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Resumo: O artigo analisa a necessidade
de Estudo Prévio de Impacto Ambiental na
aprovacdo dos organismos geneticamente
modificados (OGM) e seus derivados. Sera
explorada a Lei 11.105/2005 em sua estrutura
quanto aos O0rgaos responsaveis na autorizagao
desses organismos e os procedimentos
administrativos de autorizag¢do para liberagdo
daqueles no meio ambiente. Posteriormente,

1 Financiamento e grupo de pesquisa.
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serd analisada a questdo do impacto ambiental,
explanando suas caracteristicas e influéncias
nas normas juridicas, concluindo pela
necessidade do Estudo Prévio de Impacto
Ambiental quanto a autorizagdo da transgenia
no meio em geral. A metodologia utilizada foi
a teorico-juridico com raciocinio dedutivo.

Palavras-chaves: Lei de biosseguranca;
Organismos geneticamente modificados;
Principios; Estudo prévio de impacto
ambiental.

Abstract: This paper examines the importance
of a prior Environmental Impact Study when
approving genetically modified organisms
(GMOs) and their derivatives. With this
in mind, this paper explores the Act n°
11.105/2005, its objectives and normative
structure, as it is the primary legal instrument
that authorizes the use of GMOs. Moreover,
it also regulates the process for its release
in the environment. Furthermore, this study
analyzes the complexities of GMOs; their
environmental impact; characteristics;
influences; and legal dictates. Finally,
this research concludes that there should
be Environmental Impact Studies when
analyzing transgenic products. Our chosen
methodology was literature review with
deductive reasoning.

Keywords: Genetically modified organisms;
Principles; Preliminary Environmental
Impact Study.
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INTRODUCAO

As constantes evolugdes biotecnologicas trazem a tona
discussdes inovadoras entre pesquisadores e legisladores. A utilizacao
desenfreada de organismos geneticamente modificados (OGM) possui
o conddo de incitar esses debates quanto a limitagdo, procedimento de
aprovacao e sua difusdo no meio ambiente.

Assim, nao havendo uma certeza absoluta quanto aos efeitos
que a transgenia possa causar, os principios da prevenc¢ao e precaugao se
tornam fatores importantes para barrar certas tecnologias sem pesquisas
suficientes e coerentes sobre a abertura desses OGM.

Nestes termos, a aprovagdo de um OGM e seus derivados no
Brasil se torna matéria controversa em face da Constituicao da Republica
de 1988 (CR/1988) estabelecer a necessidade de Estudo de Impacto
Ambiental quando o empreendimento for possivel e/ou causador de
um dano ao meio em geral. No entanto, a Lei de Biosseguranca dispde
que a necessidade do Estudo de Impacto seria ato discricionario do
6rgdo estabelecido pela estrutura administrativa. No sentido traduzido,
o art. 16, § 3° normatizado pela Lei 11.105/2005 pode ser considerado
inconstitucional por ferir dispositivo explicito e direto da CR/88 (art.
225, 1V).

Em tal aspecto, este artigo possui como objetivo, primeiramente,
apresentar as conceituagdes basicas acerca dos principios retro articulados.
Apbs, serd realizado um estudo sobre a Lein® 11.105/2005, popularmente
conhecida como Lei de Biosseguranga, trazendo matérias gerais e sua
influéncia em outros atos normativos esparsos no ordenamento juridico
brasileiro.

A analise continua visualizando os 6rgaos competentes para os
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procedimentos de aprovagdo de OGM no pais, sendo eles desmembrados
em atividade de pesquisa e atividade de uso comercial com seus
pormenores definidos em Lei.

Apos, se fard um exame sobre o estudo prévio de impacto
ambiental, mecanismo primordial em empreendimentos que possuam
potencial ou efetiva alteragdo no meio ambiente. Como serd demonstrada,
a Lei de Biosseguranga dd ao 6rgdo Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio) a faculdade de escolha se haverd ou ndo
o estudo ora citado, o que aparece como problema académico a ser
resolvido por este artigo cientifico.

A metodologia utilizada para apresentacdo do problema ¢ a
tedrico-juridico com raciocinio dedutivo, tendo como sua quebra de
paradigma a Lei 11.105/2005, popularmente conhecida como Lei de
Biosseguranca que traduz toda estrutura de aprovagdo de OGM e seus

derivados no Brasil.
1 DOS PRINCIiPIOS DA PREVENCAO E DA PRECAUCAO

A utilizagdo de principios se impde como estepe para
determinadas legislacdes gerais que possuem conceituacdes amplas
ou esparsas, podendo ser encontrados em toda estrutura da legislagao
brasileira, sendo os mesmos explicitos ou implicitos.

Nestes termos, os “principios sdo considerados vitais a0 nosso
ordenamento juridico. Constituem o sustentdculo de todo o sistema,
sendo institui¢cdes a serem seguidas por todos aqueles que compdem tal
estrutura juridica” (CASTRO, 2011, p. 54).

Quando se infere a questdo sobre os OGM e seus derivados

difundidos no meio ambiente, se pressupde a possibilidade de alteragdes

SCIENTIA IURIS, Londrina, v.22, n.2, p.11-42, jul.2018 DOI: 110.5433/2178-8189.2018v22n2p11
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que podem causar danos irreparaveis. Assim, necessario que se realize
estudo preventivo que seja capaz de antecipar possiveis mazelas, sendo
sua premissa disposta nos principios da prevencao e precaugao.

O principio da prevencdo ¢ utilizado quando houver risco em
determinada situacdo tendo o Poder Publico a certeza do dano. Assim,
quando o risco para implementacdo de determinada atividade ¢ aparente,
conceitua-se o principio da prevengdo, sendo necessario a Administragao

Publica utilizar agdes mitigadoras para a ndo ocorréncia do dano. Leia-se:

Sem informagdo organizada e sem pesquisa ndo
ha prevencdo. Por isso, “divido em cinco itens a
aplicagdo do principio da prevengao: 1°) identificacao
e inventario das espécies animais e vegetais de
um territorio, quanto a conservacdo da natureza e
identificagdo de fontes contaminantes das aguas e do
mar, quanto ao controle da poluicdo; 2°) identificacao
e inventario dos ecossistemas, com a elaboragao de
um mapa ecologico; 3°) planejamentos ambiental e
econdmico integrados; 4°) ordenamento territorial
ambiental para a valorizagdo das areas de acordo
com a sua aptidao; 5°) Estudo de Impacto Ambiental”
(MACHADO, 2007, p. 84).

O principio da prevencdo evolui conforme as exigéncias
pleiteadas na questao objeto de estudo. Com o avango de novas técnicas
e tecnologias, a possibilidade de realizacao de estudos preventivos
de impactos tem cardter maior de exatiddo, porém, com ressalvas.
A prevencdo deve ser vislumbrada para o meio ambiente atual, mas
principalmente, prevenindo danos as geracoes futuras e, mesmo com
tantas evolugdes, algumas ainda ndo sdo capazes de obter dados concretos.

O principio da preven¢ao nao tem objetivo de prevenir

SCIENTIA TURIS, Londrina, v.22, n.2, p.11-42, jul.2018 DOI: 110.5433/2178-8189.2018v22n2p11
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absolutamente os impactos ambientais, mas realizar estudos e
condicionantes para minimizar os riscos, reduzindo suas incertezas.
E absolutamente restrita a possibilidade de prever todos os riscos
que possam causar a implantacdo de determinada atividade. Assim, o
principio da prevengdo visualiza os danos e infere impedimentos para
reducdo de impactos.

O principio da precaugao, explicito no art. 15 da Declaragdo do
Rio sobre 0 Meio Ambiente e o Desenvolvimento, relata que, havendo
“ameacas de danos sérios ou irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza
cientifica ndo deve ser utilizada como razao para postergar medidas
eficazes e economicamente vidveis para prevenir a degradagao ambiental”
(ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1992).

No principio da precaucdo, ndo hé certeza suficiente sobre os
danos causados naquela atividade potencialmente causadora de riscos.
Assim, somente uma ameaga de perigo ao meio ambiente ja se enquadra
o principio da precaugao.

No entanto, deve-se ressaltar que, mesmo utilizando o
principio da prevencdo que se possui certeza dos riscos, essa premissa
ndo ¢ absoluta, pois determinadas atividades podem sair do controle
humano, ndo antevendo os possiveis danos atuais ou futuros. Em sentido
equivalente e criticando a atuagao publica e particular, Souza leciona que:
“os principios do Direito Ambiental, embora constituam um caminho
seguro para a busca da efetividade, ndo tém sido respeitados pelo poder
publico ou pelo setor privado nos aspectos legislativos e na execucao de
politicas publicas e de projetos privados” (SOUZA, 2016, p. 289-317).

A manipulagao genética, mesmo com inumeros estudos sobre a

questdo, possui um potencial risco?, pois ndo se estima uma determinagao

2 Em analise a teoria de Beck (2011), explicitou-se que “os riscos sdo cientificados e a0 mesmo tempo sao
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concreta sobre os males gerais ocasionados e, havendo a incerteza,

intitulando o principio da precaucdo, deve-se priorizar o meio ambiente.

2 A REGULACAO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS PELA LEI DE BIOSSEGURANCA (LEI N°
11.105/2005)

A atual Lei de Biossegurancga (Lei 11.105/2005) veio regular
as normas de seguranga quanto a utilizacdo de OGM e seus derivados,
dispondo sobre a Politica Nacional de Biosseguranca e criando o
Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), e revoga a Lei 8.974/1995.

Com importancia, a nova Lei de Biosseguranga veio tratar
somente das modificagdes genéticas realizadas através da manipulagao e
interven¢@o humana em processo laboratorial. A ocorréncia de mutagdes
naturais ndo ¢ objeto que possa ser tratado na Lei n° 11.105/2005 por
ndo ser considerado um OGM, salvo quando essa modificagdo natural
se der através de outro transgénico.

A regulamentacdo surgiu da subdivisdo da CR/1988 que
regulamentou o inciso II do §1° do art. 225, dispondo que incumbe ao
Poder Publico “preservar a diversidade e a integridade do patrimonio
genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e
manipulacdo de material genético” (BRASIL, 1988).

A Lei de Biosseguranca especificou sua competéncia de atuacao
no quadro atual fiscalizacdo e liberagdo de engenharia genética, trazendo
assim, seguranca juridica na sua aplicabilidade. A atual estrutura da Lei

citada ¢ de real importancia na definicdo dos o6rgdos responsaveis € 0s

comercializados. Se a fome pode ser superada em boa parte do mundo, mas nio nele todo, os riscos se
tornam um novo produto, um ‘saco sem fundo’, que ndo pode ser exaurido e nem aplacado” (GOMES;
MESQUITA, 2016, p. 18).
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procedimentos para aprovacdo dos OGM e seus derivados no Brasil, e
apresentando “como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na 4rea de
biosseguranca e biotecnologia, a prote¢do a vida e a saude humana, animal
e vegetal, e a observancia do principio da precau¢do para a prote¢ao do
meio ambiente” (BRASIL, 2005).

Quanto a descrita norma, seu arcabougo inclui trés diretrizes,
sendo a primeira referente “a vida e 4 saude humana, animal e vegetal; a
segunda diretriz € o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca
e biotecnologia; a terceira diretriz concernente 4 observancia do principio
da precaugdo para a protecdo do meio ambiente” (MACHADO, 2006,
p. 214).

Aintrodu¢do de engenharia genética no meio ambiente, matéria
incontroversa entre cientistas e pesquisadores, exige resguardo face sua
incerteza no meio ambiente. Nesses termos, a CR/1988, no art. 225,
inciso V, estabeleceu através de sua regulagdo que ¢ de propriedade do
Poder Publico “controlar a produgdo, a comercializacdo e o emprego
de técnicas, métodos e substancias que comportem risco para a vida, a
qualidade de vida e o meio ambiente” (BRASIL, 1988).

Ha de se inferir que existe um paradoxo entre a utilizagao atual
desenfreada de transgénicos no Brasil e sua certeza cientifica plena na
comercializa¢do. Inlimeros produtos estdo disponiveis cotidianamente
no mercado conscrito com simbolo referente & manipulagdo genética.
Tal informagdo trazida nos rotulos foi devidamente regulamentada
pelo Decreto n° 3.871/2001, posteriormente revogado pelo Decreto n°
4.680/2003 no qual dispde que deverd haver rotulagem quando o nivel
de transgenia for superior a 1% do produto.

Nota-se que a matéria, mesmo que de iminente importincia, vem

sendo tratada de forma leviana pelo Poder Publico, pois est4 crassamente

SCIENTIA IURIS, Londrina, v.22, n.2, p.11-42, jul.2018 DOI: 110.5433/2178-8189.2018v22n2p11
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expressa na CR/1988 a necessidade de estudos prévios detalhados antes
do produto contendo a transgenia ser difundido no mercado com intuito
de evitar a ocorréncia de impacto ambiental.

A Lei de Biosseguranga, em sua analise, real¢ga uma importante
correlagdo da modificagdo genética com os possiveis impactos ambientais
através da falta ou omissdo de prévio estudo sobre a questdo. Nestes
termos, cabe definir os 6rgdos responsaveis pela regulamentagdo de
OGM no Brasil, suas competéncias e fiscalizagdes quanto a influencia

de transgenia no meio ambiente.

2.1 Orgaos regulamentadores dos organismos geneticamente

modificados no Brasil

A Lei de Biosseguranga tragou algumas competéncias quanto
a regulamentagdo dos OGM no Brasil. Basicamente, a Lei descreve
atentamente 04 (quatro) 6rgdos envolvidos no processo de liberagdo de
transgénicos, quais sejam, o CNBS, CTNBio, 6rgdos de fiscalizacdo e
registro, e entidades de direito publico e privado.

Primeiramente, o CNBS ¢ 6rgao vinculado e de assessoramento
da Presidéncia da Republica, sendo compostos por 11 (onze)
membros, quais sejam, os ministros: de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; de Estado Ciéncia e Tecnologia; de Estado
do Desenvolvimento Agrario; de Estado da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento; de Estado da Justica; de Estado da Satde; de Estado do
Meio Ambiente; de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior; de Estado das Relagoes Exteriores; de Estado da Defesa; e
Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica,
conforme consta do art. 9° da Lei n° 11.105/2005.

SCIENTIA TURIS, Londrina, v.22, n.2, p.11-42, jul.2018 DOI: 110.5433/2178-8189.2018v22n2p11
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O CNBS possui como atribui¢do “a formulagio e implementagado
da Politica Nacional de Biosseguran¢a” (BRASIL, 2005), com reunides
convocadas pelo Ministro Chefe da Casa Civil da Presidéncia da
Republica, que o presidird, “ou mediante provocacdo da maioria de seus
membros” (BRASIL, 2005), podendo ser instaladas com a presenca de
06 (seis) de seus membros, sendo as decisdes tomadas através da maioria
absoluta dos votos possibilitando a participagao, “‘em carater excepcional,
de representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil”
(BRASIL, 2005).

Nestes termos, cabe no momento algumas consideragdes quanto
a excepcionalidade de representantes do setor publico e entidades da
sociedade civil em reunides do CNBS. Enfaticamente, a CR/1988, em
seu art. 37, consagrou que a Administragdo Publica direta ou indireta,
obedecerd, dentre outros, o principio da publicidade. Assim, reunides
a portas fechadas e permitindo a participag¢do de cidaddos somente em
carater excepcional fere categoricamente a CR/1988.

Dentre suas competéncias, o CNBS deve fixar diretrizes e
principios para agdes administrativas de orgaos e entidades federais com
competéncia sobre a questdo, conforme inciso I, do § 1°, do art. 8° da
Lein® 11.105/2005.

Ap0s, foi reestruturado a CTNBIo, integrante do Ministério de
Ciéncia e Tecnologia, “instancia colegiada multidisciplinar de carater
consultivo e deliberativo” (BRASIL, 2005), sendo composta por 27
(vinte e sete) membros titulares e suplentes de cidadaos brasileiros com
a “competéncia técnica, de notdria atuacao e saber cientificos, com grau
académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de
biosseguranga, biotecnologia, biologia, saude humana e animal ou meio
ambiente” (BRASIL, 2005).

SCIENTIA IURIS, Londrina, v.22, n.2, p.11-42, jul.2018 DOI: 110.5433/2178-8189.2018v22n2p11



21

ANA LUIZA NOVAIS CABRAL E MAGNO FEDERICI GOMES

As reunides da CTNBio, presidido por quem for designado
pelo Ministro da Ciéncia e Tecnologia com mandato de 02 (dois) anos,
podem ser instaladas com a presenca de 14 (quatorze) membros com
decisdes tomadas a partir de votos favoraveis da maioria absoluta, no
qual ha possibilidade de participagdo de o6rgaos e entidades integrantes
da administra¢do publica federal, sem direito a voto, conforme dispde o
art. 11 da Lei n° 11.105/2005.

A CTNBio pecou expressamente no mesmo ponto que o
CNBS, quando disp6s que podera haver a participacdo nas reunides de
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades
da sociedade civil, em carater excepcional, pois resta claro na CR/1988
que devera haver publicidade nas decisdes administrativas, fazendo assim
com que a legalidade seja preservada.

A CTNBio possui como objetivo primordial a elaboragdo
de “normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a
autorizagao para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de
Organismos Geneticamente Modificados e seus derivados” (BRASIL,
2005).

Cabe enfatizar ainda que a CTNBio deverd “acompanhar
o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico nas areas de
biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar
sua capacitacdo para a protecdo da saide humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente” (BRASIL, 2005).

Resumidamente, a CTNBio avalia o risco, preven¢do e
precaucdo dos OGM no meio ambiente e seus possiveis impactos
causados, definindo, em ltima e definitiva instancia sobre a necessidade
de licenciamento ambiental.

Conforme descrito na Lei de Biosseguranga, havendo incertezas
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na influéncia de engenharias genéticas difundidas no meio ambiente,
caberd a CTNBio decidir se sera necessario o pedido ao requerente
daquela transgenia o estudo prévio de impacto ambiental.

As principais competéncias da CTNBio estdo no estabelecimento
de normas para pesquisa e demais projetos relacionados com OGM e
derivados; “critérios de avaliagdo e monitoramento de risco’ [...]; analise
da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos
que envolvam OGM e seus derivados” (BRASIL, 2005) e emitir decisdo
técnica a respeito.

Cabe ainda a este 6rgdo a emissdo de Certificado de Qualidade
em Biosseguranca (CQB), sem o qual a empresa nao podera desenvolver
atividades com OGM e seus derivados, e a necessidade de divulgagao
no Diério Oficial da Unido, dos pareceres que lhe forem submetidos.

Em fun¢do de garantir a participagdo da sociedade civil, a
CTNBio poderé realizar audiéncias publicas através de convocagdes com
no minimo 30 (trinta) dias de antecedéncia permitindo que todos tenham
acesso a matéria relacionada a regulamentacdo de OGM submetidos a
autorizacao.

Resta dispor que a CTNBio “ndo tem personalidade juridica,
ndo sendo autarquia, fundacdo, empresa publica ou agéncia. Ela integra
a pessoa juridica da Unido” (MACHADO, 2007, p. 993).

Quanto aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo dos
OGM e seus derivados, a Lei de Biosseguranca dispde a competéncia
aos Ministérios da Satde, Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e o
Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca da Presidéncia da Republica, conforme art. 16 da Lei 11.105/2005.

Assim, o Ministério estard intimamente relacionado com o tipo

de OGM a ser aprovado e, posteriormente, liberado ao meio ambiente.
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Por conseguinte, um tinico transgénico podera depender de aprovagao de
varios 6rgdos, ministérios e secretarias seguindo os tramites de aprovacao

descritos pela Lei de Biosseguranca. Leia-se:

Sdo Ministérios que tém a decisdo final sobre
a liberacdo de um organismo geneticamente
modificado no meio ambiente. As normas sdo claras
em definir que a decisdo final ndo vem dos técnicos
nem da comissdo técnica especifica, mas sim que
envolve, além de elementos técnicos definidos,
elementos politicos. Se a norma quisesse se ater aos
elementos técnicos, ela teria atribuido a competéncia
4 Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga, mas
ndo o fez (VARELLA, 2005, p. 20).

Dentre suas principais atribuicdes, trazidas pelo art. 16 da Lei n®
11.105/2005, os orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo possuem a
competéncia quanto aos OGM e seus derivados de fiscalizar as atividades
de pesquisa, registrar e fiscalizar sua libera¢ao, emitir autorizacao para sua
importagao de uso comercial, tornar publicos os registros e autorizagdes
concedidas e aplicar as penalidades descritas na Lei de Biosseguranca.

As institui¢des de direito publico ou privado que realizarem
pesquisas ou utilizarem métodos ou técnicas de engenharia genética
deverdo criar uma Comissdao Interna de Biosseguranga (CIBio),
exercendo fungdes relacionadas a transgenia, sendo indicado técnico
principal e responsavel pelo projeto.

Por consequéncia, os 6rgaos retro descritos sdo os essenciais
na autorizacao, liberagdo e comercializagcdo de transgénicos no Brasil.
Estes 6rgdos estardo presentes nos procedimentos de aprovacao de um

OGM e seus derivados no Brasil, cada qual descrito sua competéncia.

SCIENTIA TURIS, Londrina, v.22, n.2, p.11-42, jul.2018 DOI: 110.5433/2178-8189.2018v22n2p11



24

ANECESSIDADE DE ESTUDO PREVIO DE IMPACTO AMBIENTAL NOS PROCEDIMENTOS DE APROVACAO DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS NO BRASIL

2.2 Procedimentos administrativos utilizados pela Lei de
Biosseguranca para aprovacio de um organismo geneticamente

modificado e seus derivados no Brasil

Em relacdo aos procedimentos de aprovagdo de OGM e seus
derivados no Brasil, a Lei de Biosseguranca realiza algumas diferencas
quanto as suas finalidades, sendo repartidas em aprova¢ao para fins de
atividade de pesquisa ou para atividade de uso comercial.

As atividades de pesquisa englobam experimentalmente “a
constru¢do, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a liberagdo no meio ambiente
e descarte” (BRASIL, 2005) desses organismos e seus derivados, sem
fins comerciais. Nas atividades descritas sdo vedadas a atuacao de pessoa
fisica autdbnoma ainda que possuam vinculo empregaticio com alguma
pessoa juridica responsavel pela atividade de pesquisa.

A vedagdo supra descrita, qual seja, proibicdo de atuagdo de
pessoa fisica autobnoma em atividade de pesquisa, se perfaz face ser de
potencial risco ao meio ambiente ecologicamente saudavel, necessitando
assim de licenciamento ambiental. A analise do dano ¢ de competéncia
da CTNBIo, deliberando sobre o caso em ultima e definitiva instancia.

As atividades de consumo s3o aquelas que ndo envolvam
as atividades de pesquisas acima descritas e, que tratem “do cultivo,
da producdo, da manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da
comercializac¢do, da importagdo, da exportacdo, do armazenamento, do
consumo, da liberagdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins
comerciais” (BRASIL, 2005).

No procedimento de aprovacdo de OGM e seus derivados no

Brasil, quanto a atividade de pesquisa, a empresa publica ou privada
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interessada, primeiramente, necessita requerer a CTNBio o CQB. Tal
certificado ¢ imprescindivel para realizacdo de engenharia genética e,
caso haja descumprimento, incorrerd o autor em crime devidamente
descrito na Lei de Biosseguranga.

Apos o recebimento do requerimento do CQB pela Secretaria
Executiva da CTNBio, essa ird verificar se a documentacdo exigida
em protocolo estd completa e, no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
devera se manifestar, conforme art. 14, inciso I, da Resolucdo Normativa
n° 001/2006.

A decisao quanto a emissdo do CQB ¢ puramente técnica e
discricionaria, tomada através de votos favoraveis da maioria absoluta de
seus membros, vinculando os demais 6rgaos e entidades da administragao.

Recebidas todas as informacdes necessarias € caso a decisao
de emissdo do CQB seja favoravel, a CTNBio remete o processo aos
orgdos especificos no qual contera o resumo da fundamentagao técnica
explicando as medidas de segurancas e restrigdes adotadas, tendo como
prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias para a emissdo do registro
apos a divulgagdo do extrato prévio no Didrio Oficial da Unido e no
SIB — Sistema de Informacdes de Biosseguranca, conforme art. 14 da
Lein® 11.105/2005.

Em casos de atividades de pesquisas que possuam potencial ou
efetivamente causadoras de degradacao ambiental, a CTNBio “delibera
em ultima e definitiva instancia [ ...] sobre a necessidade do licenciamento
[...]” (BRASIL, 2005) exigindo estudo prévio de impacto ambiental,
sendo o prazo de emissdo suspenso por até 180 (cento e oitenta) dias
para os devidos estudos ou esclarecimentos necessarios, nos termos do
§ 5°do art. 16 da Lei n° 11.105/2005.

Segundo dispde a Politica Nacional do Meio Ambiente, Lei
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n° 6.938/1981, considera-se “degradagdo da qualidade ambiental, a
alteracdo adversa das caracteristicas do meio ambiente” (BRASIL, 1981).
Assim, havendo a possibilidade de risco, sem contingenciar a certeza
da provocacao de dano ao meio, deverd a CTNBio exigir estudo prévio
ao requerente.

Com a decisdao favoravel da CTNBio em emitir o CQB, as
empresas publicas ou privadas responsaveis pela atividade de pesquisa

deverdo criar uma CIBio, que possui as seguintes atribuigdes:

Art. 18 da Lei n° 11.105/2005. Compete a CIBio, no
ambito da instituicdo onde constituida:

I — manter informados os trabalhadores e demais
membros da coletividade, quando suscetiveis de
serem afetados pela atividade, sobre as questdes
relacionadas com a satide e a seguranga, bem como
sobre os procedimentos em caso de acidentes;

11— estabelecer programas preventivos e de inspe¢ao
para garantir o funcionamento das instalagdes sob
sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas
de biosseguranga, definidos pela CTNBio na
regulamentacao desta Lei;

IIT — encaminhar & CTNBio os documentos cuja
relacdo serd estabelecida na regulamentagdo desta
Lei, para efeito de analise, registro ou autorizagao
do 6rgdo competente, quando couber;

IV —manter registro do acompanhamento individual
de cada atividade ou projeto em desenvolvimento que
envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta
Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado
de avaliagdes de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminagdo de
agente bioldgico;
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VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as
enfermidades possivelmente relacionados a OGM
e seus derivados e notificar suas conclusdes ¢
providéncias a CTNBio (BRASIL, 2005).

Ao se tratar de atividade para uso comercial de OGM e seus
derivados, o procedimento de autorizagdo, na primeira fase, ¢ a principio
similar ao procedimento de aprovacgdo para atividade de pesquisa. Assim,
o requerente fara o pedido de autorizagcdo do CQB diretamente a CTNBio,
que poderd conceder prontamente o pedido ou, em caso atividade
causadora de efetiva degradacgdo, requerer o licenciamento ambiental
apos o estudo prévio, no qual o prazo ficara suspenso por até 180 (cento
e oitenta) dias durante os estudos e esclarecimentos pelo requerente.

Com a devida aprovagdo, ¢ emitido o CQB a pela Secretaria
Executiva da CTNBio, no qual dard comunicacdo ao requerente para
prosseguimento de sua atividade de uso comercial.

No entanto, caso haja divergéncia quanto a decisdo tomada pela
CTNBio e os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo em razao de suas
competéncias, essas poderdo recorrer ao CNBS no prazo de 30 (trinta)
dias contados da publicagdo da decisdo daquela Comissdo. Cabe inferir
que o CNBS ¢ um 6rgao politico e suas decisdes sdo discricionarias.

Podera o CNBS avocar e decidir em tltima e definitiva instancia,
ap6s manifestacdo da CTNBio, quando julgar necessario, sobre os
processos que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados no
ambito de suas competéncias.

O CNBS podera ainda analisar a pedido da CTNBio questdo
socioeconOmica e de interesse nacional para o uso comercial e liberagdo

dos OGM e de seus derivados, conforme esta disposto no inciso II, do
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§ 1°, do art. 8°da Lei n° 11.105/2005.

As informagdes quanto as autorizacdes, registros, monitoramentos
e acompanhamentos das atividades envolvendo os OGM e seus derivados
no Brasil deverdo ser divulgados através do SIB.

Havendo ainda, a liberagdo comercial desses organismos e seus
derivados, podera ser requerida por partes interessadas uma audiéncia
publica, no qual se dard publicidade de informagdes a populagdo em
geral. Cabe fazer novamente a critica quanto a velada publicidade dos
orgdos descritos na Lei de Biosseguranga, pois nas reunides do CNBS e
da CTNBio, a participag@o popular ¢ restrita e excepcional.

Assim, satisfeitos todos os requisitos exigidos pela Lei de
Biosseguranga para ndo incorrer nos crimes nela previstos, a empresa
publica ou privada estara apta ao desenvolvimento de atividade de
pesquisas ou projetos, ou atividade de uso comercial de OGM e seus

derivados.
3 ESTUDO PREVIO DE IMPACTO AMBIENTAL

O exercicio de qualquer atividade que possa causar alteragdes
ao meio ambiente se submete avaliagdo de impacto ambiental, através
do qual o Poder Publico terd condi¢des de possuir uma base para decisdo
daquela determinada matéria objeto de duvidas. Os empreendimentos
efetivos ou potencialmente causadores de efeitos desfavoraveis ao meio
se sujeitam a controles e andlises publicas com conddo de evitar ou
corrigir eventuais danos ocorridos.

Algumas legislagdes esparsas tratam sobre o tema quando
ocorrem relevantes possibilidades de degradagdo ao meio ambiente. No

entanto, a visualizagdo do impacto ambiental nem sempre se torna facil ja
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que a cada dia novas tecnologias surgem e os estudos ndo acompanham
as técnicas revolucionarias.

Enfatiza-se também que a percep¢ao de um impacto ambiental
necessita estar atrelado a prote¢do das geracdes futuras, pois algumas
tecnologias difundidas atualmente ao meio talvez ndo causem males
aparentes e imediatos, mas podem se tornar mazelas irreparaveis em um
futuro préximo. Assim, os estudos vinculam os principios da prevengao
e precaucao que retratam a possibilidade de impactos ao meio ambiente.

Com vistas a uma introducdo permanente e correta sobre
o conceito de impacto ambiental, o poder publico, através de suas
atribui¢des, regulamentou a Resolucdo n° 001/1986 do Conselho Nacional
do Meio Ambiente (CONAMA), no qual tratou sobre o tema em seu art.

1°, no qual relata:

Art. 1° da Resolucdo n° 001/1986 CONAMA.
Para efeito desta Resolugdo, considera-se impacto
ambiental qualquer alteragdo das propriedades
fisicas, quimicas e biologicas do meio ambiente,
causada por qualquer forma de matéria ou energia
resultante das atividades humanas que, direta ou
indiretamente, afetam:

I - a saude, a seguranca e o bem-estar da populagao;
II - as atividades sociais € econdmicas;

III - a biota;

IV - as condigdes estéticas e sanitarias do meio
ambiente;

V - a qualidade dos recursos ambientais (BRASIL,
1986).

Ao examinar o conceito de impacto ambiental fica claro que o

legislador determina quais atividades poderdo causar alteragao ao meio
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ambiente, direta ou indiretamente, necessitando assim de um estudo
prévio que possibilite a sua ndo ocorréncia.

A Declaragao do Rio sobre 0o Meio Ambiente e Desenvolvimento,
preceitua em seu art. 17 que a “avaliagdo do impacto ambiental, como
instrumento nacional, sera efetuada para as atividades planejadas que
possam vir a ter um impacto adverso significativo sobre o meio ambiente
e estejam sujeitas a decisdo de uma autoridade nacional competente”
(ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1992).

Tamanha importancia o instituto de impacto ambiental foi
constituido como um pressuposto geral para o exercicio de determinadas
atividades. Assim, o planejamento de empreendimento necessita de um
estudo que possa avaliara as consequéncias adversas ao meio ambiente.
Com essa avalia¢do, o Poder Publico tomara conhecimento dos possiveis
impactos, e, portanto, podera decidir embasado em premissas mais
aparentes e concretas.

Assim, o art. 6°, inciso II, da Lei n° 6.938/1981 relata que a
analise dos impactos ambientais podem ser: “positivos e negativos
(benéficos e adversos), diretos e indiretos, imediatos e a médio e
longo prazos, temporarios e permanentes; seu grau de reversibilidade;
suas propriedades cumulativas e sinérgicas; a distribui¢do dos onus e
beneficios sociais” (BRASIL, 1981).

Deve-se enfatizar que nem todo impacto causard um dano
ambiental, j4 que ndo h4 em lei brasileira a conceituagdo dessa premissa.
Conforme visto, o impacto ambiental pode ser positivo, negativo ou
proporcionar 6nus e beneficios sociais. Portanto, a diferenciagdo de
impacto e dano se transmuda de tamanha importancia em detrimento
que a populacdo em geral utiliza ambos como sinénimos.

O dano ambiental pressupde um impacto negativo com
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possibilidade de puni¢do e reparacdes pecunidrias. O que se dispde no
estudo prévio de impacto ambiental, com alteragdes positivas, negativas
ou com Onus e beneficios sociais, engloba o dano ambiental, pois esse
se refere as acOes maléficas ao meio ambiente.

Ap6s diferenciacdo de impacto e dano ambiental, fica claro que
a conceituacdo de dano ¢ complexa e divergente pelos doutrinadores, no
entanto, hd concordancia que o dano ambiental traz como relevancia o
prejuizo. Assim, como a conceituac¢ao nao fora desenhada no ordenamento

juridico brasileiro, transcreve-se a disposi¢do doutrinaria:

Forte nessas diretivas, e cientes de que a percepgao
do dano ambiental sob a 6tica juridica deve ser objeto
de constante reflexdo, de forma a acompanhar a
evolucdo do fato social, entendemos por adequado,
si et in quantum, assim considerd-lo: ¢ dano
ambiental toda interferéncia antrépica infligida ao
patrimonio ambiental (natural, cultural, artificial),
capaz de desencadear, imediata ou potencialmente,
perturbagdes desfavoraveis (in pejus) ao equilibrio
ecologico, & sadia qualidade de vida, ou a quaisquer
outros valores coletivos ou de pessoas (MILARE,
2015, p. 319).

O estudo prévio de impacto ambiental ¢ um instrumento descrito
na Politica Nacional de Meio Ambiente (Lei n° 6.938/1981), que visa
“a preservacao e restauragdo dos recursos ambientais com vistas a sua
utiliza¢do racional e disponibilidade permanente, concorrendo para a
manuten¢do do equilibrio ecologico propicio a vida” (BRASIL, 1981).

O referido estudo prévio de impacto ambiental, portanto, ¢
requisito basico para determinadas atividades causadoras de alteracdes

no meio ambiente e na vida da populagao. E de se referir que o impacto
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deve ser visado ndo somente no presente, mas preservando as geragdes
futuras, alocando os principios da prevencdo e precagdo como fatores
primordiais de prote¢do do meio em geral.

O prévio estudo de impacto ambiental foi definido no art. 225 da
CR/1988, inciso IV, o qual dispde que ¢ dever do Poder Publico “exigir,
na forma da lei, para instalagdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradagcdo do meio ambiente, estudo prévio
de impacto ambiental, a que se daré publicidade” (BRASIL, 1988).

Ap6s o referido estudo, o Poder Publico terd conhecimento
necessario para um juizo de valor sobre determinada questdo, ndo
podendo se eximir de tomar uma decisdo quanto a avaliagdo de impacto,
matéria de divida, pois terd base sustentavel suficiente para ao menos
julgar sobre as consequéncias daquele empreendimento.

Conforme descrito pela CR/1988, o procedimento do estudo
de impacto ambiental ¢ de competéncia do Poder Publico. Portanto,
nao hé de se inferir um estudo particular pela empresa responsavel pela
atividade empreendedora que possa causar dano, no entanto, essa podera
apresentar laudos técnicos favoraveis a seu exercicio.

A obrigatoriedade do estudo de impacto ambiental em atividade
que possa causar alteracdo ao meio ambiente resta clara na descri¢ao da
CR/1988, inferindo, assim, uma protegdo e transparéncia a populacao
como um instrumento de prevencao de danos. Portanto, a ndo realizagdo
do estudo em atividade potencialmente ou efetivamente causadora de

impactos, flagrantemente fere norma constitucional.

4 DA NECESSIDADE DE ESTUDO PREVIO DE IMPACTO
AMBIENTAL NOS PROCEDIMENTOS DE APROVACAO DE
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS E SEUS
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DERIVADOS NO BRASIL

Conforme estudo anterior acerca da avaliagdo do impacto
ambiental resta conferir a correlagdo direta com o principio da prevencao,
pois para se evitar os possiveis danos ocorridos no meio ¢ necessario
o conhecimento prévio para sua ndo ocorréncia ou minimizac¢io de
alteracdes exteriores. Assim, havendo potencial risco de degrada¢ao em
empreendimento de determinada atividade, a avaliacdo de impacto se
faz medida obrigatdria pelo Poder Publico.

O proposito primordial do estudo prévio de impacto ambiental
¢ dar seguranga adequada a populacdo na implementacao de atividade de
risco, ndo podendo, os drgaos competentes, se eximirem de decisdes com
juizo de valor apos os debates sobre a questao objeto de perigo ao meio®.

Em relacdo a transgenia, a Resolucao n° 305/2002 do CONAMA
estabelece “critérios e os procedimentos a serem observados pelo 6rgao
ambiental competente para o licenciamento ambiental de atividades
e empreendimentos que fagam uso de Organismos Geneticamente
Modificados - OGM e derivados, efetiva ou potencialmente poluidores”
(BRASIL, 2002). E continua, dispondo que, serd necessario “quando
for o caso, para elabora¢do de Estudos de Impacto Ambiental - EIA e
respectivo Relatorio de Impacto no Meio Ambiente - RIMA, sem prejuizo
de outras Resolugdes ou normas aplicaveis a matéria” (BRASIL, 2002).

Assim, na Resolucao n° 305/2002 do CONAMA, o legislador
dispds quais atividades relacionadas a OGM e seus derivados exigem
a constituicao de estudo prévio de impacto ambiental para desenvolver
3 Em sentido equivalente, Wolt e outros (2010, internet) propdem um fluxograma para analisar o risco do

plantio de OGM, a partir da avaligdo, gestdo e comunicagdo de riscos, até a tomada de decisdo politica,
passando pelo permanente monitoramento e revisao, com base no Protocolo de Biosseguranca de Cartagena.
Com isso, a formulagdo do problema, se implementada adequadamente, assegurara a avaliagdo qualitativa

de risco ambiental, para possibilitar a decisdo acertada (WOLT; et al., 2010, internet; no mesmo sentido
HILL, 2005, p. 69).
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o exercicio requerido e a difusdo de sua pesquisa ou uso comercial no
meio ambiente.

A competéncia para exigir o estudo prévio de impacto
ambiental em matéria relacionada a OGM e seus derivados coube a
CTNBio, que dara parecer conclusivo sobre a atividade potencial ou
efetivamente causadora de risco. Conforme dispde o art. 16, § 3°, da
Lei de Biosseguranga: “a CTNBio delibera, em tltima e definitiva
instancia, sobre os casos em que a atividade ¢ potencial ou efetivamente
causadora de degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do
licenciamento ambiental” (BRASIL, 2005).

Nos termos citados, a Lei de Biosseguranca deu a CTNBio
a disposicao de relatar se determinada questdo acerca de OGM e seus
derivados necessitard ou ndo de estudo prévio de impacto ambiental,
sem, no entanto, se preocupar com a mitigacao de risco.

As técnicas e tecnologias que envolvem a engenharia genética
sdo recentes e pormenorizadamente avancadas. Assim, a realizagdo ou
ndo do estudo deve ser vista com demasiada cautela em razao da nao
possibilidade de preven¢ao dos danos, sendo alguns impossiveis de serem
vislumbrados em razdo de sua constante evolucao.

Fica claro, portanto, que ndo se sabe ao certo os potenciais ou
efetivos impactos que OGM e seus derivados podem ocasionar ao meio,
e nesta incerteza infere o principio da precaugao.

Face a impropriedade do Poder Publico ndo conseguir verificar
os reais danos, o estudo prévio de impacto ambiental, portanto, ndo deve

ser uma escolha da CTNBio, mas sim, obrigacdo desse 6rgao. Assim:

Em se tratando especificamente de organismos
geneticamente modificados, como dissemos, antes
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mesmo de qualquer processo em justica, a reflexdo
sobre a realizagdo ou ndo do estudo de impacto
ambiental deve ser feita de forma mais precaucionaria
do que em se tratando de outros projetos. A razao
¢ simples: trata-se de uma nova tecnologia, cujos
efeitos ndo sdo muito conhecidos, as pesquisas sobre
seguranca sao desproporcionais aos investimentos
feitos em novos produtos e processos. Além do mais,
os testes elaborados em um ambiente dificilmente
podem ser aplicados a outro, com temperatura,
ventos, solo e outros inimeros fatores bioticos e
abioticos diferenciados. Nao sdo raros os textos
internacionais que relacionam a necessidade de
aplicar o principio da precaugdo com os projetos
relacionados a biosseguranca. Assim, a falta de
provas de que o produto ndo causa danos ao meio
ambiente ndo pode ser uma justificativa para a inércia
dos poderes publicos em tomar medidas de precaugao
(VARELLA, 2005, p. 29-30).

A evolucdo biotecnoldgica atual possui mensuracdo no
campo econdmico, social e cultural. Alimentos transgénicos estdo
constantemente invadindo os mercados sem a real informagao ao
consumidor dos beneficios ou maleficios que podem ser causados. A
rotulagem desses alimentos, mesmo em face de um avanco legislativo,
ndo tem o iminente condao social ja que a populacdo em geral ndo sabe
a conceituagdo concreta de transgenia.

Numa sociedade de constante risco, o0s OGM e seus derivados
ndo possuem a certeza cientifica de seguranca e, assim, constatando-se
o principio da precaugdo e a possibilidade de dano, o estudo prévio de
impacto ambiental retrata-se uma obrigacao do 6rgdo responsavel, € nao
somente uma faculdade*.

4 No mesmo sentido, ver: LIMA, 2011, p. 105-116; e FINUCCI, 2010, p. 91-93 (que ainda indica quais as
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Caso haja a concretizacdo do dano, a Lei de Biosseguranca em
seu art. 20 dispde que “sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas
nesta Lei, os responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros
responderdo, solidariamente, por sua indenizagao ou reparagao integral,
independentemente da existéncia de culpa” (BRASIL, 2005).

A responsabilidade dos causadores do dano € objetiva, ou seja,
havendo o impacto, deve-se indenizar independentemente de culpa, ¢
o que infere o art. 927 do Cédigo Civil de 2002 (CC/2002), segundo o
qual “haverd obrigagdo de reparar o dano, independentemente de culpa,
nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente
desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para
os direitos de outrem” (BRASIL, 2002).

Na resolucdo da atual legislacdo brasileira, atividades de
risco ambiental possuem responsabilidade objetiva e, portanto, deve-
se indenizar independentemente do dano. Se as normas deixam claras
que nas atividades de risco devem ser realizados o estudo prévio de
impacto ambiental e, sabendo que a biotecnologia ndo possui nivel de
seguranga e certeza cientifica concreta, matérias relacionadas a OGM e
seus derivados, portanto, devem ser liberadas a pesquisa e uso comercial
somente apods estudo citado, ndo sendo este uma faculdade do 6rgao
responsavel, mas um encargo.

Cabe, por fim, salientar que, o prévio estudo € constitucionalmente
exigido nas atividades potencial ou efetivamente causadoras de risco.
Portanto, ndo se pode verificar que a CTNBIo tenha faculdade no pleito

do estudo, mas sim, uma obrigagdo descrita na CR/1988.

CONCLUSAO

metodologias mais adequadas para efetuar a avaliagdo de impacto ambiental).
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Conforme toda explanagdo feita, pode-se vislumbrar que a
engenharia genética, por ser atual e estar em constante evolucdo, nao
havendo certeza absoluta de precisar os possiveis impactos causados as
presentes e futuras geragdes, o estudo prévio de impacto ambiental deve
ser um limitador da desenfreada aplicacdo dos OGM e seus derivados
a populagao.

Com esses constantes avangos, mesmo havendo a implicagao de
estudos cientificos, alguns ndo conseguem concluir os possiveis impactos
a populacdo e ao meio ambiente, ja que certas tecnologias e equipamentos
ndo sdo suficientes em precisdo. Assim, cautela, precaucdo e medidas
mitigadoras se fazem necessarias e primordiais para resguardar o meio
ambiente em geral.

Como visto, a Lei de Biosseguranca deu a CTNBio a
discricionariedade quanto a realizagdo do estudo prévio de impacto
ambiental. A esse 6rgdo caberd decidir se determinada atividade
envolvendo atividade de pesquisa ou de uso comercial de OGM ou
derivados possuem a caracteristica de potencial ou efetivamente causar
degradacdo ambiental.

No entanto, restou evidente que, por serem técnicas muito
recentes, nao ha possibilidade de se precisar de um possivel impacto e,
assim, o estudo sempre sera essencial na implementacao de determinada
atividade envolvendo a transgenia.

A CR/1988 dispde claramente da necessidade de Estudo Prévio
de Impacto Ambiental quando o estabelecimento do empreendimento seja
propenso de degradagdo ao meio. O estudo citado ¢ forma incondicional
de seguranca de instalacdo ja que o principio da precaucdo ndo satisfaz
categoricamente a certeza e previsdo da atividade com OGM.

Assim, hda uma discrepancia entre o disposto na Lei
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de Biosseguranca e na CR/1988, sendo que a primeira retrata
discricionariedade do 6rgdo em realizar o estudo prévio de impacto
ambiental e, a segunda, retrata ser imprescindivel e obrigatoria.

Mesmo que a Lei de Biossegurancga tenha dado a faculdade ao
6rgdo publico de examinar se havera ou ndo uma altera¢dao ao meio, tal
assertiva deve ser interpretada conforme a Constitui¢dao, sob pena de
inconstitucionalidade. A CR/88 determina o estudo como definitivo para
que ndo hajam danos presentes ou futuros ao meio ambiente em geral
e a populagao.

Portanto, conclui-se que, realizando uma andlise comparada
entre as duas normas dispostas e matérias de dissonancia expressa, o
Estudo de Impacto Ambiental deve ter sua aplicagdo imposta a partir
da leitura da CR/1988, referente 4 sua obrigatoriedade na transgenia,

garantindo assim seguranca juridica e social a todos os envolvidos.
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