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RESUMO

Borges Junior, D.R. Organismos Geneticamente Modificados: Bioética e Sistemas
Regulatorios Atuais. 2022. Mestrado. Faculdade de Direito, Universidade de Sdo Paulo, S&o
Paulo 2022.

A presente dissertacdo teve por objetivo analisar de que forma a Bioética se relaciona
com a regulamentacdo dos Organismos Geneticamente Modificados (OGMs), sob um recorte
especifico, que abrangeu paises ou blocos regionais, para entdo compara-los ao sistema adotado
no Brasil. Para tanto, selecionamos os EUA e a Comunidade Europeia, pela destacada
importancia, seja como atores no comércio internacional, seja pela forte influéncia que exercem
sobre nosso sistema juridico. Ao tratar do assunto relativo ao direito positivado que regula a
matéria, demos énfase aos fundamentos da Bioética que devem nortear a formacdo do direito
posto para regular esse ramo da ciéncia. Considerando que os alimentos transgénicos, sao
atualmente uma realidade, o estudo examinou a literatura sobre a matéria, procurando
sistematizar esse complexo assunto, de forma a contribuir para que sejam disponibilizadas, ao
mundo académico e a sociedade civil como um todo, uma sistematizacdo organizada que ajude a
formacéo de opinido sobre como devem ser regulados 0s OGMs. Dessa forma, observamos os
sistemas regulatérios dos EUA, que abrangem suas agéncias reguladoras, que exercem influéncia
no mundo ocidental capitalista. Por outro lado, enveredamos pelo sistema vigente na
Comunidade Europeia, para entdo dedicarmos especial atencdo ao sistema brasileiro, abordando
inclusive questdes juridicas que ainda pairam sobre nosso sistema regulatério de OGMs.
Conforme pudemos constatar, a complexidade do tema é enorme, e apontamos caracteristicas
comuns entre os sistemas analisados e sua relacdo com a Bioética, bem como tecemos criticas
sobre pontos que, em nossa Vvisdo, merecem mais atencdo, com possibilidade de evolucdo de
nosso sistema legal posto, de modo a acompanhar as atuais tendéncias do setor. Nesse contexto,
de andlises abrangentes e interdisciplinares, somadas a0 momento poés-positivista que o mundo
juridico vive, que desenvolvemos a presente dissertacdo ousando analisar a questdo sob esses
dois aspectos, a lei positivada na forma de regulamentos, mas sem deixar de incluir nessa

discussdo, a faceta humana que a Bioética nos traz.

Palavras-Chaves: Bioética — Organismos Geneticamente Modificados — Regulamentacgdo






ABSTRACTS

Borges Junior, D. R. Genetically Modified Organisms: Bioethics and Current Regulatory
Systems. 2022. Master's degree. Faculty of Law, University of Sdo Paulo, Sdo Paulo 2022.

This dissertation aimed to analyze how Bioethics relates to the regulation of
Genetically Modified Organisms (GMOs), under a specific cut, which covered countries or
regional blocks, and then compare them to the system adopted in Brazil. For this purpose, we
selected the USA and the European Community, due to their outstanding importance, either as
actors in international trade or due to the strong influence they exert on our legal system. When
dealing with the subject related to the positive law that regulates the matter, we emphasized the
fundamentals of Bioethics that should guide the formation of the law set to regulate this branch of
science. Considering that transgenic foods are currently a reality, the study examined the
literature on the matter, seeking to systematize this complex subject, in order to contribute to
making available, to the academic world and civil society as a whole, an organized
systematization that help shape opinion on how GMOs should be regulated. In this way, we look
at the US regulatory systems, which encompass its regulatory agencies, which exert influence in
the Western capitalist world. On the other hand, we followed the current system in the European
Community, and then dedicated special attention to the Brazilian system, including addressing
legal issues that still hover over our regulatory system for GMOs. As we could see, the
complexity of the subject is enormous, and we point out common characteristics between the
analyzed systems and their relationship with Bioethics, as well as we criticize points that, in our
view, deserve more attention, with the possibility of evolution of our legal system post, in order
to keep up with current trends in the sector. In this context, of comprehensive and
interdisciplinary analyses, added to the post-positivist moment that the legal world lives, that we
developed the present dissertation daring to analyze the question under these two aspects, the law
positivized in the form of regulations, but without forgetting to include in this discussion , the

human facet that Bioethics brings us.

Keywords: Bioethics — Genetic Modified Organism — Regulation
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INTRODUCAO

Desde que o ser humano deixou de ser ndmade, e se fixou em aldeamentos dando
inicio a pratica da agricultura, a cerca de dez mil anos na antiga Mesopotamia (atual Iraque), deu-
se 0 inicio da selecdo e domesticacdo de plantas e animais, com o intuito de buscar aumento de
produtividade e a prevaléncia de caracteristicas mais benéficas a sua producdo, reproducdo e
consumo humano e animal.

Assim, a escolha e cruzamento de espécies dos reinos vegetal e animal com
caracteristicas desejaveis, tem acompanhado o desenvolvimento da humanidade, respondendo por
importante ramo da ciéncia atual, no que diz respeito a alimentagé&o.

Num primeiro momento, a selecdo de espécies, e posteriormente, a técnica de
manipulacdo genética da forma que a entendemos atualmente, remonta a descoberta do DNA em
1953, e desde entdo, tem servido a diversas areas, a exemplo da medicina que promoveu
verdadeira revolucdo no tratamento da diabetes, com a producdo da insulina sintética através da
introduc¢do de DNA humano na bactéria escherichia coli, que passou a reproduzi-la,
representando enorme salto em relacdo ao dificultoso processo que até entdo vigia, com base na
extracdo do pancreas, de um incontavel nimero de suinos.

Mais propriamente na area de producdo vegetal, a ciéncia genética também tem se
prestado a resolver problemas na area de producdo de alimentos, através de plantas modificadas
geneticamente, tais como o tomate longa vida, que em 1994, foi o primeiro produto
geneticamente modificado em nivel comercial; até a producao em larga escala de gréos de soja e
de milho com variedades tolerantes a herbicidas e/ou resistentes a insetos, que fornecem matéria
prima a industria de racdo animal do mundo todo, passando pelo algodédo e canola, dentre vérias
outras tecnologias.

No entanto, tal avanco cientifico ndo se fez sem gerar controvérsias. A preocupacao
mundial com esta tecnologia, tem ensejado debates que abordam os riscos e beneficios da
engenharia genética aplicada mundo afora, bem como as diferentes regulamenta¢des que regem a
materia.

Podemos identificar uma dicotomia nos sistemas regulatérios dos principais atores do
mundo ocidental nessa matéria. Por um lado, o sistema representado pela Unido Europeia (UE),
em que a faceta preventiva se faz mais presente, calcado no principio da precaucgéo e, portanto,

que tem um sistema regulatorio que visa impedir o lancamento de organismos geneticamente
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modificados (OGMs), caso ndo cumpram uma série de avaliacbes prévias impostas pela
legislacdo. E por outro lado, o sistema dos Estados Unidos da América (EUA), no qual parece
haver uma forma mais liberal de tratamento com seu controle a posteriori. Tendo sido este o
recorte adotado, uma vez que sdo atores com protagonismo no mundo ocidental, com regime de
producdo assemelhado ao Brasil, e que possuem forte influéncia em nosso pais, tanto se
considerarmos as relacbes comerciais, quanto no ambito de sistemas juridicos.

Nesse cenario mundial, o Brasil tem grande importancia, uma vez que é um dos
maiores produtores de alimentos de origem transgénica do mundo, sendo que culturas como soja
e milho modificados geneticamente, sdo cultivados em grande parte da area plantada com essas
culturas em nosso pais.

E a normatizacdo do setor ganha destaque, na medida em que toda a sociedade €
atingida pelas decisdes abarcada pelas politicas publicas que elegem valores que guiam as leis e
atos infralegais que regem a matéria. Podemos citar a salde humana e animal, a defesa do meio
ambiente, a necessidade de salvaguardas, a politica de manejo, como vetores que devem estar
presentes quando da elaboracdo das leis nesse campo do conhecimento.

Desde a nova lei de biosseguranca que estabeleceu novo marco regulatério em 2005
(Lei 11.105/05) com a criacdo de Conselho e Comissédo subordinados ao Poder Executivo (CNBS
e CTNBIO) para avaliar riscos e estabelecer procedimentos no que diz respeito a liberacéo e
utilizacdo de espécies modificadas, ainda had muito debate sobre a seguranca ou ndo desses
OGMs; e questionamentos sobre seu processo de liberagdo para producdo comercial.

Por outro lado, a questdo levantada encontra estrita relagdo com a Bioética, na medida
em que a evolucdo das técnicas de bioengenharia e genética aplicadas ao melhoramento genético
de cultivares para a producdo agricola tem ocupado as discussées em torno dos limites de sua
pratica, bem como a forma como séo efetuadas. O emprego de OGMs na alimentacdo humana e
animal constitui um importante ramo da Bioética, passando pela questdo da regulamentacao, que
deve incorporar essa questdo ética as normas que a regem, sem deixar de abordar aspectos
biolégicos da matéria, trazendo a lembranca o famoso aforismo de Pontes de Miranda, que

postulava que "quem sé Direito sabe, nem Direito sabe."?

ITRF-5. Diviséo de Comunicagéo Social do TRF-5. Disponivel em:
https://www.trf5.jus.br/index.php/noticias/leitura-de-noticias?/id=324513
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Se por um lado, no campo estritamente técnico, parece haver um sem ndmero de
aplicacdes para tal tecnologia; por outro lado, h& enormes preocupagdes em torno dos efeitos
deletérios, que o emprego desordenado ou irresponsavel dessas descobertas no campo biolégico,
poderiam causar a humanidade.

Ao tratar justamente da aplicacdo de valores éticos na conducdo dos experimentos no
campo bioldgico, a Bioética é o valor fundamental para adequar o poderoso instrumento que é a
bioengenharia de modo a néo se atirar a uma aventura no desconhecido, e sem ignorar a faceta da
ética humana que deve guiar o desenvolvimento da ciéncia. Podemos também aqui empregar a
maxima do filésofo grego sofista Protagoras de que “o homem é a medida de todas as coisas’?,
pois no caso em tela, também cabera a sensatez impor os limites (via regulamentacdo)
necessarios, em beneficio de nés mesmos.

No entanto, ao pesquisar sobre os sistemas regulatorios de OGMs percebe-se que ha
grande controvérsia sobre a tematica no Brasil e no exterior. Sendo os alimentos OGM uma
significativa fonte de alimento na mesa de uma grande parte da populacdo mundial é de se notar
gue um estudo sobre a situacdo legal desses organismos nos diferentes sistemas que existem
atualmente é de extrema importancia para a correta compreensdo acerca do tema que tem
desdobramentos sobre a satde de seus consumidores, seja de forma direta através da ingestéo;
seja indiretamente, através de animais que se alimentaram com ragfes provindas de OGMs.

N&do obstante, questdes relacionadas a discussdo acerca dos possiveis maleficios dos
transgénicos, estdo sendo debatidas de forma dindmica nas sociedades que os utilizam, com
consequente repercussdo em seus sistemas regulatorios. Assim, ha questdes de grande
repercussao, que tangenciam a proposta deste trabalho, que devem ser exploradas em foro
préprio, tais como: o aumento de utiliza¢do de defensivos quimicos em culturas transgénicas; ou,
da relacdo entre estes defensivos como causadores de doencas graves como 0 Cancer; ou mesmo,
das eventuais consequéncias sobre a monopolizacdo dos mercados de sementes transgénicas, que
envolvem questdes relacionadas a patenteabilidade de cultivares modificados geneticamente, que
possuem legislacdo propria, qual seja, a Lei n°® 9.279/1996, que regula direitos e obrigacOes
relativos a propriedade industrial; ou ainda, sobre a rotulagem de alimentos que contenham

OGMs, dentre outras questdes que ndo serdo tratadas nesse projeto.

2Vieira, C. S. Homem: o centro e a medida de todas as coisas. Saber Humano, ISSN 2446-6298, Edicdo Especial:
Cadernos de Ontopsicologia, p. 277-290, fev., 2016. Disponivel em:
https://saberhumano.emnuvens.com.br/sh/article/view/120/142
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Nesse contexto, 0 estudo dos sistemas que regulam a liberacdo de OGMs para producao
de alimentos de consumo humano e animal visa fornecer informacGes de facil compreensao de
forma a contribuir com a seguranca e percepg¢édo que a sociedade tem sobre o assunto.

E nesse sentido é importante conhecer e comparar a regulacdo dos alimentos
transgénicos no Brasil e em outros paises, como forma de aprimorar nosso processo regulatério
com inclusive incorporacdo de medidas exitosas em outros paises ou blocos, bem como situar
nosso sistema atual diante da realidade mundial. Nesse sentido o recorte

Nesse sentido, no primeiro capitulo, discorremos sobre a Bioética e seus principios,
bem como sua relagdo com os OGMs, de forma a compreender seus comandos que permeiam 0s
regulamentos que tratam da matéria, especulando sobre sua origem e evolucdo, até a forma com
que incidem atualmente no direito positivado.

No segundo capitulo passamos a analisar o sistema brasileiro de regulamentacdo dos
OGMs no Brasil, com seus desdobramentos, no campo académico e casuistico, passando-se de
uma revisao bibliogréfica a analise de jurisprudéncia correlata.

Apds, analisamos o quadro regulatério do direito positivado brasileiro, caminhando-
se da norma hierarquicamente superior, insculpida em nossa Constituicdo Federal de 1988, pela
legislagdo emanada de nosso Parlamento, bem como pelas normas infraconstitucionais, editadas
pelos 6rgdos governamentais competentes que regulam a matéria.

Em seguida aprofundamos a questdo acerca das influéncias do “Common Law” sobre
nosso direito regulatorio, com o intuito de identificar semelhancas entre nosso sistema e o
praticado em paises de tradicdo anglo saxa.

Conforme citado, abordamos a questdo juridica ainda em discussdo em nosso
Supremo Tribunal Federal, sobre a constitucionalidade do modelo vigente, posto pela lei n°
11.105/95, que instituiu a nova lei de biosseguranca.

Encerramos o capitulo dedicado ao sistema regulatério de OGMs no Brasil, com
andlise critica dos projetos de lei que tramitam no Congresso Nacional, com objetos correlatos ao
tema central da dissertacéo.

No terceiro capitulo, analisamos o sistema norte-americano de regulagdo dos OGMs,
com sua atuacdo destacada pela interface entre suas agéncias federais competentes para avaliar o

processo de liberacdo de OGMs. Assim, o sistema engloba a “Food and Drugs Administration -
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FDA, “Environmental Protection Agency”-EPA e o departamento de agricultura dos EUA-
USDA.

O quarto capitulo foi dedicado a analise do sistema vigente na Unido Europeia,
pautado por uma politica comum a todos os seus membros, sem no entanto ignorar a posicao
individual de cada Estado membro.

Abordamos, nesse particular, controvérsias juridicas sobre o tema perante o Tribunal
de Justica da Unido Europeia, bem como a recente saida do Reino Unido do bloco, com seus
desdobramentos dessa decisdo para o sistema Europeu e para o proprio Reino Unido e
questionamentos que se relacionam com as novas tecnologias no campo da biotecnologia e seus
conflitos com os regulamentos atuais.

E com esse intuito, e considerando a relevancia e atualidade do tema (dentro do
recorte apontado), que esta dissertacdo pretende contribuir para o debate que envolve as
controvérsias sobre a matéria; fornecendo subsidios para o esclarecimento desse tema
multidisciplinar de forma a ajudar a apontar os caminhos que ainda devem ser melhor explorados,
até que se alcance a desejavel seguranca dos alimentos de origem transgénica, e a melhor forma

de como devem ser regulados.



22



23

5. CONSIDERACOES FINAIS

Esta dissertacdo foi desenvolvida com o objetivo de analisar os sistemas atuais de
regulamentacdo dos organismos geneticamente modificados, de acordo com o recorte adotado, e
sua relacdo com a Bioética.

Da anélise dos principios que norteiam a bioética pudemos constatar pontos de
contato em que a legislacdo se valeu de conceitos bioéticos para editar normas positivadas que
regulamentam os procedimentos de pesquisa, liberacao e controle dos OGMs.

Ao examinarmos o sistema brasileiro, e compara-lo aos sistemas norte-americanos e
da Uni&o Europeia pudemos identificar algumas correlagfes que entendemos importante destacar.

Ao dedicarmos nossa pesquisa ao aprofundamento da origem e fundamentos que
norteiam nosso sistema regulatério, constatamos que nosso direito administrativo teve sua origem
na matriz do direito romano, em especial o direito administrativo francés. No entanto, a sub area
desse ramo, o direito regulatério, que ganhou certa autonomia, mostrou-se, em grande parte,
permeado pelo sistema vigente nos EUA, de tradi¢do do “Common Law”.

Pudemos identificar caracteristicas tipicas daquele sistema como autonomia, mandato
aos dirigentes e poder de expedir regulamentos, como presentes nos dois sistemas. Ao aprofundar
0 processo decisério da regulamentacdo de OGM perante a CTNBio, no entanto, pudemos
perceber certas diferencas que chamaram nossa atencao.

Em que pese nosso direito ambiental ter forte acolhida dos principios e valores
pautados pelo principio da precaucdo. No processo decisério de liberacdo de pesquisa e utilizacdo
de OGMs, vimos que este se aproxima mais do sistema norte-americano, por ser feito por
regulamentacdo infralegal, editada por comissbes, que receberam estas competéncias, em
decorréncia do poder regulamentar que receberam da novel lei de biosseguranca.

No entanto, ao aprofundar essa sistematica, devemos pontuar também que nosso
sistema ndo encontrou um processo, por assim dizer, “completo” de deliberagdo, como o dos
EUA.

Isto porque, nos EUA as decisBes, sdo tomadas em diferentes agéncias reguladoras

(USDA, EPA, FDA), tendo cada qual sua competéncia especifica, também desempenhando suas
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atribuices com papel fiscalizador. JA& no caso brasileiro, o processo deliberatério fica
centralizado a apenas uma Comissao de notaveis (CTNBIio), com notdria concentracdo decisoria.

Tal ponto, nos pareceu, confere um grau menor de seguranca as decisfes, na medida
em que ndo sdo tomadas por instituicdes, ou agéncias reguladoras, com servidores técnicos de
carreira com quadro de apoio permanente, mas sim concentrados na pessoa dos conselheiros. Em
gue pese nosso sistema contar com 6rgdos de registro de novos cultivares OGMs correspondentes
aos orgdos dos EUA (MAPA, ANVISA, MMA), parece ter havido uma ruptura desse modelo,
por ocasido do processo de tomada de deciséo, que ficou a cargo dos 27 conselheiros da CTNBIO,
6rgdo de segundo escaldo vinculado ao Poder Executivo Federal.

Frise-se, que uma das celeumas tratadas aqui, refere-se justamente aos
questionamentos do MPF, relativos ao poder regulamentar vinculante conferido pela lei de
biosseguranca a CTNBIo, questdo ainda pendente de julgamento pelo STF na ADIN n° 3.526,
conforme explanamos em item proprio.

De outra sorte, nosso sistema nacional, em nivel constitucional, experimentou
fortalecimento de seu paradigma ambiental, ao introduzir de maneira expressa e sistematizada,
principios do direito ambiental, notadamente mais proximos do vetor europeu, que conforme
estudamos, se destaca por sua caracteristica preventiva, que no entanto, mostrou-se complexo e
dificultoso, a ponto de enfrentar atualmente, como vimos, uma rediscussao de seus paradigmas.

Mais especificamente, com relacdo a regulamentacdo dos OGMs, tais comandos
constitucionais ainda geram duvidas na doutrina, se foram efetivados de maneira satisfatéria, a
ponto de se considerar cumpridos os nortes tracados pela Constituicdo Federal de 1988.

Por outro lado, ndo podemos deixar de ressaltar, que uma analise mais apurada da
questdo trabalhada nesta dissertacdo, pareceu indicar uma certa falta de clareza no tratamento
dispensado aos OGMs, de forma que a apresentacdo da questdo, sempre vinculada a questdo da
utilizacdo (seja de forma adequada, ou seja de forma abusiva) dos agrotdxicos, parece nao
favorecer uma discussdo mais madura sobre a questao, conforme exploramos no item relativo aos
projetos de lei que tramitam no Congresso Nacional sobre o tema.

Isto pois, em nossa revisdo bibliografica, encontramos forte corrente, lastreada em
artigos cientificos, de instituicdes renomadas, que afirma que a utilizacdo de OGMs, tanto sua
pesquisa, quanto a utilizagdo comercial, tem sido desenvolvida, sem que se tenha constatado,

apos mais de 30 anos, diferencas substanciais em relacéo aos produtos convencionais.
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Além disso, novas técnicas se enunciam provocando rediscussdo da matéria, sob
novos paradigmas da ciéncia que certamente impactardo sobre os processos regulatorios que
terdo de considerar 0s avangos experimentados recentemente, como se da, com o caso analisado
da tecnologia CRISP, que vem revolvendo a comunidade europeia e pressionando os legisladores
a se pronunciarem sobre a matéria.

Nesse mesmo sentido, conseguimos perceber que o &mago da modificacdo genética,
ndo foi fruto da inteligéncia humana, mas sim descoberta por esta, na medida em que aprendeu,
ao observar a natureza, que mutagdes naturais sempre existiram (auxiliando-nos nesse ponto até
mesmo a enciclica Papal que destacamos no capitulo dedicado a Bioética), que passou a
engendrar mecanismos tecnicamente surpreendentemente céleres de desenvolvé-la, de forma a
contribuir para as questdes alimentares e nutricionais que a civilizacdo sempre enfrentara.

Com uma recuperacdo da origem da Bioética e o estudo dos principios que a
norteiam, verificamos que apesar de ser um ramo recente, academicamente falando, seus valores
remontam aos primordios da civilizacdo ocidental, tendo a forma de sua apresentagdo ganhado
autonomia para melhor poder ser estudada e desenvolvida.

Nesse passo, com base nas licdes aprendidas dos precursores da Bioética, verificamos
que seus ensinamentos se aplicam também ao objeto dessa dissertagdo, conforme pudemos
constatar a relagdo existente entre organismos geneticamente modificados e sua faceta humana,
de interacdo com nossa cultura e modo de vida, sempre buscando alternativas para o
desenvolvimento de nossa espécie, sem coloca-la em risco exagerado, atentos a necessidade de
pautar sua atuacao por valores éticos balizados pelos principios aprendidos.

Foi com o intuito de trazer & luz a este estimulante tema, tdo intrincadamente afeito a
nossa propria espécie, que nos debrugamos com o objetivo de fornecer uma contribuicdo, que por
menor que seja, podera ajudar, como material de consulta, aos interessados em geral, e aqueles
que por ventura pretendam se aprofundar e também explorar novos assuntos relacionados a esse

fascinante ramo da ciéncia e as novas tecnologias que ja se anunciam.
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