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INTRODUCAO

No cenério internacional, os rapidos avangos da biotecnologia, intro-
duzidos pela revolucédo genética, vém exigindo das sociedades e dos gover-
nos, desenvolvidos e em desenvolvimento, crescente esforgo reflexivo e
regulatorio visando o equacionamento de questfes novas, complexas e polé-
micas envolvendo a ética, a bioética e a biosseguranca.

Na biotecnologia vegetal, da mesma forma, a velocidade dos seus pro-
cessos inovativos, cujo impacto é global, vem suscitando questdes novas e
sensiveis do ponto de vista cultural, social e politico, relacionadas a mudan-
cas expressivas em praticas agricolas tradicionais, 0 que tem resultado em
consideracdes cientificas diversas sobre seus potenciais riscos a vida, a sau-
de humana e animal e a0 meio ambiente.

Tais transformac6es vém também suscitando controveérsias na relacdo
entre a sociedade e a ciéncia, e questdes envolvendo a percepg¢ao publica da
atividade cientifica no campo da engenharia genética, pela natural preocu-
pacdo do publico no Brasil e demais paises quanto aos riscos que esses no-
VOs avancos, sobretudo no que diz respeito aos alimentos, geneticamente
modificados ou ndo, poderiam eventualmente acarretar.

Tais dificuldades tém contribuido para o entendimento pelo publico
no Brasil e outros paises de que a atividade cientifica no campo da engenha-
ria genética estaria levando a um progressivo distanciamento e artificialismo



164 Cristina Possas & Alexandre Nepomuceno

na relacdo do homem com a natureza, com importantes implicagdes éticas,
legais e sociais na vida cotidiana, o que tem levado alguns a condenar 0s
cientistas por excessiva ousadia e estarem “brincando de Deus”.

Esta percepcdo social de separagdo e ruptura na relagdo homem —
natureza ndo €, no entanto, um fenémeno novo e tem na verdade acompa-
nhado a atividade cientifica ao longo de sua histéria, desde os seus primérdios,
constituindo um dos fundamentos da filosofia moderna.

Essa nocéo de separacdo e ruptura, que resultou de diversos proces-
sos convergentes de transformacéo e inovacdo na filosofia e na ciéncia
(Landim, 2001) vem contribuindo para a emergéncia de uma relagdo cada
vez mais estreita entre ética e ecologia, como antecipado por alguns filéso-
fos como Bergson (1992, 1995).

No entanto, o0 mundo artificial ndo deve ser apresentado como oposto
ao mundo natural, uma vez que o mundo dos artefatos € um produto da
liberdade e da criatividade do homem, que descobre na ética um modo de
intervir de forma adequada na natureza e consolidar a atividade cientifica
(Bergson, 1992, 1995).

Como bem colocam autores como Henri Atlan (1999) e o proprio Potter
(1970), criador do conceito de bioética, esse conceito refere-se a orientacdo do
comportamento humano no momento da realizacdo de pesquisas envolvendo
a vida humana e extra humana (plantas e animais) no campo da biociéncia,
diferenciando-se pois da ética classica. A biosseguranca constitui um dos
campos de aplicacdo da bioética, pois se refere aos procedimentos regulatorios
que buscam assegurar, nas atividades de pesquisa e desenvolvimento, ne-
cessarias condicdes de infra-estrutura institucional para protecédo individual
e coletiva, no ambiente de trabalho, visando a preservacdo da saude huma-
na, animal e do meio ambiente.

Pelas razfes até aqui apontadas, é crescente no mundo contempora-
neo a preocupacdo dos governos, das sociedades e também das empresas
quanto aos procedimentos as questdes de bioética e os procedimentos de
biosseguranca envolvendo os organismos geneticamente modificados.

Procurando antecipar-se a essa tendéncia no sentido de aperfeigoa-
mento dos procedimentos regulatorios pelos paises, algumas empresas de
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biotecnologia tém se manifestado publicamente quanto as questdes éticas e
de responsabilidade social e ambiental no campo da biosseguranca, assu-
mindo compromissos diversos, entre os quais ndo desenvolver pesquisas
tecnolGgicas com genes estéreis; ndo usar genes humanos ou animais em
plantas geneticamente modificadas e de criar conselhos consultivos com a
atribuicdo de examinar e se pronunciar sobre questdes de natureza social ou
ambiental no campo da biotecnologia.

Alguns desses compromissos envolvem questdes éticas polémicas
como, por exemplo, 0 uso de genes humanos ou animais em plantas geneti-
camente modificadas, como discutiremos mais adiante. Essas questdes éti-
cas referem-se, na verdade, a revolucdo ja iniciada nos sistemas de producéao
agricola, com perspectiva de ampla aplicacdo no mercado mundial, com a
chamada “terceira onda” do processo inovativo na biotecnologia vegetal,
em que plantas geneticamente modificadas passam a ser desenvolvidas para
atuar como biofébricas na producdo de produtos de interesse da inddstria de
medicamentos (producdo de farmacos, como a insulina e hormonio do cres-
cimento e vacinas, entre outros), de alimentos e de racoes.

Portanto, embora a literatura cientifica internacional e os meios de
comunicacdo de massa tendam a se concentrar nas questdes de bioética en-
volvendo pesquisas de engenharia genética com seres humanos e animais,
como, entre outras, as que envolvem a clonagem e a utilizacdo de células-
tronco, é importante ressaltar que também existem importantes questdes de
bioética envolvendo a modificacdo genética de plantas e que devem ser con-
sideradas no futuro Cédigo de Etica das Manipulac®es Genéticas que deve-
rd ser elaborado pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0)
a partir de ampla consulta a sociedade brasileira.

Pelas razdes apontadas a seguir, sera nos estagios mais avancados do pro-
cesso inovativo na biotecnologia agricola que as questBes de bioética se fardo
ainda mais evidentes para a comunidade cientifica e o conjunto da sociedade.

ESTAGIOS INOVADORES DA BIOTECNOL OGIA VEGETAL

E importante destacar de inicio que a engenharia genética aplicada a
agricultura, em que pese as conquistas ja alcancadas, encontra-se ainda em
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fase muito inicial de desenvolvimento, pois a traducdo do conhecimento
gerado pelo desenvolvimento da gendmica para a identificacdo e o
mapeamento de genes e sua modificagcdo ainda € um processo relativamente
recente.

A engenharia genética aplicada ao melhoramento genético vegetal ja
vem provocando enormes mudancas nos sistemas de producgdo agricola,
possibilitando o0 aumento da produtividade na producdo de alimentos com
seguranca ambiental e reducdo dos custos de producéo (James, 2001).

A competitividade da agricultura mundial em um mercado globalizado
esta portanto diretamente vinculada a capacidade de se incorporar os avan-
¢os da biotecnologia vegetal ao processo produtivo, reduzindo custos de
producéo e assegurando o aumento da produtividade agricolaem condicGes
adversas de clima e solo (Nepomuceno, 2001). Esta incorporacdo dos avan-
¢os da biotecnologia requer a necessaria regulamentacdo nos campos da
biosseguranca e da bioética, permitindo com que esses novos avangos se
déem de forma segura e sustentavel para a vida humana e 0 meio ambiente
(Possas, 2002).

Assistimos na atualidade a chamada “primeira onda” do processo
inovativo da biotecnologia vegetal, que se caracteriza pela incorporacéo das
caracteristicas dos produtos convencionais nos produtos geneticamente
modificados e seus derivados, como é o0 caso da soja resistente ao herbicida
glifosato (soja Roundup Readya).

Portanto, nesta “primeira onda” estdo sendo introduzidas em plantas,
principalmente, caracteristicas que permitem tolerancia a acdo de herbicidas
(e.g. Glifosato, gene CP4 EPSPS; Glufosinato de amdnia, genes bar e par;
Imidazolinonas, gene ahas; etc), caracteristicas que impedem o ataque de
insetos (e.g. plantas Bt com os genes Cry1, Cyr2, Cry3, Cry4 e Cry9), caracte-
risticas que retardam a maturacéo de frutos (e.g. genes ACC, Aminocyclopropane;
gene SAM — S-Adenosylmethionine; gene PG —Polygalacturonase) e caracteristi-
cas que conferem resisténcia a virus (e.g. gene CMV-CP, Cucumber Mosaic
Virus Coat Protein; gene PRV-CP, Papaya Ringspot Virus Coat Protein; gene CP-
VMDF, Capa Protéica do Virus do Mosaico Dourado do Feijdao) onde a
insercdo de DNA que codifica para a CP-Capa Protéica do virus reduz a
reproducdo do virus (Miflin, 2000).
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Estas caracteristicas sdo importantes agronomicamente, podendo fa-
vorecer 0 manejo das lavouras e, em muitas situagOes, reduzir os custos de
producdo. Dentro de um curto prazo ainda veremos, nesta primeira onda,
outras caracteristicas de tolerancia a diferentes moléculas de herbicidas, in-
setos, virus e outros patdégenos como fungos e bactérias, assim como carac-
teristicas que conferem tolerancia a estresses abioticos como a seca
(Nepomuceno et al., 2001).

A dita “segunda onda” dos transgénicos, ja comeca a apresentar ao
mercado seus primeiros produtos. Nessa onda tem-se a incorporagao de ca-
racteristicas que adicionam qualidades fisico/quimicas que aumentam o va-
lor agregado do produto final.

Caracteristicas que aumentam o valor nutricional na soja (e.g. gene
GmFad2-1 que confere a soja altos teores de acido oleico, high-oleic soybean),
do girassol (e.g. com baixos teores de acidos graxos saturados, mid-oleic
sunflower), do trigo (exemplo: alteragdo nos teores de glutem e amido), e da
canola (e.g. High laurate (12:0) and myristate (14:0) canola) ja estdo disponiveis
comercialmente em alguns paises (Dellapenna, 2001).

A segunda onda inovativa introduzird no mercado produtos que dife-
rem dos obtidos de forma convencional. Esses novos desenvolvimentos da
biotecnologia na agricultura permitirdo disponibilizar grdos com maior valor
nutricional e desenvolver cultivos orientados para um mercado crescente
em busca de produtos mais saudaveis (Grusak e Dellapenna, 1999). Ali-
mentos mais saudaveis com caracteristicas que reduzem, por exemplo, a
alergenicidade que certas substancias (e.g. soja com o silenciamento da Pro-
teina P34) causam em alguns grupos de pessoas sensiveis.

Entretanto, caracteristicas que buscam a protecdo do meio ambiente
também estdo sendo disponibilizadas. O milho com baixos teores de acido
fitico € um exemplo (low-phytic-acid corn). Nesse milho ha uma redugéo dos
teores de fésforo, o que reduz a quantidade de fosforo nos dejetos animais
diminuindo a poluicdo ambiental.

A maior revolucdo nos sistemas de producao agricola vira nas proxi-
mas décadas com a chamada “terceira onda”, introduzindo caracteristicas
talvez inimaginaveis até entdo. Plantas geneticamente modificadas desem-
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penhardo o papel de vacinas, alimentando e a0 mesmo tempo combatendo
doencas; ou atuardo como biofabricas com aplicacdo nas indUstrias de medi-
camentos (plantas geneticamente modificadas expressando insulina,
hormonios de crescimento e outros produtos de aplicagdo farmacéutica),
alimentos e racOes. Nesta “terceira onda”, as plantas passam a ser biofabricas
e biorreatores, o que podera colocar, como se vera mais adiante, importantes
desafios de natureza ética por envolverem a transferéncia de genes humanos
e animais para plantas geneticamente modificadas.

A gastroenterite suina, por exemplo, € causada por uma espécie de
virus (“Transmissible Gastroenteritis Virus” — TGEV) e tem causado per-
das de mais de U$ 10 milhdes anuais na suinocultura canadense. Pesquisa-
dores da Universidade de Guelph, no Canada, iniciaram trabalhos visando o
desenvolvimento de plantas forrageiras geneticamente modificadas cujos
genes introduzidos expressam proteinas que imunizam os suinos que se ali-
mentam destas plantas. A viabilizac&o desta tecnologia (que vem sendo cha-
mada de Vacinas Comestiveis), provavelmente, facilitara e ampliard a imu-
nizacdo do rebanho suino canadense. A mesma estratégia ja vem sendo tra-
balhada por diversos grupos visando a vacina¢do de humanos contra hepati-
tes e desinterias (Giddings et al., 2000).

No Brasil pesquisas desenvolvidas em parceria entre a Embrapa e a
Unicamp tém demonstrado a viabilidade da producéo de insulina humana e
hormdnio humano de crescimento em sementes de soja e milho. Hoje, apro-
ximadamente 60% da insulina e boa parte do horménio humano de cresci-
mento vendido nas farmécias sdo produzidos por meio de técnicas de DNA
recombinante, em que essas substancias sdo produzidas em bactérias e leve-
duras. Essa tecnologia permitiu reduzir custos e aumentar a qualidade do
produto. A proximidade evolucionaria entre plantas e seres humanos, em
comparagdo entre bactérias/leveduras e seres humanos, permite transfor-
mar plantas em Gtimas biofabricas que podem produzir farmacos com eficién-
cia maior ainda (Leite et al., 2000).

Um outro exemplo do potencial do uso de plantas para producéo de
diversos compostos € o trabalho da equipe do Dr. Kenneth Gruys, publica-
do narevista “Nature Biotechnology” (Slater et al., 1999). Neste trabalho, o
autor mostra que é possivel a producdo de bioplastico por intermédio das
plantas. O bioplastico é um excelente concorrente do plastico produzido a
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partir do petréleo, pois além das caracteristicas basicas de maleabilidade e
resisténcia do plastico comum, o bioplastico é biodegradavel. Nessa pesqui-
sa foram introduzidos quatro genes retirados originalmente da bactéria
Ralstonia eutropha, que vem sendo utilizada desde os anos 80 para a producéo
de bioplastico. A introducdo desses genes induziu a expressao de cristais de
bioplastico em folhas de tabaco. A tecnologia ainda necessita de refinamen-
to, mas nos indica um grande potencial.

A medida que estas tecnologias tornam-se mais aceitas pela socieda-
de, existe otimismo no sentido de que o baixo custo de producgdo de substan-
cias terapéuticas livres de patdgenos e toxinas, ou a producdo de matérias
primas importantes para a industria por meio de plantas geneticamente mo-
dificadas, serd uma importante ferramenta na manutenc¢do da satde publica
no futuro e/ou fator agregador de valor ao produto agricola.

A questdo da segurancga alimentar relacionada ao consumo de alimen-
tos provenientes de plantas geneticamente modificadas tem sido alvo de
muita polémica em nivel mundial, especialmente na Europa, questionando-
se eventuais riscos a salde humana e animal e seus efeitos sobre o meio
ambiente.

No entanto, ndo ha evidéncias cientificas, até o presente momento, de
prejuizos de qualquer natureza causados por esses novos desenvolvimentos
da biotecnologia vegetal em paises que exercitam adequadamente 0s proce-
dimentos de avaliacéo e gerenciamento de risco fundamentados em procedi-
mentos de biosseguranca e orientados pelos principios da bioética (Royal
Society, 2001; Royal Canadian Society, 2002; European Commission, 2002).

E necessario, no entanto, realizar estudo em profundidade sobre as
possiveis novas demandas que os diferentes estagios inovativos da
biotecnologia vegetal (ou “ondas”) virdo colocar para a biosseguranca e a
bioética.

BIOTECNOLOGIAS VEGETAL E FARMACEUTICA: DILUIGAO DAS FRONTEIRAS

No mundo contemporaneo, novos desenvolvimentos da biologia
molecular e da engenharia genética, resultantes da revolucéo introduzida
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pela nova biotecnologia, estdo rompendo com concepcdes cientificas até
bem pouco tempo dominantes e reestruturando a ciéncia e a tecnologia em
saude em direcdo a novos paradigmas, desdobrando-se em processos e produ-
tos diversos, com fantastico potencial em diversas areas da atividade humana.

Na area farmacéutica, o impacto dessas transformacdes tem sido ex-
traordinario. Modelos animais de modificacdo genética com vacinas
recombinantes, farmacos, medicamentos e terapia génica indicam que essas
novas tecnologistas vém emergindo como uma possibilidade muito promis-
sora para a prevencao e tratamento de amplo espectro de doencas, desde as
infecciosas até as cronico-degenerativas (Possas, 1996, 2002).

Alguns estudos referentes as tendéncias do mercado global de farmacos
e medicamentos bioengenheirados chegam mesmo a estimar cifras gigantes-
cas. Um desses estudos projetou que em 2003 o mercado norte-americano
para esses produtos alcancara a cifra de US$ 3,35 bilhGes de ddlares
(Silverstein, 1995).

Vacinas, firmacos, medicamentos e kits para diagnostico baseados na
tecnologia do DNA recombinante ja estdo sendo crescentemente incorpora-
dos as rotinas médicas em todo 0 mundo, na prevencao, no diagndstico e na
terapéutica de doencas diversas, inclusive em paises em desenvolvimento
como o Brasil.

Uma caracteristica importante desta revolucéo biotecnoldgica € que a
flexibilidade de seus procedimentos tecnoldgicos acaba rompendo com 0s
limites tradicionais que costumam demarcar setores como a salde humana,
a saude animal e a agricultura. Um bom exemplo nos setores da satde huma-
na e animal é o desenvolvimento de plantas com propriedades diversas:
imunizantes, as chamadas “plantas-vacina”, como a alface (Arntzen, 1998)
e terapéuticas, plantas engenheiradas para suprir caréncias alimentares. No
setor da agricultura, o desenvolvimento de plantas com propriedades
bioinseticidas e resistentes a herbicidas vem se expandindo rapidamente,
ampliando de forma significativa o mercado para as empresas biotecnoldgicas
e reduzindo drasticamente a utilizacdo de defensivos quimicos.

Esse cenario vem exigindo crescentemente, tanto dos paises desen-
volvidos quanto dos paises em desenvolvimento, como o Brasil, que vém
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investindo na engenharia genética, prioridade para novas questdes regulatorias
que resultam dessas novas tecnologias, relacionadas a biosseguranca e a
bioética. Tais questdes vém emergindo como importantes desafios e certa-
mente irdo introduzir drasticas mudancgas nos sistemas de atengdo a saude
em todo o mundo.

Os governos serédo crescentemente pressionados para mudar o foco de
seus projetos de reforma da satde, deslocando suas preocupagdes das dis-
cussdes tradicionais voltadas & organizacdo da estrutura institucional e dis-
putas entre os setores publico e privado para o desenvolvimento de novos
processos e produtos mais efetivos, buscando maior impacto na satde de
suas populagoes.

Quanto aos farmacos e medicamentos, projeta-los e saber exatamente
como funcionam esté se tornando cada vez mais facil. Novos métodos de
imagem das moléculas individuais de DNA tais como microscopios mais
potentes com capacidade de ‘scanning’ em aplicac6es farmacoldgicas, pro-
jetando novas drogas anti-virais, estdo surgindo e sdéo bem mais rapidos que
0s metodos tradicionais, possibilitando informagdes valiosas sobre como as
drogas se ligam aos genes.

Especificamente no que diz respeito as vacinas, a tecnologia do DNA
recombinante vem possibilitando vacinas mais seguras, eficazes e poliva-
lentes, entre as quais destacam-se: vacinas recombinantes de subunidades,
de segunda geragdo; vacinas génicas; vacinas vetorizadas por microorga-
nismos, de terceira geracdo (gens carreados por plasmideos de DNA).

Essas novas tendéncias certamente estdo tendo significativo impacto
no setor farmacéutico. Neste setor, questdes de biosseguranca diversas en-
volvendo o uso de organismos geneticamente modificados (OGMs) estéo
requerendo cada vez mais abordagens apropriadas e viaveis para a antecipa-
¢cédo, avaliacdo, monitoramento e gestdo dos riscos bem como a sua classifi-
cacdo no que se refere aos riscos potenciais a saide humana, animal, agricul-
tura e meio ambiente.

Os organismos geneticamente modificados (OGMs) abrangem, além
dos microorganismos, animais transgénicos, plantas e pragas agricolas. Por-
tanto, os esquemas de monitoramento e gestdo dos riscos ndo podem ser
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restritos ao laboratério. Medidas devem ser adotadas no sentido de evitar o
possivel escape de OGMs no meio ambiente aquatico e terrestre.

No que diz respeito especificamente a saude humana, as normas e 0s
procedimentos devem se referir ndo apenas as populagdes saudaveis expos-
tas aos riscos, mas sobretudo aqueles que podem ser mais severamente afe-
tados por condigBes diversas como baixa imunidade, doengas pré-existen-
tes, gravidez ou efeitos colaterais de medicamentos (inclusive antibioticos).

Como éarea de fronteira entre a biotecnologia vegetal e a farmacéutica
destaca-se o desenvolvimento de “plantas-vacina”, que sao plantas conten-
do vacinas recombinantes que assegurem imunizagdo oral contra doengas
diversas como cdlera Hepatite B Caries dentérias (S. mutans), como mostram
Richter e Kipp (1999), além do desenvolvimento de plantas transgénicas
para imunizacgdo oral contra diarréias de origem bacteriana, que matam mais
de 1 milh&o e meio de criangas por ano no mundo, tais como a batata
transgénica contendo subunidade LT-B de E. coli enterogénica induzindo
resposta imune (Arntzen, 1998).

A LEGISLAGAO BRASILEIRA DE BIOSSEGURANGA E O CODIGO DE ETICA
DAS MANIPULACOES GENETICAS

Em todo o mundo — e no Brasil ndo é diferente —, as sociedades e 0s
consumidores tém manifestado preocupacdo quanto aos possiveis riscos que
as atividades de manipulacdo genética poderdo eventualmente acarretar para a
saude humana e dos animais e para 0 meio ambiente. No Brasil, por se tratar
do pais com a maior biodiversidade do planeta, as questdes ambientais relaci-
onadas a modificacéo genética despertam especial preocupacéo e interesse.

Por esta razdo, a sociedade brasileira, a partir de ampla consulta aos
seus diferentes segmentos por intermédio do Congresso Nacional, elaborou,
em 1995, legislacdo bastante inovadora no campo da engenharia genética —
é interessante observar que as tecnologias da modificacdo genética e 0s es-
tudos de seus impactos ainda eram bastante recentes.

Esta legislacdo brasileira em biosseguranca de organismos genetica-
mente modificados (OGMs) nas areas de satide humana, animal, agricultura
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e meio ambiente, trata, entre outras questdes, dos possiveis da seguranca
alimentar e ambiental dos OGMs e é reconhecida no plano internacional
como das mais avancadas e completas do mundo (Lei 8.974/95 que regula-
menta o artigo 225 da Constituicdo Brasileira, modificada pela Medida Provi-
soria 2.191-9/01 e seus Decretos regulamentadores 1.752/95 e 2.577/98).

Esta legislagdo criou a CTNBio como comissdo supraministerial, de
natureza transdisciplinar e intersetorial, com a participacéo de seis ministéri-
0s (Saude, Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Meio Ambiente, Rela-
¢Oes Exteriores, Ciéncia e Tecnologia e Educacdo) e representacéo dos con-
sumidores, dos 6rgaos de saude do trabalhador e do segmento empresarial
da biotecnologia), com um total de 36 membros (18 titulares e 18 suplentes).

A CTNBIo foi concebida por esta legislagdo como uma comissao com
poder ordenador, cujas decisdes vinculam os ministérios setoriais no tocante
a biosseguranca, ficando esses ministérios responsaveis pelas atividades de
registro e fiscalizagao.

E também importante destacar que esta legislacido ndo concebeu a
CTNBIio como uma comissao isolada: ela coordena hoje uma rede de 170
CIBios (comissdes internas de biosseguranga) nas principais universidades,
institutos de pesquisa e empresas em todo o pais.

A CTNBIo, dentre outras atribui¢des, tem como responsabilidade cer-
tificar e monitorar a qualidade da infra-estrutura e capacitagdo técnica das
instituicdes de pesquisa, de desenvolvimento tecnoldgico e de ensino que
desenvolvem atividades com organismos geneticamente modificados no pais,
cujo funcionamento legal depende da implantacdo de Comissdo Interna de
Biosseguranca (Cibio) e da obtencdo do Certificado de Qualidade de
Biosseguranca (CQB).

A CTNBiIo é responsavel, ainda, por analisar, caso a caso, toda e qual-
quer solicitacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente mo-
dificados, emitindo parecer técnico prévio conclusivo e encaminhando-o aos
ministérios da Satde, do Meio Ambiente e da Agricultura, Pecuéria e Abas-
tecimento para as atividades de registro e fiscalizacao.

A CTNBIo analisa, portanto, caso a caso, com detalhe e em profun-
didade as solicitagdes que recebe e ndo emite pareceres genéricos, mas somen-
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te se pronuncia sobre eventos de transformacao especificos, sobre determi-

nada linhagem modificada para expressar determinada caracteristica. Cabe
ao solicitante o dnus de demonstrar a biosseguranca do OGM, fornecendo
todos os dados necessarios para a avaliagdo da CTNBIo, sendo que a Comis-
sdo pode exigir informacdes e testes adicionais.

A CTNBIo, em suas reunides mensais, ja elaborou com agilidade e
critério normas de biosseguranga necessarias ao cumprimento e exercicio da
legislacdo em vigor (Lei 8.974/95). J& analisou mais de mil processos no
campo da engenharia genética e autorizou, com base nestas normas, cerca
de 900 testes de campo com plantas geneticamente modificadas,
credenciando, ainda, como determina a lei, instituicGes e laboratorios publi-
cos e privados para atuar em diversos campos da engenharia genética. Por
lei, apenas os laboratorios que atuam em engenharia genética credenciados
pela CTNBIio podem receber financiamento de 6rgéos oficiais.

O Parecer Técnico Prévio Conclusivo da CTNBIo contempla neces-
sariamente os seguintes aspectos da seguranca do OGM: 1) riscos para o
meio ambiente, que s&o examinados e avaliados pela comissdo setorial espe-
cifica da area ambiental, presidida pelo representante do Ministério do Meio
Ambiente e cientistas da area ambiental; 2) riscos para a Agricultura e Saude
Animal, que sdo examinados pelas comiss@es setoriais especificas das areas
vegetal e da saude animal, presididas por representante do Ministério da
Agricultura e cientistas com atuacdo nessas areas; 3) riscos para a salde
humana, examinados pela comissdo setorial especifica da satde humana,
presidida pelo representante do Ministério da Saude e cientistas dessa area.

O detalhado e cuidadoso aparato juridico em vigor, embora nem sem-
pre compreendido, por se referir a tecnologias ainda relativamente recentes,
estabelece com nitidez as interfaces necessarias para a adequada articulagdo
da legislagdo de biosseguranga de organismos geneticamente modificados e
derivados, por intermédio da CTNBio, com as legislagdes setoriais especifi-
cas da salde, da agricultura e do meio ambiente, o que ocorre em um sistema
bastante coerente e com clara divisdo interinstitucional do trabalho.

No que diz respeito especificamente a bioética, a legislacdo brasilei-
ra (Lei 8.974/95 e seus decretos regulamentadores) que criou a CTNBIo e
definiu suas atribui¢des, conferiu também a esta comisséo a responsabili-

Edic&o Especial



Parcerias EsTrATEGICAS - NUMERO 16 - ouTuBRO 2002 175

dade de elaborar o Cédigo de Etica de Manipulaces Genéticas, tarefa que
a comissdo esta realizando no momento, com o apoio de Grupo de Traba-
Iho constituido por portaria ministerial com esta finalidade. Esta proposta
de codigo, uma vez aprovada pela CTNBIo, sera objeto de amplo processo
de consultas e audiéncias publicas e depois submetida a apreciacdo do
Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

O processo de elaboragdo desse Caodigo podera, além de favorecer o
aprofundamento do debate das diversas questdes envolvendo a manipula-
¢do genetica no pais, contribuir para orientar a comunidade cientifica e a
populacdo e também para mostrar a sociedade que a CTNBio vem funda-
mentando suas decisGes em consonancia com os principios centrais da bioética
(principios da prudéncia, da autonomia, responsabilidade e beneficéncia).

Desta forma, estabeleceu-se no pais a necessaria infra-estrutura legal
e institucional para assegurar o adequado exercicio das normas de
biosseguranca e respeito aos principios de bioética que devem regular as
atividades com organismos geneticamente modificados.

CONSIDERACOES FINAIS

A CTNBio vem contribuindo para a implantacédo no pais de procedi-
mentos que viabilizam o uso seguro e sustentavel da engenharia genética na
biotecnologia vegetal, contribuindo junto com a Embrapa, universidades e
instituicdes publicas e privadas de pesquisa, para consolidar as atividades
de pesquisa e desenvolvimento nesta area, cuja importancia econdmica e
social é indiscutivel. Com efeito, estima-se que 0 agronegdcio ja representa
cerca de 40% do PIB nacional.

Como vimos até aqui, no Brasil o quadro institucional e regulatério da
biosseguranca e da bioética com relagdo aos organismos geneticamente mo-
dificados foi bem definido e implantado de forma pioneira e inovadora, sen-
do alegislacédo brasileira neste campo considerada das mais completas e avan-
¢adas do mundo.

No tocante especificamente a bioética, esta legislacdo deixa claro que
a CTNBIo devera fundamentar suas decisbes em consonancia com os principios
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centrais da bioética (principios da prudéncia, da autonomia, responsabilida-
de e beneficéncia) e que deveré elaborar o Codigo de Etica das Manipula-
¢Oes Genéticas com esta finalidade, abrangendo n&o apenas a salde humana
e animal, mas também a agricultura e 0 meio ambiente.

Por outro lado, também é verdade que as questdes de bioética relacio-
nadas as plantas geneticamente modificadas e aos produtos delas derivados
constituem ainda um campo de conhecimento recente e pouco explorado e
ndo mereceram até 0 momento na literatura nacional e internacional a ne-
cessaria atencdo e aprofundamento, em contraste com a intensa polémica
referente as pesquisas com seres humanos e animais como as que envolvem
as células tronco e a clonagem.

O debate na biotecnologia vegetal tem se caracterizado, ao contrario,
por interesses diversos de orientagdo politica, ideoldgica e de mercado.

Os oponentes da modificagdo genética na biotecnologia vegetal tém
invocado, como postura ética, a suposta necessidade de respeito ao chama-
do “principio da precau¢do”, baseado na nogao, incompativel com a nature-
za da atividade cientifica, de garantia de “risco zero” para aprovagdo de
atividades com organismos geneticamente modificados.

O Anexo | do documento final da Conferéncia das Nacdes Unidas
para 0 Meio Ambiente e Desenvolvimento, “Declaragdo do Rio sobre Meio
Ambiente e Desenvolvimento” (Nac¢6es Unidas, 1992), adota o principio da
precaucdo (principio 15) com a observacdo de que “quando houver perigo
de dano grave ou irreversivel, a falta de certeza cientifica absoluta ndo deve-
rd ser utilizada como razdo para se adiar a ado¢do de medidas eficazes em
funcdo dos custos para impedir a degradacédo do meio ambiente”.

A legislacdo brasileira de biosseguranca, embora também se caracteri-
ze pelo espirito precautorio, busca orientar-se pelo que ha de mais recente e
avancado no que diz respeito a regulamentagdo da atividade cientifica. Pre-
vé a orientacdo do comportamento na pesquisa pelos procedimentos de
biosseguranca e pelos principios da bioética, como neste caso o principio da
prudéncia, fundamentando-se no que ha de mais atual no conhecimento cien-
tifico quanto aos possiveis riscos. Em outras palavras, esta legislacdo brasi-
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leira tem 0 mérito da flexibilidade e do necessario cuidado que deve acom-
panhar todo o processo de regulamentacdo da atividade cientifica.

O uso experimental e comercial de plantas geneticamente modifica-
das tem sido alvo de intenso debate nacional e internacional onde posicoes
acirradas tém sido apresentadas. Discutem-se possiveis efeitos das plantas
geneticamente modificadas no ambiente e na sade humana e animal, exa-
minando-se como genes introduzidos poderdo modificar o metabolismo de
determinada planta e também como aquela planta podera modificar o ambi-
ente no qual se pretende introduzi-la.

Entretanto, parte da polémica talvez resulte do fato de que a primeira
onda de transgénicos tenha se caracterizado pela maneira extremamente com-
petitiva utilizada pelas grandes empresas de biotecnologia para conquistar
novos mercados em setores ocupados por segmentos empresariais ja conso-
lidados, concentrando-se nesse estagio inovativo na introducdo de caracte-
risticas agronémicas especificas desejadas por estas empresas. Isto certa-
mente dificultou a percepcéo pelos consumidores dos eventuais beneficios
que os alimentos derivados desses plantios poderiam trazer.

No entanto, como mencionado anteriormente, esta é somente a pri-
meira onda de plantas modificadas geneticamente. A engenharia genética
tem propiciado ir muito além da introducdo de simples caracteristicas agro-
ndmicas como resisténcia a herbicidas e insetos.

Uma segunda onda de plantios geneticamente modificados ja estd em
fase de testes em nivel de campos experimentais e pequenas lavouras. Nesta
segunda onda, genes que conferem caracteristicas de interesse mais direto
aos consumidores finais estdo sendo incorporadas, como por exemplo, 0 au-
mento da qualidade nutricional em soja, canola, milho e girassol. Nessa onda,
ficando mais evidentes os beneficios para os consumidores, as questdes de
bioética envolvidas nas atividades experimentais assumirdo maior destaque.

Contudo, como vimos anteriormente, sera principalmente na chama-
da “terceira onda” dos processos inovativos da biotecnologia vegetal que
questBes de bioética relacionadas a atividades com plantas geneticamente
modificadas como plantas expressando vacinas, farmacos e outros produtos
de interesse comercial, ganhar&o maior visibilidade social. De um lado, pelos
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evidentes beneficios para a sadde humana e animal pelo desenvolvimento
de novas vacinas e farmacos e produtos de interesse comercial. De outro,
pelas novas questdes éticas envolvendo a transferéncia de genes humanos e
animais e a modificacdo dessas plantas.

Neste estagio inovativo devera ocorrer a maior revolugdo nos siste-
mas de producdo agricola nas proximas décadas, introduzindo caracteristi-
cas inimaginaveis até entdo: plantas geneticamente modificadas desempe-
nhardo o papel de vacinas, alimentando e ao mesmo tempo combatendo
doencas; ou atuardo como biofabricas com aplicagdo nas industrias de medi-
camentos (plantas geneticamente modificadas expressando insulina,
hormonios de crescimento e outros produtos de aplicagdo farmacéutica),
alimentos e races, além da producéo de bioplasticos.

Diante deste quadro, a conceituacdo, a partir da literatura nacional e
internacional existente, dos principios da bioética que deverdo nortear essas
novas atividades de modificacdo genética no campo da biotecnologia vege-
tal, ainda sdo um campo aberto a ser devidamente explorado e debatido em
profundidade pela CTNBio em seu processo de consulta para elaboracéo do
Cadigo de Etica das Manipulacdes Genéticas.

Neste debate a CTNBio devera aprofundar a defini¢do, segundo os
diversos autores, dos principios centrais da bioética referidos pela legislacéo
em vigor (principios da da autonomia, da beneficéncia, da prudéncia e da
responsabilidade). Como bem ressalta Englehart (1986), a capacidade e li-
berdade de escolha, e responsabilidade, séo o préprio &mago da ética e a
condicdo sine qua non para o verdadeiro status moral do homem.

A ja mencionada tendéncia a diluicdo das fronteiras entre as distintas
areas de aplicacdo da biotecnologia (biotecnologia vegetal e farmacéutica,
entre outras), tornara a tarefa de discussdo e definicdo dos principios da
bioética que se aplicardo a cada situacdo ainda mais complexa e seria certa-
mente impossivel enfrenta-la nos limites desse artigo.

Tais desafios irdo portanto exigir do debate publico no mundo con-

temporéneo e no Brasil em particular, pelo seu grande potencial de partici-
pacdo na biotecnologia vegetal, postura mais rigorosa, fundamentada no
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conhecimento cientifico e referidos principios da bioética que deverdo cada
vez mais orientar as novas atividades de manipulagdo genética.

Para tanto ser necessario assegurar ao consumidor, por meio de pro-
cedimentos diversos (rotulagem e outros), pleno acesso ndo apenas as infor-
mac0Oes sobre caracteristicas relevantes dos produtos geneticamente modi-
ficados que ndo estejam presentes no produto convencional, mas também so-
bre seus potenciais riscos a saude humana, animal, agricultura e meio ambiente.

Para concluir, cabe destacar que 0s processos inovativos aqui descri-
tos vém impondo, pelo seu enorme potencial, a necessidade de profunda
revisdo de prioridades na pesquisa biotecnoldgica, uma vez que ira exigir
investimentos estratégicos de vulto em infra-estrutura, redes de informacéao
e capacitacdo de recursos humanos, apoiados por boas praticas de laboratdrio.

Os novos desenvolvimentos na biotecnologia vegetal, apoiados por
procedimentos regulatdrios adequados nos campos da biosseguranca e da
bioética, poderdo ser instrumentos poderosos para mudar a presente situa-
¢do em escala global, particularmente nos paises em desenvolvimento como
0 Brasil, ajudando-os a melhorar sua capacidade de lidar com os problemas
de saude de suas populacdes e a proteger 0 meio ambiente.
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Resumo

Os autores destacam neste trabalho a importancia, especialmente em paises como o
Brasil onde a biotecnologia na agricultura é bastante desenvolvida, do fortalecimen-
to da infra-estrutura institucional e do arcabouco regulatorio para o exercicio da
bioética e da biosseguranca nas atividades com plantas geneticamente modificadas
Observam que embora as questdes de bioética envolvendo pesquisas de engenharia
genética com seres humanos e animais, Como, entre outras, as relativas a clonagem e
células tronco, sejam mais conhecidas e debatidas. Existem, da mesma forma, im-
portantes questdes de bioética envolvendo a modificagcdo genética de plantas e ati-
vidades correlatas que devem ser consideradas e aprofundadas na elaboragéo do
futuro Codigo de Etica das Manipulagdes Genéticas pela Comissio Técnica Nacional
de Biosseguranga (CTNBIo), com ampla consulta aos diversos segmentos da socieda-
de brasileira.

Abstract

The authors emphasize in this article the importance of strengthening the institutional
infra-structure and the regulatory framework in biosafety and bioethics in activities
with genetically modified plants, particularly in developing countries like Brazil. They
note that in spite of the focus of the public debate on bioethic issues permeating
genetic engineering researches with humans and animals, such as cloning, stem cells
and other, there are, as well, important bioethic issues concerning genetic modification
of plants and related activities.
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