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Introducao

No presente trabalho, pretende-se apresentar entamo artigo 16 da Leli
Federal n® 11.105, de 24 de margo de 2005, dendmire de Bioseguranca.

Em seguida comenta o Artigo 16 da L&i11.105, de 24 de margo de 2005
chamada de da Lei de Biosseguranca, cuja regulagémse encontra no Decrefb n
5.591, de 2005, apontando seus principais aspegiesuliaridades.

Entretanto, ndo é possivel falar dos 6rgdos dmlitmcado, sem comentar a
inoperancia dos mesmos, sua fragilidade e inehgdaia os fins que deles se pretende.

A estrutura organizacional dos mesmos, inseridogralede ministérios do
governo central, com a quase totalidade dos calgoshefia e de quem depende a
efetivacdo das medidas previstas em lei, ocupadosingividuos indicados por
politicos das mais diversas matizes, com ou seplagi&, mas sempre com interesses
muito distintos do almejado bem comum, vilipendiachreza com que se pensou a lei

originalmente.
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Ante a inoperancia na atuacdo e o risco que ge palos interesses ocultos,
decorrentes das nomeacgfes politicas, o0 sistemap amncebido, ndo se mostra
praticavel e, muito menos, seguro e confiavel.

Se ndo é a melhor solucdo para o Brasil de um rgedal, neste particular, a
existéncia de um ente central e paraestatal tapenas talvez, funcionasse melhor do
gue a estrutura ora existente.

Neste diapasdo, pensando-se em um bureau propridependente, pode-se
imaginar uma Agéncia Executiva destinada tantoegistro quanto a fiscalizacdo de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) nottetad brasileiro.

Originadas nos Estados Unidos da América do N¢oteye descricdo, inclusive
com referéncias literais baseadas no seu livropagascieda se desenvolveram como
orgaos autébnomos, se tornando verdadeiras inét@sigdentro da Administracao
Publica.

No ano de 1887 é que, sob a influéncia do diieigtés, se deu “a proliferacédo
das agencies para 0 exercicio da regulacdo estatal em &ambiton&egico,
compreendendo a prestacédo de servigcos publicosxeroicio de atividade econdmica
de producao e circulacdo de bens e servitos.

Distinguem-se as agéncias enwgecutivase regulatérias sendo que as
primeiras possuem competéncia para o0 desempenheto dide atividades
administrativas, como funcdes e servicos publiods, cunho material, podendo
eventualmente exercer atividade econdémica direta.

Ja as regulatérias possuem poderes normativogisodes, disciplinando os
particulares na prestacdo de servigcos publicosreaxercicio de atividade econémica
de interesse publico.

Ressaltam os administrativistas norte-american@s aguagéncias executivas,
apesar de sua classificagdo, podem eventualmeerteeexambém atividade regulatéria.

Ambas as categorias de agéncias podem exercetagkdd que aparentemente
nao Ihes compete, dependendo na verdade do dispogislacdo que a criou.

No caso brasileiro, a insercdo das agéncias gas na estrutura politico-
organizacional do Estado decorreu do processo dduah econdmica da década de

1990, além da mudanca no perfil estatal intervensia.
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Na perspectiva da geréncia da coisa publica, pewcse que as formulas
tradicionais da Administracédo ndo eram suficieptas atender as demandas sociais.

“As complexidades da sociedade contemporanea demmarmbnsequentemente,
um redirecionamento da acdo administrativa. Deagkdministracdo Publica, portanto,
revestir-se de um fator a mais, o politico, noidentle governar, tomar decisdes frente
aos desafios (atualizagbes, adequacdes e mudarelatiyos a unidade Estado-
Sociedade, uma verdadeira comunidade polftica.

Da reforma constitucional promovida pela Emendinte 04/06/1998, merece
destaque a reforma do art. 37 da Constituicdo, igsttucionalizou o principio da
eficiéncia como critério obrigatorio pela Admingtéo Publica Federal, em todas as
suas formas (direta ou indireta).

“A ampla descentralizagcdo administrativa, numat&gepublica gerencial, foi
acompanhada pelo fortalecimento de controles @stat sociais) e instrumentos de

verificacdo de resultados, como os contratos dé&igés

A agéncia, como modelo institucional proposto pek&forma
administrativa gerencial, foi concebida para aizagBo de atividades
estatais exclusivas. Como entidades da Administréi@blica indireta, as
agéncias sdo dotadas de autonomia administratipisata, raz&o pela qual
revestem a natureza de autarquias de “regime e$pecsdo submetidas a
controle de resultados, por meio dos contratosedig. ...

Na realidade, a denominacdo agéncia executivaereéea um titulo
juridico que pode ser atribuido as pessoas juddiba direito publico
integrantes da Administracdo Publica, como autagjue fundacdes
publicas. Essa qualificacdo é proposta por de@specifico do Presidente
da Republica, no uso de sua competéncia discricamrndao se trata de ato
do Poder Legislativo, ao qual compete estabelemarnormas gerais, as
situagcbes mais favoraveis para a atuacdo dessatadmd® autbnomas,
consideradas agéncias executivas.

Embora a qualificacdo seja proferida discricicenaente pelo Chefe
do Executivo, trata-se de ato administrativo caodig@do ao cumprimento
de certos requisitos fixados em lei, como a nedadsi de apresentacéo pela
entidade qualificada de plano estratégico de netesacdo e de
desenvolvimento institucional em andamento e abca{éio de contrato de
gestao com o respectivo Ministério superior.

Os beneficios do enquadramento das autarquiasdagtes publicas
na qualificacdo de agéncias executivas também psetiistos em legislacdo
especifica. Diversos séo os efeitos gerados pertéab juridico, como por
exemplo a elevagdo em 20% do valor limite maximeatia modalidade de
licitag@o para essas entidades (autarquias e fGedpgue tenham recebido
a titulagdo, por decreto presidencial, de agénamscutivas. Outros
beneficios podem também ser encontrados no Denfeth488, de 2 de
fevereiro de 1998.

Portanto, as agéncias executivas, dotadas dessesfibi®s legais,
exercem func8es administrativas de execucédo décegpublico de forma
direta. Em geral, realizam politicas publicas sempeeocupacédo de
formular normas de eficacia externa ou disciplireratuacao de outras
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entidades. Além disso, podem ser fiscalizadas sateente, sendo que seus
dirigentes geralmente ndo gozam de estabilidaden@fats fixos) e sua
qualidade de agéncia pode ser retirada por um sampto administrativo,
conforme o cumprimento ou ndo das clausulas doratntle gestéo fixado
com a Administracdo Publica direfggrifei)

Porém, este também nédo sera um caminho validnasese impuser um ente
sério e independente, sem a interferéncia extevraxeécutivo ou do Legislativo, pois
gue aqui tratamos da possibilidade de ser uma Ag&weguladora uma saida possivel e
viavel, acima dos ministérios.

A fiscalizacao, por si s0, compreende a necessarndispensavel criagcdo de um
bureau com pessoal suficiente e treinado, em numerom aparato suficiente para
exercer a fiscalizacdo em todo o territorio brasile- o que por si s, dada nossa
dimenséo quase continental j& constituiria um despfase impossivel, mesmo se se
contasse com disposicao politica e disponibilidéelénvestimento de somas realmente
monumentais, comparaveis as utilizadas para sasainstituicdes financeiras da
recente, e ainda viva, crise financeira mundiabrapentdo se fiscalizar toda a cadeia
produtiva, da compra da semente, passando peloiglaptlo transporte e
comercializacdo das safras.

Se olharmos o sistema totalmente pulverizado ,attethos que ndo existe
pessoal, nem estrutura fisica de laboratorios, rnéamicos especializados, nem
abrangéncia e nem um plano real de execucéo desta.t

E mesmo que se implemente um bureau como ditoa hdrmadilha da
burocratizacdo que poderia tornar inviavel a praduagroindustrial no pais.

N&o queremos dizer com isto que néo se deva femkx, pelo contrario, o que
se pretende € demonstrar o que existe, para quessa através do despertar dos meios
intelectuais e oficiais, que mais pessoas se soamrasforco de pensar a questao,
buscando-se uma solucéao ou solugcdes para os degaése impdem.

A lei é boa, a estrutura imaginada para a fisagfiz de sua implementacao &
que é impraticavel, sem um interesse real dos pedeoliticos, com investimentos
macicos para se pensar e implementar uma estrefwata e real, com pessoal,
laboratorios e equipamentos que realmente possatisaginas pedidos que se lhe
apresentem, opinar fundamentadamente sobre a seguoal ndo dos mesmos, e
fiscalizar efetivamente, sem entretanto impediresedivolvimento e a dindmica da

producao agropecuaria.

8 |den ibiden, p. 219, 220 e 221.



1. Histdrico dos 6rgéos e entidades de registro alfimgdo de OGM’s

Via de regra, a estrutura logica de um ordenamjemidico deveria se originar
da norma constitucional, de onde se distribuenuagdles estatais, e dai para 0os seus
orgaos e entidades.

E o que acontece coémgios e entidades de registro e fiscalizadae questdes
que envolvam pesquisa e manipulacdo de materiaktigen que encontram o
nascedouro de sua normatizagcdo na Constituicdordted® texto da lei maior,
precisamente inciso Il do 8§ 1°. do artigo 225, olseue:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecclgente
equilibrado, bem de uso comum do povo e essenciatlia qualidade
de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletiléda dever de
defendé-lo e preserva-lo para as presentes e ujeracoes.

§ 1°. Para assegurar a efetividade desse direbombe ao Poder
Pdblico:

[.]

II- Preservar a diversidade e a integridade darpétio genético do
Pais efiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa € manipulagdo de
material genético;

[...] (grifo nosso)

E interessante notar, que a Constituicdo da Rigalbkderativa do Brasil, foi
promulgada no ano de 1988 e pelo fendmeno da r@oepecebeu como constitucional
o primeiro diploma legislativanacional destinado a tratar de questdes relacisnaala
meio ambiente, surgindo assim, lei 6.938/81 qugtums a Politica Nacional do Meio
Ambiente.

Em quase 27 (vinte e sete) anos de existéncia&ssofreu varias alteragdes no
seu texto, tais como as promovidas pelas Leis @47 @ 1989, n° 8.028, de 1990, n°
9.960, de 2000, n° 9.966, de 2000, n°® 10.165, @,26° 11.284, de 2006, e ainda
continua em vigéncia, tratando-se sem duvida deresd instrumento de protecdo do
meio ambiente.

Na sequiéncia, é importante nos transportarmos amné&io da década de 80,
pois, naquela época a preocupacao precipua deP 16e988/81, era a de introduzir no

arcabouco juridico nacional formas, mecanismosgéa® capazes de proteger o meio



ambiente. Neste contexto € que nasce o InstitutsiBiro do Meio Ambiente e
Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA, com a firediel de coordenar, executar e
fazer executar, como 6rgao federal a politica natienas diretrizes governamentais
fixadas para o0 meio ambiente e a preservacgao, m@s® e uso raciondlscalizacao
controle e fomento dos recursos naturais, confdmiiEava o ja revogado artigo 6°,
inciso Il

Nesse diapaséo é possivel entdo notar que asipeg@es com a fiscalizagéo de
possiveis danos ambientais recaiam sobre o IBAMAuUco tempo depois com o
advento da alteracdo proporcionada pela Lei n°47d&01989, a responsabilidade de
fiscalizagcdo passou a ser dos 6rgdos Seccionaika&sl. conforme se nota do mesmo
artigo 6°, nos incisos V e VI.

Até aquele momento, final da década de 80, iMo®anos 90, a preocupacéo se
dirigia apenas para a fiscalizacdo dos danos anaiisemas formas até entdo existentes,
ndo haviam noticias e nem se ouvia comentarios speit® dos Organismos
Geneticamente Modificados — OGMs, muito menos @t@vam se iniciando pesquisas
com esse tipo de material biologico, para a mathde plantas e animais através de
técnicas que os modificavam geneticamente, paraupiredn mais, serem mais
saudaveis, diminuindo custos de produc¢do entra®utintagens.

Assim, comecgaram a surgir as primeiras preocupgagéeentido de como esses
OGMs, em contato com o meio ambiente poderiam re&ie danos poderiam causar?
Seriam necessarias complexas pesquisas para nmegiacto desses produtos?

Entdo desse momento efervescente surgiu a le# 8d#7 1995, primeira Lei a
estabelecer em nosso Pais normas de segurancaarisnexs de fiscalizacdo no uso
das técnicas de engenharia genética na constraghivo, manipulagcéo, transporte,
comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte dganismo geneticamente
modificado (OGM), visando a proteger a vida e a sadm homem, dos animais e das
plantas, bem como o meio ambiente (artigo 1°).

O mesmo texto de lei apontou no artigo 7° as wgdies dos oOrgaos de

fiscalizacéo, vejamos:

Art. 7° Cabera dentre outras atribuicdes, aos érdatiscalizagédodo
Ministério da Saude, do Ministério da Agricultudm Abastecimento
e da reforma Agraria e do Ministério do Meio Amb&re da
Amazobnia Legal, dentro do campo de suas competgratiservado o
parecer técnico conclusivo da CTNBIio e os mecarssestabelecidos
na regulamentacdo desta Lei, realizado pela Megdidaiséria n°
2.191-9, de 2001.



Observamos também que ocorre no inciso Il do@iiiy a primeira ocorréncia
da necessidade demissdo de registro para os produtos contendo OGMSseus
derivados fato que ndo acontecia durante todo o historpresentado, em razdo da
preocupacao estar voltada somente para os mecarigniigsalizacéo e preservacao do
meio ambiente, e com o0 surgimento dos OGMs, inteffrauma grande leva de
produtos, que poderiam se destinar ao consumo hynmangue potencialmente
poderiam ser vendidos em escala industrial, seuleicentdo através de lei a
necessidade de registrar esses produtos.

Nessa sequéncia caminhava a ordem cronologiegddacao, no que tange aos
mecanismos primeiro de fiscalizagcdo de questoeseatals, e depois de fiscalizacdo e
registro de OGMs, quando em mar¢co de 2005 surgiei 41.105, que passou a
Regulamentar os incisos Il, IV e V do &do art. 225 da Constituicdo Federal de 1988,
estabelecendo normas de seguranca e mecanismdscaledcao de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados — OG&bkus derivados, criou o
Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reasputa Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, disp0s sobrePdditica Nacional de
Biosseguranca — PNB, revogando a L¥Br974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida
Proviséria 12.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os &t6’,5°, 8, &, 10 e 16 da Lei
n°10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Por fim a atual lei 11.105, de 2005, destinou pitaéo IV para tratar das
questdes relacionadas com os 6rgdos e entidadeideo e fiscalizacdo de OGMs,
assim, esperamos que o leitor possa ter a exat@o nde todo o amadurecimento
enfrentado pela legislacdo nacional antes da p&adda lei vigente.

2. Comentarios ao art. 16 da Lei n. 11.105/2005: dgfids de registro e da
fiscalizagéao de atividades relacionadas aos OGM'’s

Trata o artigo 16 da Lei 11.105, de 2005, chanmadale Biosseguranca, dos
orgaos federais que devem cuidar do registro esdalizacdo, de pessoas e empresas
que tenham a intencdo de trabalhar, pesquisar erc@izar OGMs — organismos

geneticamente modificados.

Art. 16. Cabera aos 6rgaos e entidadesedsstro e fiscalizacdo do
Ministério da Saude, do Ministério da AgricultuRecuéria e Abastecimento
e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretasadeial de Aqlicultura e



Pesca da Presidéncia da Republica entre outrasiafies, no campo de suas
competéncias, observadas a decisdo técnica da ©@JMEBideliberacbes do
CNBS e 0s mecanismos estabelecidos nesta Leiganmagulamentacao:

| — fiscalizar as atividades de pesquis®@d e seus derivados;

Il — registrar e fiscalizar a liberacdo eooial de OGM e seus
derivados;

[l — emitir autorizacdo para a importagi® OGM e seus derivados
para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadasteidatituicBes e responséaveis
técnicos que realizam atividades e projetos reteclos a OGM e seus
derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, osgistros e autorizacdes
concedidas;

VI — aplicar as penalidades de que traia lesi;

VII — subsidiar a CTNBio na definicdo deegiios de avaliacdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 1o Ap6s manifestacao favoravel da CTNBiodo CNBS, em caso de
avocagao ou recurso, cabera, em decorréncia diseaeapecifica e decisao
pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, PecuagaAbastecimento emitir as
autorizages e registros e fiscalizar produtosvidatles que utilizem OGM
e seus derivados destinados a uso animal, na Hgr&u pecuaria,
agroindustria e areas afins, de acordo com a &gislem vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério @ai® emitir as autorizacdes
e registros e fiscalizar produtos e atividades @@GM e seus derivados
destinados a uso humano, farmacoldgico, domissanitdareas afins, de
acordo com a legislacdo em vigor e segundo o reaito desta Lei;

[l — ao 6rgdo competente do Ministério Meio Ambiente emitir as
autorizagbes e registros e fiscalizar produtos iédatles que envolvam
OGM e seus derivados a serem liberados nos e@ssist naturais, de
acordo com a legislacdo em vigor e segundo o rewuito desta Lei, bem
como o licenciamento, nos casos em que a CTNBibetal, na forma desta
Lei, que o0 OGM ¢é potencialmente causador de saaiifia degradacéo do
meio ambiente;

IV — & Secretaria Especial de Aquicultur®esca da Presidéncia da
Republica emitir as autorizacfes e registros delyios e atividades com
OGM e seus derivados destinados ao uso na pesgidiciltura, de acordo
com a legislacdo em vigor e segundo esta Lei eegpliamento.

§ 20 Somente se aplicam as disposicéesdiz®s | e Il do art. 8o e do
caput do art. 10 da Lei no 6.938, de 31 de agastto81, nos casos em que a
CTNBio deliberar que o OGM é potencialmente causatip significativa
degradacgéo do meio ambiente.

8 30 A CTNBiIo delibera, em ultima e defivat instancia, sobre os
casos em que a atividade é potencial ou efetivameatusadora de
degradagcdo ambiental, bem como sobre a necesstadeenciamento
ambiental.

8§ 40 A emissd@o dos registros, das autdegmg do licenciamento
ambiental referidos nesta Lei devera ocorrer nagpraaximo de 120 (cento
e vinte) dias.

§ 50 A contagem do prazo previsto no § dstelartigo sera suspensa,
por até 180 (cento e oitenta) dias, durante a edgho, pelo requerente, dos
estudos ou esclarecimentos necessarios.

§ 60 As autorizacdes e registros de que teste artigo estardo
vinculados a decisédo técnica da CTNBio correspaedesendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condicdesbedstidas naquela
decisdo, nos aspectos relacionados a biossegurancga.

§ 70 Em caso de divergéncia quanto a de¢édica da CTNBIo sobre
a liberacéo comercial de OGM e derivados, os 6rgamstidades de registro
e fiscalizacdo, no dmbito de suas competénciagraodapresentar recurso



ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a catdadata de publicacdo da
deciséo técnica da CTNBio.

Como dito, contempla o referido artigo de lei, araga também por sua
regulamentagcdo (Decreto 5.591, de 2005) apenasrgé®og da esfera federal, ndo
prevendo nem contemplando desde logo convéniosivasfd de competéncia com
outros 6rgados ou entidades nos ambitos estadualirécipal. A tarefa €, portanto,
precipuamente, de competéncia do Governo Fedsmlsagentes.

O objetivo de tais medidas, € a prevencdo da rdissgdo de OGMs na
natureza, seja pelo uso inadequado, ou pela magiwulsem salvaguardas, e a
modificacdo genética através da contaminacéo,oda @ da fauna silvestres, alterando
ecossistemas naturais, ou mesmo de cepas cometeiaisltivo tradicional, podendo
com isto — cruzamentos e alteragdes — provocatiagér de determinadas variedades
de plantas e ou animais, comprometendo mais a j@ pi@ocupante situacdo da
seguranca alimentar mundial.

Se o0 uso de OGMs aumenta a producdo, 0s cien#istda ndo conseguiram
provar de modo insofismavel sua seguranca, e srlird@o interferir na saitde humana,
inclusive, nem provocar desequilibrios ou pertudeacnos ecossistemas onde séo
introduzidos.

Ademais, o plantio destes organismos simplificamsisdemas de
cultivos, isto €, fomentam as monoculturas quensais suscetiveis a
patégenos e desgastes bidticos e abibticos. Ndnaécasualidade o
fato de que a revolucéo biotecnolégica no campagiultura vem

sendo chamada de segunda Revolucdo Verde e cormaparasna

espécie de energia nuclear biolégica que fatalmemtabara

produzindo uma Chernobil®”

Atende o Poder Publico, com a Lei de Biosseguraecparticularmente o

referido artigo, o disposto na CF/88, art. 225, périncisos Il, IV e V, com dito.

a) Orgéaos e Entidades de Registro e Fiscalizacéo dustéirio da Salde

No ambito do Ministério da Saude, a fiscalizacaocegistro de OGM é de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Saiait- ANVISA, criada pela Lei®h
9.782, de 26 de janeiro de 1999, trata-se de ausadg regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude, com sede e foro no Distritdeffal, com a finalidade institucional

® BERTOLDI, Marcia Rodrigues. Biosseguranca: Umaliseéddo protocolo de Cartagerevista de
Direito Ambiental Sdo Paulo, RT,’r88, p. 1452005



de promover a protecdo da saude da populacaonigomédio do controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de produtos e sersigmsetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos e dos irssumalas tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeimpe fronteiras.

Deve a ANVISA, portanto, emitir as autorizacOesregistros e fiscalizar
produtos e atividades com OGM e seus derivadosinddss a uso humano,

farmacoldgico, domissanitario e areas afins.

b) Orgéos e Entidades de Registro e Fiscalizacdo daidtirio do Ministério da

Agricultura, Pecuéria e Abastecimento

No Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastesinto — MAPA, atuam na
fiscalizacéo e registro de OGM's o Departamentbislealizacdo de Insumos Agricolas
— DFIA; o Departamento de Fiscalizacdo de Insumexu&ios — DFIP; o
Departamento de Inspecao de Produtos de OrigemtAleg®IPOV; o Departamento
de Inspecdo de Produtos de Origem Animal — DIPOARepartamento de Sanidade
Vegetal — DSV, o Departamento de Sanidade Animd)AS; a Coordenacdo de
Biosseguranca de OGM — CBIO e a Coordenacao Geiahbloratérios — CGAL.

No ambito dos 6rgdos deste ministério, sdo fisadhs produtos de uso
veterinario obtidos por processos biotecnologicogque contém OGM ou seu
derivadd™ vacina contra cinomose, hepatite, adenovirus tho parvovirose,
parainfluenza, coronavirose e leptospirose camnhanidade recombinante refere-se
exclusivamente ao virus da cinomose. Vacina vivapamada a partir de virus
recombinante da Doenca de Marek como vetor da BRoeleg Gumboro. Kit de
diagndstico do calazar canino. Vacina contendoesssip do virus vivo modificado de
parvovirose canina.

Cabe-lhes entdao emitir as autorizagbes e regigrdsscalizar produtos e
atividades que utilizem OGM e seus derivados, dadtis a uso animal, na agricultura,

pecuaria, agroindustria e areas afins

c) Orgéos e Entidades de Registro e Fiscaliza¢&o dustéirio do Meio Ambiente

19 EHFELD, Lucas de Souz&ontroles das agéncias reguladorgs272.

1 Ministério Da Agricultura. Disponivel em:
<http:/Avww.agricultura.gov.br/portal/page_.pageid=33,3704& dad=portal& schen¥a Acesso em
02/08/2008




Dentro do Ministério do Meio Ambiente, atua nacéikzacdo e registro de
OGM's o IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambid¢®, através de sua Diretoria de
Licenciamento Ambiental — Coordenacéo Geral e kssgio Ambiental.

Cabe-lhe emitir as autorizacdes e registros alfir produtos e atividades que
envolvam OGM e seus derivados a serem liberadosenossistemas naturais, de
acordo com a legislagdao em vigor e segundo as ogua vier a estabelecer, bem
como o licenciamento, nos casos em que a CTNBibatal, na forma do Decret§ n
5.591/2001, em que o OGM ¢é potencialmente causdeaignificativa degradacéao do

meio ambiente.

d) O Registro e Fiscalizacdo realizado pela Secret&ispecial de Aquicultura e

Pesca da Presidéncia da Republica

Na Secretaria Especial de Aquicultura e Pescardsid@ncia da Republica, o
registro e Fiscalizacdo nao é feito por nenhumaméaentidade, como néo se trata de
um ministério a propria secretaria € a responspetd emissdo de autorizacdes e

registros de produtos, ap6s decisdes favoravesTtBio ou do CNBS.

3. Ineficacia dos 6érgédos de registro e fiscalizacdo dasividades referentes aos
OGM's

Adotando posicao critica, devemos apontar a \igieperabilidade dos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizacdo, pois que pasam de meros coadjuvantes,
dentro de todo o procedimento necessario pararatiéde comercial de um OGM.

A aprovacado da Lei 11.105/2005, e consequente asguitacdo pelo Decreto
5.591/2005, teve como motivagéo principal o estddelento de um marco regulatério
com a finalidade de acabar com as indefinicbes déram@rsias que marcavam O0S
litigios iniciados no ano de 1998, entre a multioaal responsavel pela fabricacdo de
soja geneticamente modificada resistente ao gtdosa o Instituto de Defesa do
Consumidor em conjunto com o Greenpeace, em razaoCTNBIio isentar a
multinacional da apresentacdo de EIA-RIMA para ribeaquele OGM no meio

ambiente, sobrepondo-se as competéncias do oOrgacegisro e fiscalizacdo do



Ministério do Meio Ambiente, diga-se, o IBAMA [In&tto Brasileiro do meio
Ambiente]*

Nesse passo a polémica foi solucionada com a endéradvigor da vigente lei de
biosseguranca, que concedeu grande poder a CTERjog vinculou as competéncias
nao apenas do IBAMA mas de todos os 6rgdos detmegsfiscalizacdo ligados a
protecdo da saude humana e zoofitossanitériacé&bde técnicas da CTNBio. Passou a
ser dessa comissdo a Ultima palavra sobre a ngadssilo licenciamento ambiental,
quando considerar a atividade potencial ou efetarden causadora de degradacéo
ambiental, eliminando o principal foco da polémiqae até entdo se apresentava, de
saber realmente sobre qual o 6rgdo era a Ultimavi@alnas questbes envolvendo
OGMs™

Nesse sentido, restou aos 6rgaos e entidadegdtraee fiscalizacdo, apenas
um unico mecanismo, uma ferramenta capaz de barranpeto das decisdes da
CTNBiIo, que é o recurso ao CNBS, constante dod® &tigo 16, aplicavel no caso de
divergéncia quanto a deciséo técnica da CTNBioesabiiberacdo comercial de OGM e
derivados, que pode ser apresentado no prazo ¢eir8@) dias, a contar da data de
publicacéo da deciséo técnica.

Fica claro que a nova Lei de Biosseguranca fdicekeda com o nitido objetivo
de regularizar e agilizar a aprovag¢do de OGMs i®, patorgando poderes a CTNBio,
suficientes para, inclusive, suplantar a orientagdo posicionamento dos Orgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo, que conségmente tem sua posicado ainda mais
enfraquecida, haja vista, que os integrantes dadquehissao historicamente sempre se
mostraram favoraveis ao uso das novas tecnologias.

A CTNBio, segundo definicdo préptfa é uma instancia colegiada
multidisciplinar, criada através da lei n°® 11.1@k& 24 de marco de 2005, cuja
finalidade € prestar apoio técnico consultivo esssramento ao Governo Federal na
formulagdo, atualizacdo e implementagdo da PoliNeeional de Biosseguranca
relativa a OGM, bem como no estabelecimento de asrtécnicas de seguranca e
pareceres técnicos referentes a protecao da sain@nh, dos organismos vivos e do

meio ambiente, para atividades que envolvam a aési, experimentacao, cultivo,

12 5|LVA, Leticia Rodrigues da. PELAEZ, Victo® marco regulatério para a liberacdo comercial dos
organismos geneticamente modificados (OGM) no BrRgvista de Direito Ambientabao Paulo, RT,
n° 48, p. 119-120, 2007.

31d., ibid. p. 120.

14 Disponivel emhttp://www.ctnbio.gov.br/ consultado em 21/05/2009.




manipulacdo, transporte, comercializacdo, consuarmazenamento, liberacdo e
descarte de OGM e derivados.

Salvo a criagdo de uma entidade unificada e caenes muito bem delimitados
e com apoio na normatizacdo da matéria — que dewern atualizada, restard aos
cidaddos conscientes desse pais apenas esperegragiante, que a CTNBio
desempenhe o seu papel com o maximo possivel dpeind@ncia e responsabilidade,
nao vindo a se curvar diante das pressfes dosanteg do governo, de grupos de
pressdo os mais diversos, e das multinacionais,dgtendem interesses econdémicos
gigantescos, tentando impor a qualquer custo odessuas tecnologias que podem
causar enormes riscos ao meio ambiente, tudo era derastrondosos lucros.

Nessa ordem de idéias mesmo com a atuacdo bast#raguecida, 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo ndo devemandaixar de levantar a sua bandeira
em prol do meio ambiente, atuando firme, e recdoate todas as decisdes técnicas da
CTNBiIo, que extrapolarem os limites da legislacao.

Outro caminho, é o aperfeicoamento da legislagi@ transformacdo da
CTNBio na mencionada Agencia Executiva com as mesmampeténcias, ou
devidamente adequadas a esta nova realidade, conpreeisionamento tanto em
pessoal e equipamentos, como com instala¢des ascaitequadas e suficientes para tal
tarefa, e mesmo com autonomia para firmar parceras instituicbes de ensino
superior e pesquisa capacitadas para prestar s@téasia, de modo a otimizar e
possibilitar além de seguranca, agilidade na amgéoi e deslinde dos processos
relacionados a OGMs.

Oportuna a opinido dos pesquisadores Judith Mattossa (UFRGS), Marcia
Santana  Fernandes  (UNIRITTER;UFRGS), e José Rober@oldim
(HCPA/UFRGS/PUCRS):

“Na “sociedade do risco” (U. BECK) a insegurancanmsia todos os
setores. Ha a inseguranga das ruas; dos produscansumimos; da
manipulacdo publicitaria, que nos engana cotidiamde; e também ha a
inseguranca legislativa que deixa o cidadao atquata falta de critérios em
gue possa apoiar, confiadamente, a sua condutafdtsta da inseguranca
permeia a Lei que deveria assegurar 0 seu contrdedvando de um
conjunto de fatores que, infelizmente, se tém fpitesentes também em
outras recentes leis.”

“Diversamente, quanto a reestruturacdo do Consehlederal de
Biosseguranga — CTNBIo, outra parece ter sido r¢atedo legislador que,
como acima ja observamos, corre o risco de enfeotaro excesso de poder
gue Ihe foi cometido.

Os estudiosos do Direito tém apontado para o cas#idbolico e por vezes
“performatico” da lei. Atos performativos sdo agqeelem que a mera



enunciacdo das palavras nas circunstancias adexuaelas pessoas
competentes tem, como efeito, a producdo dos sfejtridicos
correspondentes ao seu significado. E o que TERSAGIPAIO FERRAZ
denomina de “conddo magico”, capaz de “transforanarera prescricdo em
direito”. S6 por essa razao deveria ser imensaeacppacao de todos nés,
cidaddos, com o controle do processo legislativeom a utilizacdo do
“conddo magico” pelo legislador. Essa preocupagemia ser central na
Universidade, local privilegiado do debate e dadpgéio da ciéncia. Com
mais razéo em temas como a Lei da Biosseguran¢a téniversidade um
urgente papel a cumprir — se ndo antes, ao mersbsrjpsmente, apontando
0 que, na Lei, deve ser corrigido. E pois, impregisiel a colaboragdo dos
seus professores e pesquisadores.

Quando essa colaboracao é dispensada temos, csuftade, a auséncia de
preocupacéo cientifica e sistematica e a conseg|lenicdo de uma espécie
de Medusa juridica — animal celenterado, corpo tigelso, informe,
desengoncado, com seus tentaculos dissociados acamm a seguranca
de todos nés.”

Texto publicado em: Martins-Costa J, Fernandes MIdi& JR. Lei de
Biosseguranca - Medusa Legislativa? Jornal da ADGSR
maio/2005;(134):19-21°
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