6, que estabelece normas sobre classificacao
dos experimentos com vegetais geneticamente modificados quanto aos
niveis de risco e de contencao; IN n. 8, que dispde sobre a manipulagao
genética e sobre a clonagem em seres humanos; IN n. 9, que estabelece
normas sobre intervengdo genética em seres humanos.

Em relacdo aos aspectos ambientais encontram-se as resolugdes
do Conama (Conselho Nacional do Meio Ambiente), onde as mais signifi-
cativas sao: Resolugédo n. 237 de 19.12.1997, que cuida do Licenciamento
Ambiental e a Resolugdo Conama n. 1, de 23.1.1986, e que estabeleceu
as diretrizes gerais para uso e implementagao da Avaliacao de Impacto
Ambiental.

Nos Estados Unidos, a liberacao de organismos geneticamente mo-
dificados no meio ambiente é controlado pelo USDA (United States Depar-
tament of Agriculture), onde qualquer liberagao, tanto para testes ou outras
propostas ha a necessidade de se requerer uma autorizagao, descrevendo
as modificagbes realizadas nas plantas, os métodos utilizados, as precau-
cOes tomadas para assegurar que o organismo geneticamente modificado
nao ird se espalhar no meio ambiente (21).
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ROTULAGEM DOS ALIMENTOS E
DIREITO DE INFORMACAO

A qualidade e a seguranca dos alimentos sao motivos de preocupa-
cao desde o momento em que estes se tornaram objetos de comercializagao,
onde a possibilidade de se adulterar produtos para uma maior obtengao de
lucros, ndo importando os riscos a saude publica sdo cada vez mais cres-
centes (3).

O advento de novas tecnologias usadas para diminuir custos e mini-
mizar os riscos das perdas decorrentes de pragas, doencas e fungos nas
plantacdes traz implicagdes juridicas no que diz respeito a comercializagéo
do alimento industrializado, em que a necessidade de se divulgar o tipo de
processamento do produto acaba se tornando um direito do consumidor
final.

Nesse sentido, 0 cddigo de defesa do consumidor acaba se tornando
uma poderosa arma nas maos da populagao, que a partir desse instrumen-
to pode cobrar e exercer o seu direito de informagao.

Em seu art. 62, lll, tal cédigo traz que € um dos direitos basicos do
consumidor a “informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servigos, com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, compo-
sicao, qualidade e prego, bem como sobre o0s riscos que apresentem”.

Em complementacédo ao referido artigo, o art. 31 do mesmo cddigo
discorre sobre a informacgao pela via da publicidade, da rotulagem, que deve
chegar ao consumidor para fazer com que este possa optar pela compra ou
nao do objeto a venda. A informacao contratual é regida pelos arts. 46 e
segs. do mesmo dispositivo legal.

Em relacdo aos organismos geneticamente modificados, a lei nao
poderia ser mais clara. A informacgao de que se trata de um produto “diferen-
ciado pela biogenética” deve fazer parte do rétulo, para que o consumidor
possa exercer o seu direito de escolha, mesmo porque nem todos os con-
sumidores s&o contra os alimentos geneticamente modificados.

Ja quanto aos produtos importados, ha necessidade de se regula-
mentar a entrada de produtos estrangeiros, assim como fazer a ampla fis-
calizacao destes produtos, para que nao haja injustica para com os produ-
tores nacionais, que sao obrigados a informar o consumidor que seu pro-
duto se trata de um produto derivado de modificacdo genética.

Segundo Ahmed 2002(1), pelo menos 60% dos produtos alimenti-
cios a venda nos supermercados dos Estados Unidos, sdo derivados de
organismos geneticamente modificados.

Como esse pais nao regulamenta a questdo da rotulagem, a entrada
dos produtos alimenticios em outros paises, tais como o Brasil, que, ape-
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sar do Decreto n. 4.680, de 24.4.2003, que regulamenta a questao do direito
a informacgéo quanto aos alimentos geneticamente modificados, deixa uma
lacuna no que diz respeito aos alimentos importados, fazendo com que
alimentos derivados de organismos geneticamente modificados entrem no
mercado brasileiro, sem qualquer mengdo em sua rotulagem.

A preocupagao com a rotulagem dos alimentos geneticamente modi-
ficados ndo é sé Brasileira. No Sul da Africa existem leis que regulam a
importacdo de geneticamente modificados através do Departamento de
Saude Nacional e Desenvolvimento Populacional, adotando o Codex Ali-
mentarius nas questdes pertinentes a rotulagem. A Argentina e o Chile tém
legislacao propria, assim como painéis que avaliam e autorizam o desen-
volvimento comercial dos alimentos geneticamente modificados (28).

Taiwan importa a maioria dos alimentos consumidos, sendo que o
milho e a soja sao totalmente importados. Apesar disso, houve a promulga-
cao da lei que regulamenta e obriga a constatacao deste tipo de ingrediente
no rétulo dos produtos (43).

Os Estados Unidos nao tem uma lei especifica que regule a questao
da rotulagem, sendo que o Governo estimula a rotulagem voluntaria, solici-
tando que as empresas notifiquem ao FDA (Food and Drug Administration)
sobre suas pretens8es comerciais pelo menos cento e vinte dias antes de
fazer o langamento em mercado (1).

Na Asia, a legislacdo ainda é diversa, sendo que as plantagdes gene-
ticamente modificadas sao todas exportadas para a China e Australia, sen-
do que na China nao tem nenhuma legislagao que regulamente a questao
dos alimentos geneticamente modificados (28).

Por meio do Decreto n. 4.680/2003, todo e qualquer alimento que seja
oriundo de organismos geneticamente modificados, seja animal, seja ve-
getal, deverao constar em seu rétulo, para que o consumidor tenha o direito
a escolha do produto que ele esta adquirindo.

O nao cumprimento desta norma implica em aplicagbes sancionado-
ras dispostas no cddigo de defesa do consumidor e demais normas aplica-
veis, como é o caso da Lei n. 6.437 de 24.8.1977, que prevé san¢gdes como
adverténcia, multa, apreensao, inutilizacao, interdicao, suspensao de ven-
das e/ou fabricagao de produto, cancelamento de registro, interdicao parcial
ou total do estabelecimento, proibicao de propaganda, cancelamento de
autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento de estabelecimento.

A edicao das Medidas Provisérias ns. 113 e 131, que foram, respectiva-
mente, convertidas nas Leis ns. 10.688 de 13.6.2003 e 10.814 de 15.12.2003,
gue liberaram a comercializacao da safra de soja geneticamente modificada
de 2003 e também o plantio até o dia 31 de dezembro daquele ano, as se-
mentes de soja geneticamente modificadas da safra 2002/2003, que fo-
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ram guardadas pelos produtores para uso proprio, além de estabelecer nor-
mas para o plantio e comercializagdo da produgdo de soja da safra 2003/
2004, favorecendo cerca de 150 mil produtores rurais do Rio Grande do Sul
gue plantavam ilegalmente essas sementes, bem como assegurando o plantio
de sementes remanescentes no ano de 2003.

Essa “legalizacao do ilegal” demonstra tanto a dificuldade de fiscali-
zagao sanitaria desse tipo de atividade, bem como a pressdo econdmica
subjacente movida pelo interesse na expansao desse tipo de mercado, que
nao obstante os beneficios anunciados estdo sujeitas ao pagamento dos
direitos de exploracao de patentes.

DISCUSSAO

O surgimento de tecnologias que viabilizem um baixo custo de produ-
¢do, assim como a possibilidade de se reduzir problemas relacionados a
agricultura, como é o caso das pragas difundidas nas lavouras, assim como
a viabilizagao de resolugédo de problemas relacionados a nivel mundial,
como € o caso da fome, € motivo de grande questionamento em todas as
esferas, sejam elas legais, cientificas ou socioldgicas.

A legislagcao brasileira adota o uso do principio da precau¢do, como
forma de tentar evitar danos maiores a natureza e a saude humana. Princi-
pio este muito usado por paises industrializados e de primeiro Mundo, mas
gue nem sempre é aplicado corretamente em termos de comércio entre
Brasil e exterior, e que é rigorosamente usado nos campos de atuag¢ao nas
relagcbes comerciais exterior — Brasil.

Por meio destas relagbes comerciais comprova-se uma grande inob-
servancia as normas vigentes no Brasil, onde, por exemplo, a rotulagem de
alimentos contendo organismos geneticamente modificados € obrigatéria,
enquanto que o produto brasileiro perde mercado para o produto importado,
nao s pela grande concorréncia, mas também pela falta da obrigatorie-
dade da rotulagcédo destes produtos, gerando uma maior confianga por parte
do consumidor em produtos importados, por nao confiar totaimente em
produtos oriundos da modificagao genética.

O Cddigo de Defesa do Consumidor trata da questdao da responsabi-
lidade do fornecedor, em seu art. 10, quando este coloca no mercado produ-
tos ou servigos que saiba ou deveria saber apresentar alto grau de periculo-
sidade, nocividade a saude ou seguranca. No caso em pauta, & preciso ter
atengao redobrada, usando o maximo possivel do principio da precaugao
ou da prevencgdo, como € conhecido pelo ramo do direito ambiental, pois
nem a comunidade cientifica pode precisar todos os seus efeitos decorren-
tes (12, 13, 24, 31).
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Uma vez garantido o acesso a informacgao sobre a presenca de ingre-
dientes oriundos de organismos geneticamente modificados, conforme
normatizado pelo Decreto n. 4.680, de 24.4.2003, o consumidor passara a
exercitar o direito de escolha, revelando a real aceitacao da populagao quanto
a esses produtos. Estudos realizados em diversos paises que comerci-
alizam alimentos derivados de organismos geneticamente modificados
concluiram que a repulsa demonstrada pela populacao, parece estar muito
mais relacionada a falta de oportunidade do exercicio de um direito de esco-
Ilha do que com o proprio fator negativo dos alimentos geneticamente modi-
ficados (1, 6, 7, 15, 30, 32, 35, 36).

Quanto aos impactos ambientais que possam ser causados, a pro-
pria constituicdo federal é clara e precisa no que tange a integridade do
patriménio geneético, assim como prescreve que as condutas e atividades
gue sejam lesivas ao meio ambiente serdo penalizadas, seja o infrator
pessoa fisica, seja pessoa juridica (tendo em vista que a Lei n. 9.605/96
trouxe a inovacao da possibilidade da responsabilidade criminal da pessoa
juridica), sem levar em conta, neste caso, se o infrator reparou os danos
causados. Tais impactos podem ser previstos de antemao, como é o0 caso
da erosao da diversidade genética e da poluicao do solo diante a contami-
nacao dos pesticidas que tendem a ser cada vez mais fortes devido ao
aumento da resisténcia das plantas.

Seguido das consequiéncias dos impactos ambientais, imperioso se
faz lembrar que ainda nao sao conhecidos os efeitos que poderao ser gera-
dos a espécie humana, em que pese os estudos realizados pela comuni-
dade cientifica, sendo que tais efeitos poderao ser visados apenas em
relacao as préximas geragdes.

Diante disto, se faz cogente a implantacdo de uma fiscalizacdo mais
rigorosa no ambito da segurancga alimentar, assim como a elaboragéao de
leis que sejam mais eficazes para tal controle, para que o uso indevido dos
organismos geneticamente modificados nao seja feito indiscriminadamen-
te por qualquer empresa, assim como normatizar 0 problema da importa-
¢ao de produtos contendo organismos geneticamente modificados, para que
tais produtos possam competir com igualdade com os produtos nacionais.

Enquanto nao houver conhecimento suficiente a respeito de tal tecno-
logia, ha o dever de agir com cautela, dentro dos principios constitucionais
e ambientais para que a saude humana nao seja posta em perigo, a0 mes-
mo tempo em que tais obstaculos nao devem intimidar os estudos contribu-
tivos deste tipo de tecnologia, a despeito da possibilidade de encontrar
novas maneiras de manejar a biotecnologia, sem que esta interfira na sau-
de humana e do meio ambiente.

Tendo em vista a gama de aspectos considerados no contexto da
abordagem dos organismos geneticamente modificados, coloca-se o de-
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safio em estabelecer uma legislacdo equilibrada e compativel, em primeiro
lugar garantindo a protegao do consumidor, o qual é o elo mais fragil dessa
cadeia, porém discernindo aspectos tecnolégicos e/ou burocraticos que
possam constituir entraves ao desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e eco-
némico do Pais.
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