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1. Introducao

1.1. A regulacao da biotecnologia

A biotecnologia é uma tecnologia horizontal que tem a capacidade potencial de incidir sobre
quase todos os setores da atividade humana. A saude e a mineragdo, a agricultura e a
elaboragdo de farmacos, a producdo de energia ou a eliminacao de residuos poluidores séo,
por mencionar s6 algumas, atividades nas quais a biotecnologia possui um consideravel
potencial de incidéncia. Esta caracteristica a mostra como uma das tecnologias de maior
peso econdmico e relevancia social. Nao surpreende que o desenvolvimento biotecnoldgico
seja uma prioridade das politicas cientificas e tecnolégicas.

Sendo que a importancia e o potencial econbémicos da biotecnologia sdo enormes, também
deve-se destacar que, em se tratando de uma tecnologia que “opera” diretamente com
organismos vivos, tem um poderoso valor simbdlico. Ambos os aspectos fazem com que o
desenvolvimento biotecnoldgico possa ter efeitos particulares e revolucionarios na
conformacao socioeconémica da sociedade do século XXI. Ndo é por acaso, portanto, que
ao passo que 0s paises se preocupam por impulsionar o desenvolvimento industrial da
biotecnologia, também considerem necessario estabelecer relacionamentos apropriados.
Alguns dos principais nucleos de questdes relacionadas com a regulagao da biotecnologia
séo:

a) Questdes ambientais relacionadas com os possiveis efeitos da disseminagdo de
organismos geneticamente modificados (OGM).

b) Aspectos juridicos relativos aos limites dos direitos de propriedade intelectual;

c) Aspectos éticos relacionados com a vida humana, o diagnéstico médico, a pesquisa
em embrides humanos ou a seqlienciagdo do genoma humano;

d) Questdes relacionadas com a formagao, informacéo e participagéo cidada na tomada
de decisdes e a escolha de alternativas relacionadas com a biotecnologia.

e) Questbes vinculadas com a conservagdo e o aproveitamento sustentavel da
diversidade bioldgica e as diferentes contribuigbes da biotecnologia.

Na regido do MERCOSUL as aplicacbes da biotecnologia adquiriram uma crescente
relevancia econémica, especialmente no setor agropecuario. Varios paises do bloco séo
importantes produtores de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e alguns dos
principais exportadores de cultivos transgénicos no mercado internacional. Isto aumenta a
utilizacdo de novos materiais vegetais, o qual obriga a considerar de maneira mais
significativa os impactos sobre o ambiente e a saude, e a procurar que as novas obtengdes
estejam adequadamente protegidas, para salvaguardar os legitimos direitos dos obtentores
e propiciar um acordo que permita financiar a pesquisa, o desenvolvimento tecnolégico e a
inovacao neste setor.

Nos anos recentes, varios paises da regido aumentaram a sua capacidade para utilizar
recursos da biotecnologia moderna na melhora dos seus insumos industriais. A
biotecnologia médica cresce significativamente pela producao de novos medicamentos, de
meétodos de diagnéstico e terapias e a emergéncia em assuntos de pesquisa, como as
células-mée, que tém a biotecnologia como centro do seu interesse. Também aumenta o



debate sobre a importancia da biotecnologia para o aproveitamento econémico sustentavel
da rica biodiversidade biolégica que caracteriza a regido. Este avango na aplicagdo das
biotecnologias se desenvolve num contexto cada vez mais complexo, que incorpora
elementos ineludiveis a discussdo das normas de regulagéo biotecnologia no MERCOSUL.
Um fator importante € a aprovacdo do Protocolo de Cartagena sobre segurangca da
biotecnologia, que regula o movimento transfronteirizo de OGM, o qual aumenta a pressao
por estabelecer regulagdes nacionais apropriadas, acrescentando complexidade pelas
controvérsias conceituais e metodolégicas e pelos custos envolvidos. Cabe ressaltar que
essas questdes foram introduzidas nas discussbes sobre a organizacao do MERCOSUL.
Apds varios anos de prorrogagdes no tratamento desse assunto, que ficou originariamente
vinculado as decisbes adotadas no contexto do Codex Alimentarius, o Grupo Mercado
Comum criou um Grupo “Ad-Hoc” sobre Biotecnologia Agropecuaria (GAHBA), e
estabeleceu Pautas Negociadoras, procurando coordenar os Ambitos Regulatérios sobre
biosseguranga e as aprovagdes comerciais de OGM, e analisar a implicancia da rotulagem
dos alimentos derivados da biotecnologia agropecuaria.

1.2. Objetivos do componente

O componente orientou as suas atividades para identificar e analisar as diretrizes referentes
a estrutura e experiéncia dos ambitos institucionais que regulam a biotecnologia em
diferentes setores econdmicos, as capacidades e a experiéncia de gestao dos mesmos, as
implicAncias ambientais emergentes, a biosseguranga, a regulacdo da propriedade
intelectual e os problemas econdmicos e sociais envolvidos, como a rotulagem, a
informacao ao publico e a protegao dos consumidores. Também séo incluidas as politicas
publicas e a programacao de instituicdes governamentais para incidirem sobre o
desenvolvimento da biotecnologia, n&o contemplados em outros componentes. O
levantamento se baseou na consulta a fontes primarias e secundarias. A pesquisa incluiu
as normas contidas nas constituicdes nacionais, leis dos congressos nacionais, normas dos
poderes executivos, e resolugdes e disposi¢cdes de ministérios, organismos e instituicbes
publicas descentralizadas, com responsabilidade pelo fomento e a regulacdo da atividade
biotecnoldgica. Esta abordagem, de orientagdo nacional, incorpora normas das provincias e
municipios nos paises com sistema federal de governo. A isto acrescenta-se a analise das
normas e atas de reunidoes do MERCOSUL.

Os resultados obtidos até hoje permitem dispor de um Catalogo de Diretrizes, Politicas,
Estratégias e Planos de aplicagdo ao campo da biotecnologia nos quatro paises, uma
listagem comentada das diretrizes identificadas e um relatério nacional sobre os processos
de regulagao. Os estudos contribuem com uma visao sobre:

= As principais caracteristicas dos sistemas institucionais, aspectos técnicos,
organizacionais e de procedimentos dos paises na area biotecnoldgica.

= As regulagdes referidas a pesquisa confinada, liberacdo para o ambiente e utilizagdo
comercial de OGM no setor agropecuario (vegetais e animais)

= A evolucdo da inocuidade e a liberagdo de alimentos derivados de OGM e/ou que
utilizam OGM na sua elaboracao e dotacao de qualidades.

= A protecao da propriedade intelectual pelo sistema de propriedade industrial e pelo
sistema de protecao das obtengdes vegetais.



= A aplicacdo da biotecnologia em assuntos de saude humana, incluindo
medicamentos, pesquisa clinica, terapia génica, reativos para diagndstico e
experimentos com células-mae.

= A protegao da diversidade bioldgica e 0 acesso aos recursos genéticos.

= A informacao e participagao do publico e a rotulagem dos OGM.
= As politicas publicas, estratégias e planos de fomento da biotecnologia nos paises.
A perspectiva é tentar fazer com que o projeto constitua uma contribuicdo para a melhora

dos processos de regulacdo dos paises que integram o MERCOSUL e que favorega o
avancgo da harmonizagao nas regulagdes, o aumento do comércio e da pesquisa na regiao.



2. Questoes principais

2.1. A regulacao da biosseguranca

Entre os assuntos fundamentais que constituem o objeto da regulagdo no campo da
biotecnologia destaca-se a biosseguranga. No seu aspecto biotecnolégico, a biosseguranga
compreende as diretrizes, as agdes e as medidas de avaliagdo, monitorizacio, controle e
prevencao na realizacdo de atividades com OGM, para reduzir os riscos do emprego das
técnicas e insumos sobre a saude humana e animal, a alimentagéo, os sistemas produtivos,
0 ambiente e a diversidade bioldgica. As normas também regulamentam o comércio e a
transferéncia de tecnologia, estabelecendo pardmetros locais e procurando a sua
compatibilidade com padrdes e praticas internacionais.

O assunto da biosseguranga da biotecnologia é objeto de uma forte controvérsia no cenario
internacional. As aplicagcbes da biotecnologia em geral e a utilizagdo generalizada das
técnicas de DNAr, que contribuem a consecucdo de uma melhor qualidade de vida no
planeta, despertaram a consciéncia dos pesquisadores, funcionarios dos governos,
empresarios e organizagbes da sociedade sobre a importancia de regular adequadamente o
desenvolvimento e o uso dos OGM.

O desenvolvimento de OGM no laboratério nao apresenta dificuldades, e existem métodos e
procedimentos estabelecidos que garantem adequadamente a seguranga do operador e do
seu entorno. A reproducdo de OGM em pequena escala se realiza —em geral- em ambientes
fisicos bem isolados, nos quais ficam garantidas condi¢gdes de seguran¢ca minimas ou as de
alta segurancga. Os cédigos de praticas apropriadas de producao (PAP) e de boa manufatura
(GMP) europeus ou dos EUA sao suficientemente explicitos e categéricos no tangente a
biosseguranga pessoal e ambiental. A liberagdo para o meio ambiente dos OGM & um
assunto extremamente importante devido ao impacto comercial que estdo comecgando a ter
os produtos das biotecnologias modernas. Dezenas de plantas e microorganismos, € mais
recentemente animais e procedimentos para terapia génica em humanos, estdo comegando
a brotar fora dos laboratérios de pesquisa e desenvolvimento, razao pela qual séo
requeridos métodos e procedimentos que, sem deter o seu progresso, garantam a sua
inocuidade. A liberagdao de OGM em grande escala requer cautela extrema e uma cuidadosa
avaliagao de risco. A experiéncia dos paises desenvolvidos mostra que as regula¢des dos
governos sao indispensaveis para o funcionamento de uma economia moderna. Os paises
em desenvolvimento normalmente ndo tém os mecanismos, procedimentos, normas e
recursos humanos qualificados requeridos para aplicar regulacbes eficazes e auto-
suficientes, o qual acarreta a urgéncia de adotar uma agenda na matéria, a qual pode estar
apoiada pela cooperagéao internacional.

2.1.1. Regulacao nos paises desenvolvidos

A regulagdo da biotecnologia nos paises desenvolvidos estd organizada em torno de
processos publicos nos quais a cooperagao publico-privada tem um papel de destaque. O
avango das normas e regulamentagoes esta baseado em estratégias que fomentam a auto-
regulamentacido da industria e fortalecem a capacidade de controle do setor publico. As
diretrizes tém diferentes niveis de consisténcia e devem arbitrar diferentes cenarios,
diretamente relacionados com os setores politicos, sociais e produtivos envolvidos no setor
considerado.



A regulacdo da biotecnologia agraria € muito polémica e existem diferencas de critérios
entre atores nacionais e entre os paises, atribuiveis a motivos culturais, de percepcao dos
consumidores e de posicionamento nos mercados internacionais. As principais diferengas
radicam nos sistemas de regulagdo organizados nas abordagens baseadas no principio
precautério do Protocolo de Biosseguranca da Biotecnologia Moderna (Protocolo de
Cartagena) da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, e as baseadas nos critérios de
“avaliacdo e gestao do risco” e de “equivaléncia substancial’, de tradicdo americana, com
base no ambito do Compromisso Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a
Agricultura e a Alimentagdo da Organizagdo Mundial do Comércio. Varios paises assinaram
e ratificaram o Protocolo de Cartagena, mas outros ndo o assinaram e/ou ratificaram.

Na Unido Européia, apds um longo periodo de prorrogagao de fato, em 2004 comegaram a
vigorar os novos Regulamentos 1829/2003 e 1830/2003", e a Comiss&o Européia aprovou o
milho doce Bt-11 e posteriormente o milho NK603, tolerante ao glifosato. As novas normas
tém um carater comunitario e requerimentos técnicos mais estritos. Também ha especial
énfase na rotulagem de todos os produtos para os quais os produtores europeus tém a
alternativa de produzi-los sem usar OGM, mas excluem os casos nos quais a dependéncia
obrigaria a informar o consumidor.

A regulacdo da seguranca alimentar também é tema de controvérsia a nivel internacional.
Em 1962, a Organizacao das Nagdes Unidas para a Alimentagcao e a Agricultura (FAO) e a
Organizagao Mundial da Saude (OMS) estabeleceram conjuntamente a Comissao do Codex
Alimentarius, para coordenar as normas sobre seguranga alimentar e criar outras novas de
natureza internacional. As normas do Codex sdo voluntarias, mas sob a autoridade da
Organizagao Mundial do Comércio (OMC), e sao utilizadas como referéncia para julgar se
as diretrizes de uma nagao cumprem com as exigéncias do GATT/OMC. Com o surgimento
da biotecnologia, complicou-se a elaboragdo do Codex e os consensos nao parecem estar
proximos.

O ambito de regulacdo da biotecnologia humana esta muito menos desenvolvido que o da
biotecnologia agraria. Os elementos mais relevantes deste contexto regulamentar séo as
normas relativas as areas da experimentacdo com seres humanos e a aprovagao de
farmacos. A evolugdo das normas referentes a experimentacdo com humanos constitui um
caso de aplicagao efetiva de restricdes éticas a pesquisa cientifica, tanto no ambito nacional
quanto internacional. A lei basica & constituida pelo Codigo de Nuremberg, substituido em
grande parte pela Declaragdo de Helsinki, da Associagcdo Médica Mundial, que enfatiza na
auto-regulamentagao. Apesar destas normas, as praticas de pesquisa variam muito nos
paises desenvolvidos.

2.1.2. Regulagées no MERCOSUL

Nos paises em desenvolvimento, sdo muito escassas as normas de biosseguranga proprias
e atualizadas e as capacidades dos organismos governamentais reguladores, que devem
entender sobre pesquisa, desenvolvimento, ensaio pré-comercial, produgdo a escala
industrial e comercializagdo de produtos derivados da biotecnologia moderna. Os paises
que contam com &ambitos de regulacdo adotaram, com adaptagcdes e de maneira
predominante, os modelos utilizados nos Estados Unidos —os do United States Department
of Agriculture (USDA) e do Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) para
plantas, os da Federal Drug Administration (FDA) para biofarmacos, e os do Center for
Disease Control and Prevention (CDC-NIH) para pesquisa e desenvolvimento.

' Parlamento Europeu e Conselho: Regulamento 1830/2004, sobre traceabilidade e rotulagem de OGM. Diario
Oficial da Unido Européia, 22 de setembro de 2003.



Durante a década passada, alguns paises da regido comegaram a incorporar medidas para
enfrentar o problema da biosseguranga, com énfase na regulagao da liberagdo de OGM no
meio ambiente. Os paises do MERCOSUL desenvolveram experiéncias de regulagao
utilizando principios diferenciados, em concordancia com o que acontece com o assunto no
contexto internacional. A Argentina utiliza uma abordagem de inspiragcdo norte-americana,
baseada nos principios de “avaliacdo e gestdo do risco”, para a consideragdo dos
problemas ambientais, e de “equivaléncia substancial’ para os alimentos. O Brasil, o
Paraguai e nos ultimos anos o Uruguai, se orientam para uma abordagem de inspiragao
européia, que privilegia a “abordagem precautéria” do Protocolo de Biosseguranca de
Cartagena, com maiores implicancias para a avaliagdo dos impactos ambientais e a
seguranca dos alimentos. Todos os paises em estudo criaram estruturas institucionais para
atender os problemas da biosseguranca dos OGM. A experiéncia de avaliagao dos produtos
de OGM ¢ relativamente nova na maioria dos paises. Em varios paises tem debates entre
atores institucionais, empresas e organizagbes sociais. Estes debates afetam a
possibilidade de legislar na matéria, ou dificultam as aplicagcbes das normas legais
sancionadas, gerando controvérsias e litigios.

2.2. Regulacao das invengoes biotecnoldgicas

Um outro assunto importante a ser estudado é no campo das regulagdes da biotecnologia é
o dos direitos de propriedade intelectual relacionados com as invengdes biotecnoldgicas.
Tanto as leis de patentes como as de protegdo das variedades vegetais aceitaram as
inovagdes biotecnoldogicas como objeto de protegdo. Se bem os sistemas juridicos de
propriedade intelectual existem faz mais de um século, as patentes biotecnolégicas datam
de finais dos anos 70. A adocgado por parte dos estados nacionais das normas TRIP
derivadas da OMC, fez com que essa divisdo do direito fosse uma das mais harmonizadas a
nivel mundial. Isto também tem aplicacdo no MERCOSUL, tanto nas regras referentes a
protecdo das inovagdes biotecnoldgicas através de patentes quanto as obtengdes vegetais.

2.2.1. Situacao internacional

A partir da adocao por parte das legislagbes nacionais de patentes das diretrizes do TRIP
emanadas pela OMC, foram se padronizando alguns institutos basicos do sistema no
tangente aos aspectos de procedimento, prazos, requerimentos basicos de
patenteabilidade, etc. Entretanto, persistem atualmente grandes diferencas entre os paises
desenvolvidos e aqueles em vias de desenvolvimento quanto ao escopo do que é
considerado patenteavel em "matéria viva" e especialmente naquilo que se refere aos seres
vivos "exatamente como se encontram na natureza". A Norma 98/44 EC da Unido Européia,
que regulamenta a protecdo legal das invengdes biotecnoldgicas, tem seu correlato nos
paises do MERCOSUL; no entanto, a “atividade inventiva” e o patenteamento de matéria
viva sdo definidos de maneira muito diferente. Os motivos sdo varios, mas poderiamos
limita-los basicamente ao diferente estado de desenvolvimento das pesquisas e da industria
biotecnoldgica e a grande biodiversidade com que contam os paises do MERCOSUL.

A regulacdo da biodiversidade e a sua preservagdo facilitando o desenvolvimento
sustentavel da ciéncia, a tecnologia e a industria sdo outro tema fundamental. O Convénio
sobre Diversidade Biolégica (CDB) do Rio de Janeiro de 1992, foi assinado e ratificado por
um grande numero de paises; no entanto, houve poucos avangos na aplicacdo de muitos



dos seus postulados. Um exemplo disso é o direito de “compartilhar os beneficios
econbémicos produzidos pelo aproveitamento dos recursos genéticos”, Para que esta norma
seja operante, os escritorios de patentes deveriam requerer ao titular de um pedido de
patente que evidencie a origem do recurso genético que utilizou para sua invengéo e a
permissdo de acesso outorgada pela autoridade competente. Isto ainda ndo esta
acontecendo, apesar das tentativas de articulagao que estao realizando a Secretaria do
CDB e a OMPI. Revistaremos as regulacdes referentes a protegdo da biodiversidade, o
acesso aos recursos genéticos, a disponibilidade dos mesmos para a pesquisa € 0
conhecimento que tém os paises do seu acervo em termos de recursos genéticos.
Finalmente, é necessario se ocupar do assunto das regulac¢des referentes as pesquisas e o
uso de células-mae e medicina regenerativa. A Unido Européia também se expediu quanto
a possibilidade de patentear esses desenvolvimentos com a Regra 23d(c) e na Dir.98/44
Arts. 5 e 6. O Reino Unido gerou suas proprias diretrizes de patenteabilidade que se
afastam inclusive das diretrizes da EPO.

2.2.2. Situacao no MERCOSUL

Nos paises do MERCOSUL, as principais formas de protegao legal que se utilizam sao: a)
as patentes de invengcdo; b) os segredos comerciais; c) os direitos sobre variedades
vegetais. No caso da biotecnologia, ha problemas especificos relacionados com o
patenteamento de organismos e microorganismos vivos e a situagao € heterogénea. Em
varios paises ha incerteza sobre a admissibilidade do patenteamento de plantas e animais e
as posturas assumidas no seio da OMPI e do GATT indicam uma atitude geral de cuidado
ou rejeicao da possibilidade. Na maioria dos paises latino-americanos nao € permitido o
patenteamento de ragas de animais e dos procedimentos biolégicos para sua obtencéo,
ficando a critério dos escritérios de patentes e dos tribunais judiciais.

A outorga de patentes biotecnoldgicas exige que os escritorios de patentes contem com a
capacidade humana e a infra-estrutura apropriadas para a analise e a divulgagdo das
informagdes contidas nas patentes. Recentemente comegaram a ser implementados em
paises como a Argentina e o Brasil, sistemas de bases de dados de patentes (publicadas,
em progresso e outorgadas) com acesso on line através da Internet, como o que tem o
Escritério Europeu de Patentes. No que se refere ao depdsito de microorganismos, na
maioria dos paises do MERCOSUL néo existem instituigbes reconhecidas pelo Convénio de
Budapest para os fins de cumprimento da exigéncia de "descricdo suficiente" da invengao.
Um outro elemento a ser levado em conta é o tempo que demora o0 processo e a concessao
das patentes, sendo de quase o dobro (8 a 10 anos) nos paises da América-Latina e mais
especificamente do MERCOSUL, em comparagao com os escritérios europeus (4 a 5 anos).
O surgimento de um novo paradigma de pesquisa e produgdo associado a biotecnologia
cria tensdes e incertezas no regime legal de apropriagdo das invengdes. A difusa fronteira
entre o cientifico e o tecnoldgico e a sobreposiciao de empresas e laboratérios publicos nos
mesmos campos de pesquisa favorecem a divulgagdo do conhecimento e dificultam sua
apropriagcao de forma privada. De outro lado, adverte-se um encurtamento do ciclo de vida
dos novos produtos, o qual diminui a possibilidade de recuperar as despesas com P&D e de
financiar novos desenvolvimentos.

A importancia das patentes aumenta na industria farmacéutica, na medida em que se
intensifica a luta competitiva no setor. O nascimento de um novo paradigma de pesquisa e
os alvores de uma nova onda de inovagdes biofarmacéuticas, caracterizam o momento
atual dessa industria. O novo perfil industrial emergente estd baseado em um forte
componente de P&D, ao passo que os grandes investimentos constituem uma importante
barreira para o ingresso de concorrentes. Para os paises em desenvolvimento, as patentes
constituem um assunto complexo e com beneficios menos evidentes. A protecido dos



direitos do obtentor? foi introduzida nos paises do Cone Sul. Os objetivos explicitos foram
fomentar a atividade privada de fitomelhoramento e aumentar o acesso a variedades
estrangeiras de alta qualidade. O unico tipo de prote¢do dos direitos de propriedade
intelectual de variedades vegetais que se aplica na Regido é o Direito do Obtentor de
Variedades Vegetais®. Até hoje, dez paises assinaram a Ata da UPOV'78 e 4 paises
preparam a sua adesido a UPOV’91, devido a que a lista de adesao para a Ata de 1978 foi
fechada.

2.3. Biotecnologia e saide humana

A regulacdo da biotecnologia aplicada a saude humana inclui: aprovacdo de novos
medicamentos, ensaios com humanos, terapia génica, células-maes, etc. O avango do
processo regulamentar € muito desigual neste aspecto, de acordo com o pais sob analise.

2.4. Participacao, informacao e rotulagem

Quanto a rotulagem de alimentos derivados de OGM, no contexto internacional existem
diferentes critérios. Os paises que adotaram normas de rotulagem utilizando sistemas
obrigatérios ou opcionais, costumam utilizar dois critérios diferenciados®. O primeiro critério
se refere a detecgdo da presengca do DNA ou de proteinas derivadas do processo de
transgénese no alimento, como acontece com a legislagdo européia e a de outros paises.
Neste caso, sao fixados patamares minimos e maximos de conteudo para a obrigacdo de
nao rotular, o qual incide nas amostragens e na sensibilidade das tecnologias de laboratério
exigidas. O segundo critério se relaciona com a traceabilidade do produto. Alguns paises
tém uma legislacdo que obriga a declarar se o alimento pode provir de OGM ou de plantas
transgénicas, o qual exige contar com um sistema de traceabilidade. Neste caso, os custos
sdo mais altos, porque é necessario contar com informacdo sobre os ingredientes e
eventualmente sobre os aditivos ou coadjuvantes de tecnologia aplicados na fabricacdo do
alimento. A pratica demonstra que os controles sdo quase impossiveis porque se exige
muita informagdo que deve ser oferecida por muitos atores. Na Argentina ndo existem
regulacbes especificas para a rotulagem de alimentos derivados de OGM. N&o se exige
declarar na rotulagem que o produto é derivado de OGM. Entretanto, algumas provincias e
municipios tém legislacdo na matéria®. No Brasil a discussdo culminou com a aprovagdo de
uma regulamentagao do assunto, e no Uruguai estd prevista a criagdo de um sistema de
rotulagem voluntaria.

2 Jaffe, W. e Van Wijk, J. El Impacto de los Derechos de Obtentor en los Paises en Desarrollo. Debate y
Experiencia en Argentina, Chile, Colombia, México y Uruguay, BIOCIT, Boletim Eletrénico do CIT da UNAM,
México D.F., 1997.

® Wendt, J. e Izquierdo, J.: La Practica del Acceso a los Recursos Genéticos y de los Derechos de Obtenciones
Vegetales en América Latina. Escritério Regional da FAO para a América-Latina e o Caribe, Santiago de Chile,
13 de dezembro de 2000.

* Ver Burachik (e outros) ILSI-RNBio

® A Provincia do Chaco regulamenta os produtos transgénicos, sua venda nos supermercados, a localizagdo dos
produtos e a informagdo para o consumidor; a provincia de Tierra del Fuego estabeleceu que deve dar-se
informacao e publicidade sobre os alimentos GMs; o Municipio de S&o Carlos de Bariloche determina que todo
alimento resultante do uso de técnicas de engenharia genética empregadas na produgdo e/ou no processo
devera ser passivel de ser identificado mediante uma listagem fornecida as lojas pela autoridade municipal.



2.5. Protecdo e acesso aos recursos genéticos

Os recursos genéticos constituem a matéria prima da biotecnologia. Neste campo, tém
relevancia as regulamentacdes relacionadas com o acesso e registros/bancos de recursos
genéticos, sistemas de apropriagéo e utilizacdo dos mesmos, bem como a distribuicdo de
utilidades que a partir deles sdo geradas. A norma internacional mais relevante neste
assunto é o Convénio sobre a Diversidade Bioldgica, o qual foi ratificado pelos quatro paises
do MERCOSUL. Alguns paises enfrentam longas discussdes sobre este assunto; no Brasil,
avanca a atualizacao das leis que regulamentam o acesso aos recursos genéticos, o acesso
ao conhecimento tradicional associado e a distribuicdo dos beneficios originados nos
mesmos pelas comunidades locais.

2.6. Regulacao da biotecnologia no MERCOSUL

O ambito juridico relacionado com a organizacdo do MERCOSUL tem caracteristicas
especiais®, dado que nao foi organizada uma estrutura institucional e juridica que permita a
incorporacao imediata as legislagdes nacionais dos acordos que se estabelecem para o
bloco. As decisdes do Conselho do Mercado Comum (CMC), as deliberagdes do Grupo
Mercado Comum (GMC) e as diretrizes da Comissdo de Comércio do MERCOSUL séo
vinculantes para os Estados, mas estes devem incorpora-las no seu direito interno. Na
pratica, a incorporagao destas diretrizes nos ordenamentos internos é um processo lento,
que tem um ritmo diferente em cada pais.

Na negociacdo dos aspectos relacionados com a aplicagdo da biotecnologia ndo foram
registrados avancos significativos. Apesar de alguns esforgos institucionais e contribuigbes
técnicas destinados a facilitar a harmonizagao, ndo existem diretrizes nem procedimentos
comuns. Durante varios anos, os paises tinham acordado nao regulamentar os alimentos
OGM até que terminassem as negociagdes do Codex Alimentarius’. Mas numa data
recente, como ja foi comentado, organizaram um Grupo Ad-Hoc que avanga a partir de
pesquisas exploratorias, perfis nacionais e analises comparativas.

Cabe destacar que existem progressos na regulagdo do contexto geral de alguns campos
nos quais a biotecnologia tem uma importante aplicagdo: meio ambiente, veterinaria,
genética animal, sementes, etc. Sdo exemplos destes avangos o Acordo sobre o Meio
Ambiente, o Contexto para a Regulagdo da Genética Animal de Bovinos, Caprinos, Ovinos,
Equinos e Suinos no MERCOSUL, o Contexto para a Regulagao para Produtos Veterinarios
e o Padrao MERCOUSL de Tecnologia de Sementes.

2.7. Politicas, planos e estratégias nacionais

® Zalduendo. La propiedad intelectual en el MERCOSUL. 2° Congresso sobre Propriedade Intelectual,
Universidade de Buenos Aires, Secretaria de Ciéncia e Técnica, Série Ciéncia e Tecnologia na UBA, Buenos
Aires, 24 e 25 de agosto de 1998.

" Ver Dellacha, J., Carullo, J., Plonsky, G. e De Jesus, K.: A regulagao da biotecnologia no MERCOSUL.



A biotecnologia é uma das éareas interdisciplinares que por seu potencial impacto para o
desenvolvimento econdmico do pais é reconhecida como prioritaria pelas politicas publicas
de varios paises da regido. Nesse sentido, ao passo que existe um forte interesse por
regulamentar suas aplicacées com o objetivo de garantir a qualidade do ambiente e a saude
humana, alguns paises desenvolveram estratégias para apoiar o desenvolvimento das suas
capacidades nacionais na matéria, fortalecendo as suas estruturas de P&D, apoiando o
desenvolvimento da pesquisa basica, apoiando a utilizacdo por parte das empresas para
aumentar sua competitividade e fomentando a inovacao.

E por isso que resulta de interesse identificar e analisar as diretrizes de fomento, programas
nacionais e estratégias de areas ou instituicdes publicas, cujo objetivo explicito é fortalecer
as capacidades biotecnoldgicas dos paises e garantir um maior impacto econémico e social
das aplicagbes destas tecnologias. Neste aspecto, 0 componente se relaciona de maneira
direta com o responsavel da identificacdo dos instrumentos de financiamento da
biotecnologia nos paises do MERCOSUL.



3. Estudo comparativo do MERCOSUL

3.1. Aspectos institucionais

O universo das diretrizes analisado inclui resolugdes de nivel constitucional, leis dos
Congressos Nacionais, Decretos e outros instrumentos derivados do Poder Executivo
Nacional dos paises, Resolugbes e Disposi¢oes e outros instrumentos emitidos dos
organismos de regulamentagcdo de cada pais, incluindo normas de tipo provincial e
municipal. O universo e a hierarquia institucional das normas tém uma diferenca
significativa, de acordo com o pais que estiver sendo considerado. Também é muito
diferente a historia do desenvolvimento das instituicbes reguladoras e é longa a lista de
conflitos e desacordos interinstitucionais e as disputas pela competéncia que originaram nos
ultimos anos. As normas constitucionais analisadas em geral se relacionam com o assunto
da protecdo ambiental e o direito a informacao dos cidadaos. Estas normas estdo presentes
nas Constituicoes de todos os paises do bloco, mas a sua tradugdo em normas operacionais
foi reduzida, razdo pela qual seu impacto sobre o sistema de regulamentagcdes é
relativamente moderado. E o que acontece nos casos da Argentina e do Paraguai. No caso
do Brasil, varias destas questdes foram levadas para um nivel operacional, através de leis
nacionais na matéria. No Uruguai existe uma situacao de transigdo e um sistema provisorio,
e esta sendo preparada a sang¢ao de uma Lei Nacional de Biosseguranca.

Na Argentina o sistema de regulacao tem longa trajetéria em termos de biosseguranga de
cultivos e animais com OGM, e de alimentos derivados de OGM. As regulagbes estdo na
jurisdicdo da Secretaria da Agricultura, Pecuaria, Pesca e Alimentos do Ministério de
Economia e Produgado. As diretrizes de maior hierarquia sdo Resolu¢des da Secretaria,
acompanhadas por Decisdes e Disposi¢cdes de organismos dependentes da mesma: O
Servigo Nacional de Sanidade e Qualidade Agroalimentar (SENASA, conforme sua sigla em
espanhol) e o Instituto Nacional de Sementes (INASE). No setor da saude, as diretrizes
consistem em Resolugdes do Ministério da Saude e, em especial, da Administragao
Nacional de Medicamentos e Tecnologia Médica (ANMAT).

No que se refere ao Meio Ambiente, existe um forte corpo legislativo, com potencial
competéncia em assuntos biotecnoldgicos, que se reflete nas leis e decretos identificados e
nas resolucbes da Secretaria de Ambiente e Desenvolvimento Humano, mas na pratica
estas instancias tém pouca intervencdo nas decisdes concretas. A Argentina teve varias
tentativas, de diferentes origens e abordagens, mas até hoje ndao sancionou nenhum
instrumento de regulacdo da biotecnologia. Este processo esteve relacionado, em alguns
casos, com projetos orientados a ratificar o Protocolo de Cartagena sobre a Seguranga da
Biotecnologia, instrumento que a Argentina assinou mas nao ratificou, esgrimindo
argumentos conceituais, econémicos e comerciais.

O Brasil é o unico pais do MERCOSUL que dispde de uma Lei Nacional de Biossegurancga.
A Lei N° 11.105 estabelece as normas y procedimentos para o desenvolvimento, a
importacao e o uso comercial de OGM. A Lei cria um ambito nacional de regulamentacao
integrado pelo Comité Técnico Nacional de Biosseguranga (CTNBio), o Conselho Nacional
de Biosseguranca (CNBS), os 6rgaos de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Saude,
Meio Ambiente e Agricultura, a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca, as Comissoes
Internas de Biosseguranca (CIBio) de instituicbes de P&D e o Sistema de Informagdo em
Biosseguranca.



No Paraguai, a utilizagdo dos materiais transgénicos € analisada no contexto geral da
legislagcdo do pais. Aplica diretrizes internacionais, instrumentos e procedimentos para a
avaliagdo do risco, e o critério do estudo segundo cada caso e passo a passo. A
responsabilidade institucional corresponde ao Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAG,
conforme sua sigla em espanhol). Dele depende a Comissdo Nacional de Biosseguranca
Agropecuaria e Florestal, responsavel pela avaliagdo dos materiais GM do ambito
agropecuario e florestal, desenvolvidos e a serem introduzidos no pais, e pela
recomendacdo para a autorizagdo da entrada dos mesmos no territério nacional de
acordo com o uso proposto. No seu espago sado organizados Comités de Avaliacdo do
Risco para os principais setores de aplicacdo de OGM, e suas Secretarias Técnicas
gerenciam os processos de liberagdo. Estes envolvem a intervengéo do Ministério de Saude
Publica e Bem-Estar Social através do Instituto Nacional de Alimentos e Nutricdo (INAN) e
do Ministério da Industria e Comércio.

No Uruguai, o Decreto N° 468/2008 modifica o Aambito de regulagao referido a biosseguranca
de vegetais e suas partes geneticamente modificadas. Cria uma estrutura organica em
biosseguranca de vegetais, tendo como objetivo a futura Lei Nacional de Biossegurancga de
OGM, previsto no Art. 5° do decreto N°37/007, de 29 de janeiro de 2007. A estrutura estara
integrada da seguinte forma: o Gabinete Nacional de Biossegurangca (GNBio), a Comissao
para a Gestdo do Risco (CGR), a instancia técnico-cientifica de Avaliagcdo do Risco em
Biosseguranga (ERB), o Comité de Articulagdo Institucional (CAl) e o Comité Consultivo em
Biosseguranga (CCB). O GNBio esta integrado pelos Ministros de Pecuaria, Agricultura e
Pesca, que o preside, Saude Pubica, Economia e Finangas; Residéncia, Ordenamento
Territorial e Meio Ambiente; Relacdes Exteriores; Industria, Energia e Mineragdo. A CGR
esta integrada por um delegado dos Ministérios que integram o GNBIo, e assessora o Poder
Executivo em termos de biosseguranga de vegetais e os procedimentos para as avaliagdes,
consultas publicas, acompanhamento e monitorizagao, gestao e sangoes, etc.

3.2. Os OGM no setor agroalimentar

Os paises do MERCOSUL tém abordagens diferentes para a regulagao da biosseguranca
dos OGM, em linha com o que acontece no contexto internacional. Todos os paises utilizam
procedimentos de avaliacdo do risco e cumprem —embora com diferentes capacidades
nacionais- com as diretrizes e praticas internacionais mais aceitas. Esta caracteristica
possibilita um uso biosseguro dos OGM na regido. Esta situagao se modifica e se torna mais
complexa quando as diretrizes e procedimentos referidos a liberacdo comercial dos OGM
sao analisadas e comparadas. Nos pontos abaixo sao analisadas as principais
caracteristicas dos sistemas nos paises.

3.2.1. Processos de liberacao comercial de cultivos OGM

Na Argentina, para obter uma autorizagdo de cultivo a escala comercial de um vegetal GM,
deve se obter uma autorizacdo da SAGPyA para realizar ensaios em condigdes controladas,
com avaliagdo favoravel da CONABIA. Apds realizados os ensaios € necessaria uma
avaliacao favoravel da CONABIA, que mostra que os seus efeitos no agro-ecossistema nao
diferem significativamente dos que produziriam os homdlogos no GM. Precisa-se também
de uma avaliagdo favoravel do CTAUOGM do SENASA, com relagdo a aptiddo dos
alimentos derivados do OGM para o consumo humano e animal. Precisa-se também de uma
avaliacdo da DNM da SAGPyA sobre o impacto que o OGM pode ter no comércio
internacional de produtos agricolas da Argentina. Com as avaliacbes favoraveis da



CONABIA, do CTAUOGM e da DNM, o Secretario de Agricultura, Pecuaria, Pesca e
Alimentos emite ou ndo a autorizagdo para a comercializagdo do OGM. A inscricdo dos
cultivos se faz no INASE e a vigilancia e monitorizagdo das liberagcdes estdo sob a
responsabilidade do INASE e do SENASA. As decisbes emergentes deste processo estdo
sob a responsabilidade da SAGPyA, com o apoio técnico da CONABIA.

No Brasil a permissdo para o cultivo de um OGM a escala comercial exige uma decisdo
favoravel da CTNBio, 6rgao colegiado vinculado ao MCT, nos aspectos de biosseguranca
do OGM para a saude humana, animal e das plantas para o meio ambiente. A decisao
técnica da CTNBio é vinculante para os demais 6rgaos da administracao nos aspectos de
avaliagdo do risco. Uma vez obtida a Decisdo Técnica favoravel da CTNBio, deve se
requerer a inscricdo dos cultivares GMs no Registro Nacional de Cultivares (RNC) do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, para obter a habilitagdo para a sua
comercializagao. Se a CTNBio entender que a liberagao comercial de um OGM pode ser um
fator de degradagao ambiental potencial ou efetivo, exigir-se-a uma licenca ambiental prévia
emitida pelo IBAMA, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente. A requerimento da CTNBio,
o0 CNBS pode ser chamado para opinar sobre aspectos de conveniéncia e oportunidade
socioecondmicos e/ou interesse nacional originado pela liberacdo do OGM.

No Paraguai, o MAG (Ministério de Agricultura e Pecuaria, conforme sua sigla em espanhol)
outorga a autorizagao da liberagdo comercial do evento de transformagéo genética, baseado
nos pareceres de biosseguranga, inocuidade alimentar, aptiddo animal, conveniéncia
comercial e licenga ambiental, processados pela Comissao de Biosseguranga Agropecuaria
e Florestal. O Ministério da Saude Publica e Bem-Estar Social, através do Instituto Nacional
de Alimentos e Nutricdo (INAN), coordena a avaliagdo da aptidao alimentar dos OGM, de
acordo com o uso proposto. O Ministério da Industria e Comércio, através do Vice-Ministério
de Comércio, analisa a conveniéncia e oportunidade da liberagdo comercial dos OGM e
seus derivados, levando em consideracao o posicionamento dos produtos GMs sob analise
nos mercados nacionais e internacionais. A autorizagdo do MAG é anterior a incorporagao
do material nos Registros Nacionais de Cultivares Protegidos e/ou de Cultivares Comerciais.
A fiscalizagdo dos condigdes de biosseguranca da introdugdo dos OGM estara sob a
responsabilidade dos organismos e entidades de registro e fiscalizagdo: SENAVE,
SENACSA; MSPeBS -INAN e a SEAM ou outros organismos técnicos pertinentes, conforme
seu ambito de competéncia.

No Uruguai, o GNBio -Gabinete Nacional de Biosseguranca- utiliza novos pedidos
relacionados com os vegetais que entram no pais e define as diretrizes da politica nacional
de biosseguranga de vegetais OGM. A decisdo sobre a aprovagdo de novos cultivos
corresponde ao CGR, a avaliagdo de novos pedidos a ERB, com a participagao consultiva
do CAlL. O acompanhamento e o controle estd sob a responsabilidade dos corpos de
inspecdo especializados dos Ministérios que integram o Gabinete Nacional de
Biosseguranca.

3.2.2. Biosseguranga de cultivos derivados de OGM

Todos os paises que integram o MERCOSUL desenvolveram estruturas institucionais para
avaliar a liberacdo de cultivos OGM. O mecanismo consiste basicamente na criagdo de
Comissdes integradas por especialistas, responsaveis de realizar avaliagbes e emitir
pareceres para a tomada de decisbes de ministérios, secretarias ou organismos
responsaveis pela adogao das decisbes administrativas. As Comissodes se diferenciam em
varios aspectos significativos, entre os quais cabe ressaltar: suas competéncias sobre as
diferentes areas produtivas as quais sao incorporados os OGM e a sua localizagao e
hierarquia institucional nos respectivos paises. Mas a diferengca mais significativa radica nos



principios que os animam, o nivel de complexidade dos sistemas nacionais e a experiéncia
de regulagdo acumulada.

Na Argentina, a CONABIA tem competéncia técnica no tangente aos vegetais e animais
GM, e o CTAUOGM do SENASA intervém para avaliar a inocuidade alimentar dos OGM a
serem liberados. Ambas as Comissdes submetem suas recomendagbes a SAGPyA. As
fungdes da CONABIA sao assessorar a SAGPyA sobre os requisitos técnicos e de
biosseguranga que devem satisfazer os materiais genéticos obtidos por procedimentos
biotecnoldgicos, de maneira prévia a sua incorporagdo, por qualquer procedimento ou
método e em qualquer forma ao biossistema, propor normas e emitir pareceres em assuntos
da sua competéncia.

A CONABIA elaborou normas especificas, referidas as exigéncias técnicas e de
biosseguranca que devera reunir a experimentacéo e/ou liberagado para o meio ambiente de
OVGMs e OAGMs, incorporadas as diretrizes mediante Resolugdes da SAGPyA. A
avaliagao do impacto da liberagdo comercial do OGM sobre os mercados internacionais esta
sob a responsabilidade da Direcao Nacional de Mercados, que informa sobre a conveniéncia
de comercializar cultivos GM a respeito do seu impacto nos mercados de exportacdo do
pais. Para tanto, realiza estudos internos sobre a situagdo dos mercados e realiza consultas
a outros atores publicos e privados sobre os aspectos tecnolégicos e a qualidade das
inovacdes propostas.

A CONABIA esta integrada por representantes de instituicbes envolvidas na biotecnologia
agropecuaria dos setores publico e privado. No ambito do setor publico estavam
representados os Institutos Nacionais de Pesquisa, as Universidades e a Secretaria de
Desenvolvimento Sustentavel e Politica Ambiental e a Secretaria da Saude. O setor publico
participava através de diferentes associagbes relacionadas com a biotecnologia
agropecuaria e agroalimentar. Sua atual composigéo inclui 21 representantes, que dao o
seu parecer por maioria simples de votos. O CTAUOGM esta integrado por representantes
da CONABIA, Institutos Nacionais de P&D e Camaras do setor Agroalimentar do pais.

No Brasil, a responsabilidade técnica da regulacdo da biosseguranca esta sob a
responsabilidade da Comissdo Técnica Nacional de Biossegurangca (CTNBio), que se
desenvolve no contexto institucional do Ministério de Ciéncia e Tecnologia. A CTNBio esta
formada por membros competentes, nomeados pelo Ministério de Ciéncia e Tecnologia,
especialistas cientificos de renomada relevancia e representantes de Ministérios e
Secretarias. Inclui especialistas em assuntos como defesa do consumidor, saude, meio
ambiente, biotecnologia, agricultura familiar e saude do trabalho, nomeados pelos
Ministérios com responsabilidade institucional sobre esses assuntos.

A CTNBio tem competéncia técnica sobre as atividades relacionadas com OGM de todas as
areas. Age em combinagao com os Ministérios de Meio Ambiente, Saude e Agricultura, os
quais, a partir do parecer técnico da CTNBio, processam as decisbes através dos seus
préprios 6rgaos de fiscalizagdo, de acordo com as suas competéncias especificas. As
avaliacbes de alimentos derivados de OGM aprovadas pela CTNBio passam pela Comissao
de Biosseguranca da Saude (CBS) do Ministério da Saude. A CBS, a pedido da CTNBio,
avalia os processos relacionados com os pedidos de liberagcdo comercial de alimentos
geneticamente modificados.

A CTNBio estabelece, no &mbito da sua competéncia, critérios de avaliagdo e gestdo do
risco dos OGM e seus derivados; realiza a analise do risco conforme cada caso, autoriza,
registra e acompanha as atividades de P&D com OGM e seus derivados, define o nivel de
biossegurancga e classifica os OGM conforme o tipo de risco, apdia tecnicamente os 6rgaos
competentes no processo de prevengao de acidentes e de doencas na fiscalizacdo das suas
atividades. Também tem poder de policia na identificacdo de atividades e produtos que



utilizam OGM ou seus derivados, que potencialmente podem causar degradagdo no
ambiente ou riscos para a saude humana.

A Lei outorga poderes a CTNBio para estabelecer normas sobre pesquisa, atividades e
projetos relacionados com OGM e derivados de OGM. Através de Portarias, emite
Certificados de Qualidade em Biosseguranca (CQB) e regulamenta a criagdo de Comissoes
Internas de Biossegurancga (CIBio) para todas as instituicbes que desejarem desenvolver
atividades que envolvam OGM e/ou seus derivados.

No Paraguai, a Comissao de Biosseguranca Agropecuaria e Florestal, associada ao MAG, é
0 organismo com faculdades para autorizar as atividades que podem se realizar com OGM
em todos os setores produtivos do pais. Esta integrada por representantes de escritorios
pertencentes aos Ministérios de Agricultura e Pecuaria, Saude Publica e Bem-Estar
Social e Industria e Comeércio. Também a integram o SENAVE, o SENACSA, a Secretaria
do Ambiente (SEAM) e as Faculdades de Ciéncias Agrarias, Ciéncias Veterinarias,
Ciéncias Exatas e Naturais da Universidade Nacional de Assuncdo. No seu seio
funcionardo um Comité de Avaliagcdo de Riscos, um Comité de Avaliagdo de Aptidao
Alimentar, um Comité de Avaliacdo de Aptiddo Animal e outros comités para o
tratamento de temas especificos.

Dentro das suas atribuicdes emite seu parecer sobre tudo quanto se relaciona a
introducao, ensaios de campo, liberagao para o ambiente de materiais GM, zelando pelo
cumprimento das medidas de seguranca referentes a utilizagado, manipulagao e liberagao
de GM para o meio ambiente, de maneira compativel com as necessidades produtivas,
de protecdo do meio ambiente e saude humana. Também estabelece os critérios de
monitorizagdo de risco dos OGM e seus derivados, e oferece apoio técnico as
autoridades competentes incumbidas da monitorizacdo, e propde normas de
biosseguranca, planos de contingéncia para casos de acidentes, medidas de
biosseguranga em caso de descumprimento das normas e emite opinides nos assuntos
da sua competéncia.

No Uruguai, a Avaliacao do Risco em Biossegurangca (ERB) é uma instituicdo integrada por
um numero reduzido de especialistas com capacidade e qualificagao profissional nas
diferentes areas que compreende a avaliacdo do risco, os quais s&do propostos pela CGR e
nomeados pelo GNBio. Cada Avaliacao de Risco é coordenada por um técnico da ERB, em
funcdo do evento a ser avaliado. Seus objetivos sdo a avaliagdo do risco caso por caso
sobre bases cientificas objetivas; identificar capacidades, elaborar protocolos de Avaliagao
de Risco para o ambiente, a saude humana, a sanidade animal e vegetal, comunicados a
instancia consultiva e divulgagcdo publica. A avaliacdo pode incluir uma instancia auxiliar,
através da intervengcdo do Comité de Articulagao Institucional (CAl), uma instancia técnico-
cientifica do processo de Avaliacdo do Risco, integrado pelos Ministérios do GNBio e por
organismos como o Instituto de Pesquisas Bioldgicas Clemente Estable, a Universidade da
Republica, o Laboratério Tecnolégico do Uruguai, o Instituto Nacional de Pesquisas
Agropecuarias, o Instituto Nacional de Sementes e o Instituto Pasteur, os quais aprovaram —
no ambito das suas instituicdes- os protocolos necessarios para a Avaliacdo do Risco. O
CAl ira se expedir de forma nao vinculante, a requerimento da ERB, e sera convocado e
coordenado pelo técnico da ERB responsavel de cada caso, elevando a ERB seus
resultados, que serdo submetidos a consideracdo da CGR.

3.2.3. Avaliacao e gestao do risco de OGM

As regulamentacdes sobre liberacdo de OGM para o ambiente estao baseadas em praticas
que tendem a diminuir a probabilidade de que se produzam incidentes e minimizar eventuais
danos. Por esse motivo, foram estabelecidas regulamentagcbes baseadas na avaliagdo e na



gestdo do risco. A avaliacdo do risco implica reunir sistematicamente as informagdes
disponiveis acerca do OGM e sobre os riscos potenciais que pode envolver, para assim
formar uma opinido sobre os mesmos, identificar o perigo a ser avaliado e o efeito da
resposta a exposicao. Trata-se de um exercicio tedrico, baseado em dados empiricos.

A gestdo e o gerenciamento do risco consiste em um processo de selegdo das politicas
apropriadas e a agao regulamentar, integrando decisdes sociais, econdmicas e politicas aos
resultados da avaliacdo do risco. E conveniente dividir o processo em etapas: uma com a
descrigao prévia mais detalhada possivel do OGM e outra com o objetivo da liberagao. A
qualidade de toda avaliagdo de risco dependera do grau de conhecimento sobre o OGM e
os efeitos esperados. Na Argentina, de acordo com as caracteristicas do OGM, analisa-se o
seguinte:

Descrigao da biologia molecular do sistema doador-vetor-receptor

Método de transformacéo utilizado

Genes principais (e seus organismos doadores). Genes auxiliares (marcadores de

selecao).

= Sequéncias de regulamentagao (promotores, terminadores, enhancers, etc.). Outros
elementos genéticos introduzidos.

= Produtos de expressao, tecidos da planta nos quais sdo expressados, niveis de
expressao. Homologias de seqiéncia com proteinas toxicas ou alergénicas.

= Descricdo fenotipica do organismo receptor, centros de origem ou diversidade
genética.

= Estabilidade fenotipica e numero de geragdes nas quais foi verificado.
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A informacao solicitada depende da escala da liberagédo: desde laboratério-invernaculo, até
provas a campo. Para os eventos que ainda nao obtiveram a autorizacdo de
comercializagao no pais, deve ser apresentado um protocolo especifico para obter a referida
autorizagao. Em todos os casos o requerente deve fornecer informagdes sobre os aspectos
basicos dos procedimentos de biossegurancga.

No Brasil também se estabelece uma descricdo do OGM, e é identificado o perigo, ou seja,
a situagao na qual -sob determinadas circunstancias- sua liberagdo pode produzir dano. De
maneira geral, poderiam se apresentar as seguintes situagdes:

Capacidade de transferéncia de material genético.

Instabilidades fenotipica e genética.

Patogenicidade, toxicidade e alergenicidade.

Potencial de sobrevivéncia, estabelecimento e disseminacgao.

Outros efeitos negativos sobre organismos nao estabelecidos como objetivos.
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O Anexo IV da Lei de Biosseguranca descreve as recomendagdes de “Avaliacdo de Risco
para o Meio Ambiente” do OGM, detalhadas da seguinte forma:

i. plantas;
ii. microorganismos;
iii. microorganismos que vivem associados a animais;
iv. microorganismos associados a plantas;
v. organismos utilizados para controle biolégico;
vi. organismos para biorremediagao;
vii. animais vertebrados (exceto peixes);
viii. peixes e outros organismos de vida aquatica
ix. animais invertebrados.



No Paraguai, a Comissdo de Biosseguranga Agropecuaria e Florestal realiza, de forma
exclusiva, a avaliacdo dos riscos dos OGM de todos os setores. A mesma deve se fazer
com base nas seguintes consideragoes:

a) a avaliagdo do risco devera se realizar de forma transparente e cientificamente
competente, levando em conta a assessoria dos especialistas e as diretrizes
elaboradas pelas organizagées internacionais pertinentes como CODEX, OIE, CIPF,
a FAO e outras.

b) a possibilidade de escapes, fuga genética, dispersao de pdlen, estabilidade genética
do material objeto de ensaio, 0 movimento de insetos e outras variaveis técnicas.

Cc) o agro-ecossistema no qual sera realizada a prova de campo do organismo
geneticamente modificado.

d) as caracteristicas biolégicas do organismo.

e) a existéncia de plantas relacionadas e localizadas em bancos de germoplasma
ativos na regiao.

f) as consequéncias do potencial estabelecimento e persisténcia no agro-ecossistema,
na area e provaveis danos sobre outros organismos do meio ambiente.

g) a patogenicidade, toxicidade e alergenicidade para os seres humanos e outros
organismos.

h) a capacidade para transferir o material genético e rotas de difusao potencial.

No Uruguai a regulamentagdo esta em um processo de atualizagdo, no ambito da nova
legislacdo sancionada durante 2008. O antecedente imediato tem uma abordagem que
inclui a andlise dos atributos do organismo, seu potencial de induzir mudancas genéticas
nas populagdes e a monitorizagdo e o controle do ambiente acessivel. Para determinar o
nivel de seguranga ambiental, sdo considerados os riscos para a saude humana e os
ecossistemas naturais, e a habilidade para gerenciar de maneira planejada a introducao e a
monitorizagao, de tal forma que seja possivel conduzir o ensaio de maneira segura. Inclui-se
a histdria dos efeitos adversos em ambiente acessivel ou outros similares, o potencial para
se tornar8 um organismo danoso para o ambiente e as possibilidades de sobrevivéncia apds
0 ensaio”.

Analisa-se o organismo e a biologia molecular do doador-receptor-vetor empregado para a
producao da planta geneticamente modificada, o local onde todos eles foram produzidos, os
objetivos da introdugdo e, principalmente, a descricdo detalhada dos métodos e
procedimentos de biosseguranca propostos. Caso seja pertinente, também ¢é requerida a
destinagdo dos produtos obtidos, as parcelas de terreno manejadas, seus usos futuros e
posteriores controles, bem como os planos de emergéncia, caso existam possibilidades de
escape. As informacbes devem ter carater cientifico, estar fundamentadas, publicadas e
arbitradas. Deve ser considerada a aplicagao prevista para esse organismo em particular.

3.2.4. Alimentos derivados de OGM vegetais e animais

Para a avaliagcao dos produtos alimentares derivados de OGM foi introduzido o conceito de
“Equivaléncia Substancial”, conforme o qual, se um alimento procedente da biotecnologia
puder se caracterizar como equivalente do seu predecessor convencional, € possivel supor
que nao implica novos riscos, e portanto, é aceitavel para consumo. Caso sejam detectadas
diferencas, realizam-se ensaios adicionais.

® Secretaria de Agricultura, Pecuaria, Pesca e Alimentagao (SAGPyYA). Bioseguridad Agropecuaria: Hacia la
comercializacién de vegetales y vacunas genéticamente modificados, SAGPYA, Buenos Aires, setembro de
1997.



Na Argentina, a determinacdo da aptiddo para o consumo humano e animal dos alimentos
derivados de OVGM, é emitida pelo Comité Técnico Assessor sobre o uso dos OGM do
SENASA, aplicando a Resolugdo SENASA N° 412/2002. Este Comité esta integrado por
representantes do setor publico, do setor privado (incluindo produtores, transformadores e
distribuidores), e por representantes de instituicbes cientificas e académicas. A avaliacao é
realizada de maneira exaustiva, mediante a aplicagdo do procedimento de analise de risco,
baseado no conceito de equivaléncia substancial. A Resolugdo do SENASA analisa:

a) Produtos de expressao: caracterizagao e concentragao.

b) Caracteristicas nutricionais: composig¢do, efeitos nutricionais associados com a
modificagdo genética, alteragdo das propriedades nutricionais ou qualquer efeito ndo
desejado que puder se produzir pela inser¢gao genética

c) Efeitos diretos sobre a saude: identificagdo de substancias tdxicas, componentes
especificos suspeitados de terem propriedades toxicas, tendéncias a provocar uma
reacao alérgica (alergenicidade).

d) Aptidao alimentar do OGM e/ou seus derivados comestiveis.

Em outras experiéncias, considera-se que a abordagem da equivaléncia substancial é
insuficiente, e sao criados sistemas para identificar qualquer diferenca qualitativa ou
quantitativa a respeito das plantas tradicionais, e submeté-las a analises sistematicas de
toxinas. Em outros sistemas se aduz que deveriam se realizar ensaios com todas as novas
variedades de plantas que sao produzidas, independentemente do método de obtencéo e
realizar todas as provas necessarias para ver como os diferentes fatores ambientais afetam
a sua composic¢ao ao longo do tempo.

No Brasil as exigéncias de exame e avaliagdo evidentemente estdo muito mais préximos
desta segunda abordagem. Nesse sentido, o Anexo da Lei de Biosseguranga descreve as
recomendacdes para a avaliacdo do risco para a saude humana e animal, separadas em
“Organismos consumidos como alimento” onde sdo recomendadas analises mais gerais, em
assuntos como os seguintes:

a) A histéria do uso na alimentacdo, no Brasil e em outros paises, do organismo
parental ou doador;

b) Possiveis efeitos na cadeia alimentar humana e animal pela ingestdo do OGM ou
seus derivados;

c) As diferengas de composi¢do quimica e nutricional entre o alimento que provém do
vegetal GM e ndo GM, na natureza e apds o processamento.

Também se sugere examinar questdes mais complexas, como a analise da semelhanga dos
produtos de expressdo OGM com alérgenos conhecidos, descrever as possiveis reagdes
alérgicas identificadas apos a ingestdo do OGM através de avaliagbes experimentais em
animais. No Anexo lll também se descrevem recomendacdes para a avaliagdo do risco para
a saude humana e animal, especialmente elaboradas para “Microorganismos utilizados
como vacinas”.

A avaliagcido da aptidao alimentar dos OGM esta a cargo da CBS do MS, cujas atribui¢cdes
principais sao: (i) participar e acompanhar nos ambitos nacional e internacional, a
elaboracdo e reformulagdo de normas de biossegurancga; (ii) proceder com o exame e a
analise das questbes referentes a biosseguranca, com o objetivo de identificar seus
impactos e suas correlagdbes com a saude humana; (iii) propor estudos para subsidiar o
posicionamento do MS na tomada de decisbes sobre assuntos relacionados com a
biosseguranga na saude; (iv) subsidiar representantes do MS nos Grupos Interministeriais
relacionados a esses temas, inclusive na CTNBio; (v) promover debates publicos sobre
biosseguranca mediante reunides abertas a comunidade. No Paraguai, a avaliagdo de risco
dos alimentos derivados de OGM ficou sob a responsabilidade da Comissdo de



Biosseguranga Agropecuaria e Florestal, mas as decisbes sobre as liberacbes cabem ao
Ministério da Saude Publica e Bem-Estar Social, através do Instituto Nacional de
Alimentagao e Nutricdo, o qual coordenara a avaliagao da aptidao alimentar dos OGM na
sua area de competéncia.

3.2.5. Importacao e exportacao de OGM:

Na Argentina, o SENASA administra a regulamentacdo e a quarentena de plantas e animais
e o cumprimento de requisitos fitossanitarios dos procedimentos para a importacao de
plantas, partes de plantas e animais. No formulario correspondente, o importador deve
esclarecer se esta ingressando material modificado geneticamente. Caso assim seja, a
importacao é enviada a CONABIA e o requerente deve fornecer uma descri¢ao detalhada do
OGM, a natureza do trabalho e o tipo de meios com que conta para realizar a pesquisa. O
pessoal técnico da CONABIA valoriza as condigdes de seguranca e formaliza sua
aprovacao, requisito prévio para que a importagdo seja autorizada. Neste interim, o
SENASA armazena temporariamente os OGM.

No Brasil, a Instrugdo Normativa CTNBio N° 2/199609.96 estabelece normas provisorias
para a importacao de Vegetais GM destinados a pesquisa. As instituicbes interessadas
devem solicitar autorizagdo ao Departamento de Defesa e Inspecgdo Vegetal (DDIV), do
MAA, o qual outorgara ou ndo a permissao, de acordo com o parecer técnico da CTNBio. A
Instrucdo Normativa CTNBio N° 5/1997 dispdée que se os vegetais GM destinados a
pesquisa, submetidos a avaliacdo da CTNBio de acordo com a Instrucdo Normativa N°
2/1996, tiverem por objetivo a posterior liberagdo para o meio ambiente, essa liberagdo s6
sera avaliada pela CTNBio a partir do momento em que for apresentada a proposta de
liberagao, de acordo com a Instrugdo Normativa N° 3/1996, sempre que tiver uma avaliagdo
favoravel.

No Paraguai, o Decreto 15.290/1992° regulamenta o ingresso e a circulagdo de origem
vegetal no regime de transito internacional pelo territério nacional. Exige que qualquer lote
de vegetais, suas partes, produtos e subprodutos que estiverem sob o regime de transito
internacional esteja acompanhado do Certificado Fitossanitario de exportacdo e
reexportacao emitido pela autoridade fitossanitaria competente, com seu correspondente
manifiesto de carga com as informagdes sobre as condigdes de tratamento das mesmas,
0s pontos de ingresso e egresso com suas vias de circulagdo, prazos e local de
permanéncia no territério nacional. Nao se refere especificamente ao campo da
biotecnologia.

3.2.6. Experiéncia de regulacao acumulada.

A experiéncia regional de maior trajetéria em termos de regulacbes corresponde a
Argentina. Seus maiores sucessos se registram na agricultura, acompanhando o
desenvolvimento explosivo do cultivo de transgénicos, que tornaram a Argentina em um dos
paises com maior superficie plantada com variedades OGM e no segundo exportador
mundial de OGM. Na Argentina foi aprovada a liberagdo comercial de 12 eventos: um de
soja, oito de milho, dois de algoddao e um evento acumulado de milho. A principal
caracteristica introduzida na soja é a tolerancia ao glifosato; no milho os eventos incorporam
a resisténcia aos lepidopteros, tolerancia ao glufosinato de aménio e a combinacédo de

® Presidente da Republica do Paraguai: Decreto N° 15.290/1992: Regulamenta o ingresso e a circulagdo de
origem vegetal no regime de transito internacional pelo territério nacional. Assungao, 27 de outubro de
1992.



ambas as resisténcias e um evento combinado por cruzamento convencional. No caso do
algodao, o evento incorpora a resisténcia aos lepidépteros e tolerancia ao glifosato.

No Brasil, a CTNBio aprovou seis liberagcbes de OGM. Em 1998, com base numa Lei
Anterior, aprovou a soja Roundup Ready®, produzida pela Monsanto. Em 2005, no ambito
da Lei de Biosseguranga, foi liberado um cultivo de algodao com tecnologia Bt. Em 2007 a
CTNBio aprovou a liberagdo comercial de um evento de milho resistente a insetos e ao
herbicida glufosinato de amdnio, e em 2008, um evento de milho resistente a insetos. Nos
ultimos dias foram aprovados 3 novos OGM: milho NK603, algodao RR e milho GA21, todos
tolerantes ao herbicida glifosato e a vacina contra a circovirose suina. Os eventos em
processo ha CTNBio sdo numerosos.

No Paraguai foi aprovado o uso de um evento de sementes GM de soja, havendo varios
produtos comerciais que utilizam o mesmo evento. No caso do algoddo, a Resolugao
SENAVE N° 293/2007 estabelece procedimentos para a detecgdo, identificagdo e
quantificagdo da presenca adventicia de sementes de algoddo GM em sementes
convencionais. A Resolugdo SENAVE N° 321/2007 isenta de responsabilidade pela posse
de materiais GM os produtores que cumprirem com o procedimento aprovado pela mesma
resolugdo. Aqueles que n&o cumprirem com o procedimento serdo sancionados pelo
SENAVE. No Uruguai, os OGM vegetais que estdo sendo comercializados sdo: um de soja
(Evento GTS 40-3-2) e dois de milho (Eventos MON 810 e BT 11). No pais surge como
consequéncia de uma prorrogacédo estabelecida durante 2007, e esta iniciando um novo
sistema de transi¢ao que ainda nao produziu resultados em termos praticos.

3.3. Regulacao da propriedade intelectual

Nos quatro paises co-existem dois sistemas de protecdo da propriedade intelectual: a
legislacdo sobre Patentes e a legislacdo sobre Obtencbes Vegetais, participando da Unido
de Protecdo de Obtengbes Vegetais (UPOV). O conceito de “invencgao” patenteavel no que
se refere a matéria viva é similar nos quatro paises, ficando excluido o patenteamento de
animais e plantas, e podendo ser patenteados somente o0s microorganismos e
procedimentos biolégicos, desde que ndo sejam tal e como se encontram na natureza. Os
paises tém as mesmas exigéncias de patenteabilidade: novidade, altura inventiva e
aplicagdo industrial. Sao patenteaveis os aminoacidos, peptideos, proteinas, enzimas,
nucleotideos (RNA e DNA), plasmideos, vetores, anticorpos monoclonais, microorganismos
transgénicos (bactérias, fungos, virus e fermentos), hibridomas, medicamentos, vacinas e
produtos cosméticos.

Os paises seguem as diretrizes do TRIP, razdo pela qual ha semelhanga no tratamento de
assuntos como a divulgagao prévia, as invengbdes durante o vinculo empregaticio, as
prioridades, a descricdo suficiente, processo, prazos, analise de fundo, o conceito de
“invencao”, prazo de caréncia, licengcas contratuais e obrigatérias. As principais diferencas
entre a Argentina e o Brasil sdo a exploragao através de licengas, o privilégio da industria
local e que o Brasil permite patentear sementes transgénicas. Em termos de Obtencdes
Vegetais, os quatro paises ratificaram a ata UPOV 78, e definem uma Variedade Vegetal de
maneira similar, quando ela é nova, diferenciavel, homogénea e estavel. Os prazos de
protecdo superam os 15 anos e sdo inferiores a 20/23 anos. Estabelecem a exceg¢ao o
fitomelhorador e o direito do agricultor.



3.4. Biotecnologia aplicada a saide humana

No caso da Argentina, a aprovagdo de medicamentos desenvolvidos utilizando técnicas
biotecnoldgicas esta sob a responsabilidade da ANMAT. Tem pouca experiéncia e apesar
de que as regulagdes nao lhe outorgam um tratamento diferenciado, ha uma interacao a
respeito das exigéncias necessarias entre o regulador e o inovador. O processamento das
autorizagdes para realizar estudos de Fase | sdo negociadas em um dialogo construtivo
entre os atores publicos e privados, no qual os empresarios, pesquisadores e reguladores
vao desenvolvendo experiéncia e construindo a base de conhecimentos para as futuras
regulagbes. O assunto é facilitado notavelmente quando o medicamento conta com a
aprovagao prévia de uma entidade reguladora dos EUA ou de algum pais europeu
importante. Similar metodologia é aplicada as terapias génicas.

Na Argentina, as pesquisas com células-mae, desde 2007, foram colocadas sob a
responsabilidade do INCUCAI para autorizar e controlar as referidas pesquisas com células-
mae adultas ou hematopoiéticas em humanos. Nao existem normas que autorizem
pesquisas com células-mae provenientes de embrides humanos, a diferenca do Brasil. No
referido pais, o assunto, apesar de estar incluido na Lei de Biosseguranga, ndo € uma
responsabilidade da CTNBio. De acordo com a Lei 11.105/05 e o Decreto 5.591/05, as
instituicbes de P&D que realizem pesquisas ou terapias com células-mae humanas devem
submeter seus projetos & aprovacgéo dos respectivos Comités de Etica e Pesquisa, e seréo
aprovados por Resolucdo do Conselho Nacional da Saude. A Lei autoriza o uso de embribes
apo6s trés anos de congelamento com o consentimento dos pais, excluindo embrides
inviaveis ou portadores de mutagdes que levem a doencgas genéticas (COLLI, 2005). A Lei
N° 11.105/05, proibiu a clonagem humana e prevé sancbes para os transgressores. Em
maio de 2008, por uma ajustada maioria de seis votos contra cinco, o Supremo Tribunal do
Brasil autorizou a pesquisa com células-mée embrionarias. A novidade significa boas
noticias para o descobrimento de curas para o Parkinson ou a diabete, entre muitas outras
doencas, e coloca o Brasil na vanguarda nestas pesquisas no espaco latino-americano. No
Paraguai ndo ha normas nestas matérias. No Uruguai existe uma regulamentagdo sobre
células e tecidos humanos, baseada nos requerimentos técnicos da Norma 2004/23/CE nos
aspectos de bioética e biosseguranca, a qual foram incorporadas questdes culturais locais,
com a finalidade de garantir a protecdo da saude humana e impedir a comercializagao.

3.5. Biotecnologia e Meio Ambiente

A participacao dos setores institucionais vinculados com a problematica do meio ambiente
tem diferentes tratamentos nos paises, onde normalmente ha competéncias e desacordos
entre as instituicbes publicas relacionadas com os setores produtivos de aplicagéo e as
areas criadas para atender os problemas do meio ambiente. No Brasil, esse assunto foi
incluido na Lei de Biossegurangca; o Uruguai, apdés um periodo de conflitos inter-
institucionais, esta se aproximando de uma solugdo consensual, através de um recente
Decreto e da possivel futura sangao da Lei de Biosseguranca.

Na Argentina existem normas que apdiam a competéncia do setor institucional do Meio
Ambiente na regulamentagao da biotecnologia. O Decreto N° 487/2004 estabelece como um
dos objetivos da Secretaria de Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel (SADS) "intervir do
ponto de vista da sua competéncia no desenvolvimento da biotecnologia". Este Decreto
aumenta uma faculdade ja outorgada a mencionada secretaria pela Resolugdo N° 904/2002
do Ministério de Desenvolvimento Social e Meio Ambiente que a autorizava a intervir em
tudo o referente a transferéncia, manipulacao e utilizacdo seguras dos OGM resultantes da



biotecnologia moderna que puderem ter efeitos adversos para a conservacgao e a utilizagdo
sustentavel da diversidade biologica. Esta responsabilidade nao implica um papel efetivo da
SADS nas decisbes, mas sim uma participagcao no processo da tomada de decisbes, através
da incorporagcao de um representante na CONABIA.

No Paraguai, apesar da densidade da legislacdo ambiental, o sistema de regulacdo da
biosseguranga agricola depende de maneira exclusiva do SENAVE, e da participacao da
Direcdo de Ordenamento Ambiental na Comissdo de Biosseguranga (Cambio), criada pelo
Decreto 18.481/1997. O novo Decreto outorga participagdo a SEMA na Comissao de
Biosseguranga Agropecuaria e Florestal, e lhe outorga faculdades de fiscalizagdo sobre as
liberacbes mas néo define o assunto da licenca ambiental. Cabe ressaltar que todos os
paises do MERCOSUL assinaram o Protocolo de Cartagena sobre Seguranca da
Biotecnologia, mas somente foi ratificado pelo Brasil e o Paraguai. A Argentina e o Uruguai
assinaram o protocolo, mas nao o ratificaram.

3.6. Diversidade biologica e recursos genéticos

A Argentina assinou e ratificou o “Convénio sobre Diversidade Bioldgica” (CDB)'™, que no
seu Artigo 19 se refere a gestdo da biotecnologia e a distribuicdo dos seus beneficios e
enuncia que os estados irdo adotar medidas legislativas, administrativas ou de politica para
promover e garantir 0 acesso aos recursos genéticos e participar de maneira efetiva dos
beneficios derivados das biotecnologias baseadas nos recursos genéticos com os quais se
contribuiu; entretanto, ndo conta com uma norma do Congresso Nacional que regulamente o
acesso aos recursos geneéticos.

A Secretaria de Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, com base no que estabelece o
artigo 41 da C.N."" e o CDB", emitiu a Resolugdo 1659/2007" onde sdo aprovados os
"Lineamentos ou diretrizes sobre acesso aos recursos genéticos e participagéo justa e
equitativa nos beneficios derivados da sua utilizagado”. Esta norma administrativa, para ser
operacional no ambito das provincias, deve estar acompanhada pela sua adesao expressa.
Algumas provincias legislaram nesta matéria'. Na Argentina ndo ha Bancos de Genes e
Germoplasma consolidados e unificados a nivel nacional. O banco mais completo é o
gerado pelo INTA, o qual co-existe com outros bancos particulares ou de universidades
nacionais e/ou centros de pesquisa.

No Brasil, o Governo Federal impulsiona um projeto de Lei sobre Acesso aos Recursos
Genéticos, o Conhecimento Tradicional e a Distribuicao dos Beneficios, que inclui uma
consulta publica, com a finalidade de substituir a Medida Proviséria 2.186-16 de 2001, que
tem por objeto atualizar a legislacdo sobre pesquisa e bioprospeccdo, estabelecendo
mecanismos para distribuir beneficios com comunidades indigenas e tradicionais. Entre as
inovagdes propostas esta estabelecer um tratamento abrangente e unificado da questdo do
acesso e a distribuicdo dos beneficios, estimulando seu uso ético e sustentavel, definindo

%Assinado no Rio de Janeiro em 1992, ratificado pela Lei 24.375

" Art. 41 C.N.."As autoridades proverao a utilizagado racional dos recursos naturais, a preservagao do patrimonio
natural e cultural e da diversidade bioldgica”

2Art. 15 CDB “Cada Parte Contratante procurara criar condi¢gdes para facilitar as outras Partes Contratantes o
acesso aos recursos genéticos para utilizagdes ambientalmente apropriadas, que serdo concedidos em
condigbes reciprocamente convencionadas e estardo submetidos ao consentimento fundamentado prévio da
Parte Contratante que proporciona os recursos”

'® SECRETARIA DE AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL. Resolugdo 1659/2007, Buenos Aires
1 de novembro de 2007.

14 Chubut, La Pampa, La Rioja, Mendoza, Misiones.



regras claras e garantindo a segurancga juridica para o uso dos recursos genéticos e seus
derivados e dos conhecimentos tradicionais associados, diminuindo os custos de transacao
e eliminando etapas burocraticas. No Paraguai e no Uruguai as legislagdes sao de tipo geral
e nao tem legislacdo especifica sobre esses assuntos.

Os quatro paises impulsionam a vigéncia do Art. 15 (acesso e uso sustentavel dos recursos
genéticos, participacdo dos beneficios). Dado que se trata de paises extremamente
diferentes, eles impulsionam a necessidade de que os escritérios de patentes exijam a
origem do recurso genético e combater a biopirataria. Para esse assunto n&o existe um
acordo na OMPI.

3.7. Informacao, participacao e rotulagem

O tratamento dos assuntos de informacgao e participagao do publico na utilizagdo comercial
dos OGM recebeu diferente tratamento dos paises que integram o bloco, e existem
desenvolvimentos diferenciados. Neste ponto do relatério, tenta-se refletir os principais
aspectos do assunto, especialmente no que tange a informacao e a participagao do publico
nas decisdes, a informagcao aos consumidores e a rotulagem ou etiquetagem de sementes e
alimentos derivados de OGM.

Na Argentina e no Brasil ndo existem mecanismos que permitam a participagdo do publico
no processo de autorizagdo dos produtos ou processos baseados nos OGM. Na Argentina,
a participagcdo dos cidaddos nas decisbes sobre OGM é considerada uma questao
pendente, incluida no Plano Estratégico de Desenvolvimento da Biotecnologia Agropecuaria
e presente em varios projetos de Lei, ndo sancionados. As abordagens estdo orientadas a
consultas n&o vinculantes para as autoridades, mas com a obrigacdo de publicar os
resultados e fundamentar de forma publica as decisées contrarias.

No caso do Paraguai, o publico em geral tera acesso as informagdes sobre testes de campo
e outros usos propostos dos eventos autorizados, exceto as informacgbes consideradas
confidenciais. Faculta-se a Comissao de Biosseguranga Agropecuaria e Florestal a fornecer
as informagdes pertinentes ao Centro de Intercambio de Informagdes que administra a
SEAM, do Protocolo de Cartagena. As Secretarias Técnicas da Comissao serao as
responsaveis pela sistematizacdo das informacdes relacionadas com os diferentes usos
propostos como experimentagdo, testes de campo, decisbes emitidas, autorizacdes
outorgadas pelo MAG, entre outros procedimentos, e estara disponivel uma vez estipulado
na Comissao.

No caso do Uruguai, a legislacédo estabelece mecanismos de consulta ndo vinculantes. Com
anterioridade a apresentagao junto a GNBio para a tomada de decisao sobre um pedido,
devera se informar e receber sugestbes sobre os resultados através da publicagao,
audiéncia publica e outros mecanismos, num processo ainda nao estabelecido, cuja
regulamentacéo corresponde a Comissao para a Gestao de Risco.

Em termos de informagao para o publico, a legislagao do Brasil estabelece que os extratos
das opinides e das decisdes técnicas da CTNBio, devem ser publicados no Diario Oficial da
Unido, e que o voto fundamentado de cada membro da mesma deve constar do Sistema de
Informacdo em Biotecnologia. No Uruguai as novas regulamentagdes estabelecem que a
apresentacao de pedidos de autorizagdo de novos eventos OGM serdo disponibilizados
para a populacgéo através de canais de divulgacao publica. Também sera criado um sistema
para receber queixas de descumprimento das autorizagdes ja outorgadas, através da



Secretaria Técnica da CGR. Na Argentina, as Resolugdes da SAGPyA sao publicadas no
Diario Oficial, e no Paraguai, o Decreto N° 12706 estabelece que o publico em geral tera
acesso as informacdes sobre testes de campo e outros usos propostos dos eventos
autorizados, exceto as informagdes consideradas confidenciais. No Uruguai, o Decreto N°
468/2008 estabelece responsabilidades de informagao para o publico.

A rotulagem comercial dos alimentos derivados de OGM nao atingiu uma divulgagcao muito
ampla entre os paises do MERCOSUL. A Argentina tem ampla experiéncia no assunto da
rotulagem de sementes. Entretanto, ndo existem normas nacionais para a rotulagem de
alimentos derivados de OGM. Algumas provincias e municipios baixaram leis sobre a
etiquetagem de alimentos OGM e existem alguns projetos legislativos. Para as autoridades
nacionais, o mandato legal destas normas ¢€ irrazoavel, impraticavel e contrario a
Constituicdo Nacional. Também estao sujeitos a rotulagem os alimentos e os ingredientes
produzidos a partir de animais alimentados com racdo que contenha ingredientes
transgénicos. Os alimentos e ingredientes alimentares que nao contenham nem sejam
produzidos a partir de OGM tém a faculdade de incluir um rétulo de livre de transgénicos, se
houverem transgénicos similares no mercado brasileiro. Existe um simbolo especifico para
essa rotulagem.

No Paraguai, a Lei N° 1.334/1998 de Defesa do Consumidor e o Usuario inclui a
responsabilidade dos fornecedores de prover informacbes claras sobre a composicio,
qualidade e preco dos diferentes produtos e servigos em defesa da integridade econdémica
do consumidor e sobre os riscos que eles eventualmente puderem apresentar, mas néo
existem disposi¢cdes especificas para OGM. No Uruguai, o Gabinete Nacional de
Biosseguranca (GNBIO), criado recentemente pelo Decreto 468/2008, promovera agoes
tendentes a implementagao da etiquetagem voluntaria com as iniciais "GM" ou “ndo GM",
aplicavel aos alimentos nos quais possa se comprovar, mediante a analise do produto final,
a presenca de DNA ou de proteinas GM.

3.8. Politicas de fomento da biotecnologia

Na Argentina, a Lei de Desenvolvimento e Producdo da Biotecnologia Moderna, institui
medidas para promover o desenvolvimento e a producao da Biotecnologia Moderna, durante
um periodo de 15 anos. Os beneficiarios devem apresentar projetos de pesquisa e
desenvolvimento baseados na aplicagdo da biotecnologia moderna ou projetos de aplicagao
ou execugao de biotecnologia moderna, destinados a produgdo de bens e/ou servigos ou a
melhora de processos e/ou produtos. Os projetos receberao diferentes tipos de beneficios
fiscais.

Os projetos deverdao implicar em um impacto tecnolégico evidente, sendo dirigidos por
titulares com solvéncia técnica e capacidade econdmica e/ou financeira para leva-los
adiante e que cumpram com os requisitos de biosseguranga estabelecidos pelas normas
vigentes. Também deverdo ter conteudo de inovagdo com aplicacdo industrial, impacto
econdmico e social, diminuigdo de custos de producdo, aumento da produtividade ou outros
efeitos que sejam considerados pertinentes pela Autoridade de Aplicagdo. Da-se prioridade
aos projetos que respondam a prioridades fixadas pelo governo nacional ou governos
provinciais, que tenham vinculagao direta com a formacao e o desenvolvimento de micro e
pequenas empresas de base tecnoldgica, que gerem um aumento do emprego de recursos
humanos, que tenham impacto socioeconémico local ou regional e que gerem um aumento
da competitividade de bens ou servicos. A Lei cria o Fundo de Estimulo aos Novos
Empreendimentos de Biotecnologia Moderna, que financia contribuicbes de capital inicial de



novos empreendedores, integrado pelos recursos que anualmente forem alocados através
da Lei de Orgamento Geral da Administragdo Publica Nacional e outros ingressos. Os
beneficiarios se obrigam a requerer patentes junto ao Instituto Nacional da Propriedade.

A Comissdo Consultiva para a Promocdo da Biotecnologia Moderna agira como corpo
assessor da Autoridade de Aplicagdo. Estara integrada por membros representantes de
instituicdes do setor privado e/ou das diversas atividades envolvidas no desenvolvimento
biotecnoldgico, e representantes do setor publico de todas as areas vinculadas com a
biotecnologia, o comércio e as relagbes exteriores.

O Plano Estratégico Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao “Bicentenario” (2006-2010),
o Programa Transversal Integrador do Sistema Nacional de Inovacdo (PROTIS) do atual
Ministério de Ciéncia e Tecnologia e o Plano Estratégico 2005-2015 de Desenvolvimento da
Biotecnologia Agropecuaria sdo exemplos do interesse do estado nacional no planejamento
do desenvolvimento biotecnoldgico, embora até hoje ndo haja certeza sobre seus resultados
e/ou a continuidade da aplicagdo dos mesmos.

No Brasil, a Lei N° 10.332 cria um mecanismo de financiamento para o Programa de Ciéncia
e Tecnologia para os Agronegocios, para o Programa de Fomento a Pesquisa em Saude,
para o Programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos/Genoma e para o Programa de
Inovacéo para a Competitividade. A Lei N° 10.973 incentiva inovagao e a pesquisa cientifica
e tecnoldgica na producgao.

O Decreto N° 6.041, de 8 de fevereiro de 2007, institui a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia e cria o Comité Nacional de Biotecnologia. A politica objetiva estabelecer um
ambiente apropriado para o desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos
inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura produtiva, o aumento da capacidade
de inovacdo das empresas, a incorporacdo de tecnologias, a geragdo de negdcios e a
expansao das exportagdes do pais.

O Decreto N° 6.041 cria areas setoriais que serdo objeto de programas especificos: Saude
Humana, Agropecuaria, Industrial e Ambiental. Para cada area setorial serdo definidos
setores estratégicos, areas priorizadas e areas da fronteira da biotecnologia. As agbes para
estruturar a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia também serdo objeto de
programas especificos, orientados ao fornecimento de financiamento -inclusive de natureza
nao reembolsavel, como o fortalecimento da contribuicdo de capital de risco-, para a criagao
de empresas ou redes de empresas inovadoras de base biotecnoldégica e instrumentos
fiscais. Também inclui o apoio para a formagao de recursos humanos, infra-estrutura e a
criacdo de um ambito de regulagdo para a biotecnologia industrial, nos aspectos de
inovacao e propriedade industrial, bioética, biosseguranga, acesso aos recursos genéticos,
etc. Os apoios sao canalizados através do Fundo Setorial de Biotecnologia.

A Lei cria o Comité Nacional de Biotecnologia (CNB) para coordenar e implementar esta
politica. O referido comité estara integrado por representantes dos Ministérios, Agéncias e
Institutos Publicos vinculados com a P&D da area da biotecnologia. O CNB sera
assessorado pelo Foro de Competitividade de Biotecnologia e por 6rgaos colegiados do
governo federal, incluindo a CTNBio, a CONABIO, o CGEN, o CNS e o CONSEA. A
participacdo dos diferentes setores da sociedade civil é garantida através da composi¢céo do
Foro de Competitividade de Biotecnologia.

No Paraguai, a Lei N° 1.028/1997 Geral de Ciéncia e Tecnologia institui o sistema nacional
de ciéncia e tecnologia, integrado pelo conjunto de organismos, instituicbes nacionais
publicas e privadas, pessoas naturais e juridicas dedicadas ou relacionadas as atividades
cientificas e tecnoldgicas. Cabe-lhe estimular e promover a pesquisa cientifica e tecnoldgica,
a geracao, divulgagado e transferéncia do conhecimento: a invengado, inovacdo, educagao



cientifica e tecnoldgica; os servigos de metrologia, normalizacdo e garantia da qualidade, o
desenvolvimento de tecnologias nacionais e a gestdo em termos de ciéncia e tecnologia.

O desenvolvimento cientifico e tecnolégico do pais estara orientado por politicas e
programas especificos estimulados pelo setor publico, devidamente coordenados e em
combinacdo ou correlagdo com o setor privado. As politicas de longo prazo incluirdo as e
estratégias gerais para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do pais. As de médio
prazo, baseadas naquelas e nas necessidades prioritarias de desenvolvimento nacional,
terao projegdes quinqgienais. As politicas de ciéncia e tecnologia serdo desenvolvidas com
programas intersetoriais, interdisciplinares e interinstitucionais.

A direcéo, coordenagao e avaliagado do sistema nacional de ciéncia e tecnologia estara sob
a responsabilidade do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (CONACYT), que fica
instituido atraveés da presente Lei como um organismo publico autarquico, de composicéo
mista, dependente da Presidéncia da Republica.

No Uruguai, a partir de 1985, iniciou-se um processo de desenvolvimento, ciéncia e
tecnologia, que envolveu uma série de politicas institucionais e governamentais. No dia 14
de abril de 2005 criou-se e instalou-se o Gabinete Ministerial da Inovagédo (GMI), um ambito
de coordenagao no mais alto nivel do Poder Executivo, integrado pelos Ministros das areas
produtiva e econémica (MEF, OPP, MIEM e MGAP) e coordenado pelo MEC. Esta estrutura
tem o objetivo de coordenar e articular as agdes governamentais vinculadas as atividades
de Inovacgao, Ciéncia e Tecnologia para o desenvolvimento. Em 2005, o GMI elabora as
bases de um Plano Estratégico Nacional de Politicas de Inovagado, Ciéncia e Tecnologia
para o Desenvolvimento, que significa a elaboracdo de um Plano Estratégico Nacional,
definindo metas, objetivos e prioridades, e botando especial atencdo em determinadas areas
e setores, mencionando especialmente a biotecnologia.

No ano de 2006 se estabelece a Agéncia Nacional de Pesquisa e Inovagdo (ANII). Os
principais objetivos da Agéncia incluem a criagdo, organizagao e administragdo de planos,
programas e instrumentos orientados ao desenvolvimento cientifico-tecnolégico e de
fortalecimento das capacidades de inovagdao. Um outro objetivo estratégico é o fomento da
articulacdo e coordenacao entre os diferentes atores envolvidos na criacdo e utilizagao de
conhecimentos de tal forma de potenciar as sinergias entre eles e aproveitar no maximo os
recursos disponiveis. Consequentemente, a criacdo do GMI e da ANIl surge como
promissoria, e coloca-se um plano de agao que tende a reverter a auséncia de um Programa
Nacional de Biotecnologia.

A Lei de Reforma Tributaria N° 18.083 de 27 de dezembro de 2006 estabelece um novo
sistema tributério vigente atualmente no pais. O Decreto N° 208/007 estabeleceu
especificamente diferentes Normas Reguladoras da mesma. E assim que o Ministério de
Economia e Finangas, em 18 de junho de 2007, estabeleceu no referido Decreto 208/007
que os lucros derivados da pesquisa e o desenvolvimento na area de biotecnologia ficam
isentos, sendo essa a norma vigente.



4. Contexto institucional no MERCOSUL

No tangente ao ambito politico no qual € realizada esta pesquisa, tem relevancia a
possibilidade de que os resultados contribuam com insumos para o processo de negociagao
iniciado pela estrutura politica do MERCOSUL. O Grupo Mercado Comum criou o Grupo Ad-
Hoc sobre Biotecnologia Agropecuaria (GAHBA), através da Resolugdo N° 13/04
(MERCOSUL/GMC/RES. N°13/04), e estabeleceu as Pautas Negociadoras para o GHABA
através da Resolugdo N° 13/05 (MERCOSUL/GMC/RES. N°13/05). De acordo com esses
instrumentos, a negociagao inclui os seguintes aspectos:

= Harmonizar e coordenar os Ambitos de Regulacdo sobre biosseguranca e as normas
relacionadas entre os estados partes do MERCOSUL.

Iniciar a analise sobre a coordenacgao das aprovagdes comerciais de OGM.

Analisar a implicagdo da rotulagem de alimentos derivados da biotecnologia
agropecuaria no ambito regional e internacional.

=
=

Como todos os grupos Ad-Hoc criados pelo GMC do MERCOSUL, o GAHBA tem um
periodo determinado para cumprir com seus objetivos, e espera-se que 0s mesmos sejam
cobertos para concluir o seu trabalho para finais de 2008. Os principais avangos sao:

a) A respeito da avaliacido e elaboracao de alternativas para harmonizar e coordenar os
ambitos de regulagdo sobre biosseguranga e as normas relacionadas entre os
paises, o Grupo reafirma que as propostas de harmonizacdo e coordenacao
deveriam focar no estudo de opcdes orientadas a adogao regional dos principios e
lineamentos internacionais reconhecidos (especialmente os critérios e procedimentos
sobre avaliagdo de riscos), deixando ao critério nacional a resolugdo de aspectos
como por exemplo a estrutura da tomada de decisbes ou questdes de
implementacao especificas.

b) Existem profundas diferencas no tempo entre os diferentes pedidos de autorizagéo e
as autorizagdes correspondentes bem como diferencas na quantidade e no tipo de
eventos autorizados para pesquisa entre os estados partes e sobre as possiveis
consequéncias derivadas da falta de coordenagdo nas aprovacbes comerciais.
Essas diferengas poderiam gerar problemas como os que se descrevem a seguir:

= Restricdes no comércio devido as assimetrias nas autorizacbes de OGM
entre paises exportadores e paises importadores na regiao;

= Possibilidade de ocorréncia da presenca adventicia de OGM néo autorizados
no pais de importagao;

= Riscos de introdugdo de OGM nao autorizados através do ingresso informal,
especialmente em areas de fronteira;

= Reducido das opgbes de fornecimento de matérias primas basicas, por
exemplo em produtos basicos como o milho.

c) Possibilidade de realizar uma diferenciagdo dos seguintes tipos de aprovacao
comercial de acordo com a utilizagéo ou finalidade prevista para o OGM em questao:

= Semeadura comercial;

= Alimentacdo humana;

= Alimentagao animal;

= Elaboragao ou processamento.



Com relagdo as alternativas possiveis para mitigar os efeitos derivados da falta de
coordenacéao, o Grupo lembrou que a Argentina propés trabalhar com base na abordagem
do “uso proposto” e que o Paraguai colocou que se tratava de uma questdo de Politica
Agricola geral, propondo a discussdo de um “Plano Estratégico”. O Uruguai propds avangar
através da instrumentacdo de mecanismos formais de intercambio de informacao, interagao
e cooperagdo mutua entre as autoridades competentes. O Grupo esta elaborando um
Relatério Técnico para o GMC com assuntos conceituais, definicbes, aspectos
internacionais, situacdo no MERCOSUL e avaliacdo de custos da rotulagem de alimentos
derivados da biotecnologia moderna.

5. Conclusoes e recomendacoes

O desenvolvimento das diretrizes para a regulagao da biosseguranga agropecuaria nao tem
um estatuto MERCOSUL. Os paises iniciaram, apés um longo periodo de prorrogacéo de
fato na espera de resolugdes no ambito das discussdes sobre o Codex Alimentarius, a
criacdo de uma instancia de trabalho do MERCOSUL, orientada a identificar areas de
acordos e desacordos e a realizacdo de uma analise de oportunidade, possibilidade e
caracteristicas dos processos de homogeneizagao regional.

Nos paises, as situacdes também sao diferenciadas, de acordo com as suas especificidades
internas. Em termos de normas, a vantagem é do Brasil, que possui um sistema centralizado
criado pela Lei de Biosseguranca, e por uma instancia de avaliacdo técnica multisetorial e
vinculante em matéria de analise de risco, através da CTNBio. Na Argentina, o sistema foi
organizado no ambito da SAGPyA, com participacdo em instancias assessoras e nao
vinculantes de outras areas do Estado relacionadas com o assunto. No Paraguai, o sistema
de regulacao esta centralizado no SENAVE, com a participagdo de outras areas do Estado,
mas também em termos nao vinculantes. O Uruguai estd numa fase de transi¢ao, e avanga
para um sistema centralizado em uma instancia do Gabinete Nacional e com um processo
de avaliagdo centralizado. Atualmente, se bem os procedimentos administrativos e o
processo de tomada de decisdes para as aprovagdes de OGM de uso agropecuario sao
diferentes nos quatro paises, os principais critérios cientifico-técnicos para a avaliagdo do
risco dos OGM sao similares e coincidem em geral com as normas internacionais na
matéria, garantindo uma base comum de uso biosseguro dos mesmos.

Em termos de propriedade intelectual, tanto nas regras referentes a patentes quanto as dos
direitos do obtentor ha grande semelhanga. No caso das primeiras, ha coincidéncia na forma
em que as legislagdes nacionais receberam os preceitos do TRIP, especialmente no que se
considera "matéria viva" como invengao patenteavel e com relagado a protegao de obtengdes
vegetais; os quatro paises receberam a Ata UPOV de 1978, o qual na pratica implica um
ambito normativo harmonizado. No tangente a protegdo e exploracdo da biodiversidade
bioldgica e as aplicagbes da biotecnologia, os quatro paises ratificaram o Convénio sobre
Diversidade Bioldgica, sendo ainda um assunto pendente a aplicagdo de alguns dos seus
preceitos, especialmente a identificacdo da origem dos recursos genéticos e a efetivagéo
dos direitos soberanos na participagcéo dos beneficios econbmicos que os recursos gerarem
a partir da sua aplicagao pela industria.

5.1. Situacao e experiéncia dos paises



Os assuntos abordados na pesquisa sdo amplos e incluem os aspectos mais relevantes da
problematica de regulagéo dos paises, razao pela qual contribui com informagéao abrangente
sobre o estado de situagao das diretrizes sobre regulacao da biotecnologia no MERCOSUL,
as principais diferencas e semelhangas como base para serem comparadas com as
diretrizes da Uniao Européia e a criagdo de um ambito de cooperagao. A pesquisa inclui
aspectos —contidos pelos anteriores- nos quais é possivel fazer contribuicbes para o
tratamento dos atuais problemas dos paises e do bloco do MERCOSUL. Esta agenda
‘reduzida” inclui as principais preocupac¢des dos especialistas da regido, as principais
demandas que emergem dos processos socioeconOmicos e as prioridades estabelecidas
pelos governos dos quatro paises para a organizacdo do MERCOSUL. Neste contexto, a
experiéncia da Unido Européia e o que pode se aprender dela a partir da analise
comparativa resulta significativa em duas dimensdes:

a) A contribuicdo para que cada pais membro do MERCOSUL aperfeicoe seus
processos de regulagdo nacional, melhorando seus processos internos e
aumentando a suas capacidades cientificas aos fins da regulacao.

b) Critérios, abordagens e experiéncias na harmonizacdo das normas e regulagcbes
nacionais, que contribuam a construcdo de um &ambito de regulagdo para o
MERCOSUL.

Finalmente, cabe destacar que a pesquisa identificou a importancia de incluir alguns
assuntos emergentes, como as agdes para melhorar a percep¢ao publica da biotecnologia,
os estimulos para acelerar a intervencdo do Estado na regulagdo de areas nao cobertas
pelas normas atuais, € os estimulos para que a regulacdo favoreca a inovagdo e a
competitividade das empresas. Conseqlentemente, destaca-se que a situacédo atual requer
mecanismos de concertagdo regional em termos de regulacédo e de tecnologia, procurando
evitar que seja acentuado o relativo atraso do bloco com respeito aos paises desenvolvidos.

5.2. Prioridades que emergem no MERCOSUL

O atual processo de tomada de decisbes sobre a biotecnologia esta sujeito as normas e
instituicbes estabelecidas pelas autoridades de cada pais, que tém situagdes muito
diferentes. Nesse sentido, os paises da regido apresentam diferengas na sua diversidade
biolégica, na utilizacdo do seu solo, na participagcdo como exportadores de produtos da
agricultura, na infra-estrutura de que dispdem, nas instituicbes de regulacado e no papel que
dao a biotecnologia para seu desenvolvimento futuro.

5.2.1. Prioridades na aplicacao da biotecnologia

Entre os diferentes setores nos quais a biotecnologia foi desenvolvida no nivel regional, sua
aplicagdo adquiriu maior relevancia na produgao agricola, um setor de grande importancia
na economia dos estados que integram o MERCOSUL. Esta situagao gerou discussdes com
relacédo a biotecnologia agropecuaria e de alimentos, com forte impacto ambiental e social, o
que despertou temor nos paises com relagdo ao surgimento da aplicacdo de taxas no
comércio. A harmonizacado das regulamentagdes pelas quais se regem os cultivos OGM e
os alimentos que deles derivam & um objetivo desejavel. Nao é um objetivo simples, devido
as diferentes regulamentacgbes as quais sdo submetidos os OGM nos diferentes paises. No
campo da avaliagido da inocuidade dos alimentos derivados de OGM, por exemplo, existem
acentuadas diferencas entre os paises, que mantém diferentes enfoques conceituais,



acompanhando um debate internacional que ja leva varios anos de duragdo. A
harmonizagao permitiria maximizar o uso de recursos financeiros, institucionais, técnicos e
humanos. No nivel técnico, envolve acordos sobre metodologias, requerimentos de
informacao, padrdes de avaliagdo e critérios para determinar riscos inaceitaveis. Mas no
nivel conceitual a situagao envolve acordos gerais que hoje estado longe de serem atingidos.
Uma area para iniciar este esforco poderia ser um reconhecimento dos beneficios
econdmicos e de outra natureza que puderem surgir do aproveitamento da biotecnologia
agropecuaria no MERCOSUL.

5.2.2. Prioridades na organizacao do MERCOSUL

No que se refere ao contexto politico em que se realiza esta pesquisa, tem relevancia a
possibilidade de contribuir com insumos ao processo de negociagdo no ambito do
MERCOSUL. O Grupo Mercado Comum criou o Grupo Ad-Hoc sobre Biotecnologia
Agropecuaria (GAHBA), através da Resolucdo N° 13/04 (MERCOSUL/GMC/RES. N°13/04),
e estabeleceu suas Pautas Negociadoras mediante a Resolugéo N° 13/05"°. De acordo com
esses instrumentos, a negociagao inclui a harmonizagdo e coordenacdo dos ambitos de
regulamentacao sobre biosseguranga, a coordenacio da aprovacado comercial dos OGM e a
analise das conseqliéncias da rotulagem.

5.3. Importancia da contribuicao da UE

A analise comparativa entre as politicas e as diretrizes do MERCOSUL e as da Uniao
Européia (UE) tem muitas dificuldades, j&@ que as normas comuns dos paises do
MERCOSUL sao muito escassas no campo da biotecnologia, o qual torna a comparacao
bloco com bloco pouco relevante. Neste contexto, a alternativa escolhida é realizar uma
analise comparativa das normas para o interior do MERCOSUL, estabelecer os pontos mais
criticos desta analise e comparar os mesmos com as regulamentacbes da UE, na procura
de conceitos, experiéncias, fortalezas e fraquezas da estrutura legal de cada pais e as
perspectivas de superacao.

A determinacgao dos aspectos criticos se orienta a identificagdo de obstaculos e a producéo
de contribuigdes de conhecimentos e informagdes para os seguintes objetivos:

i. Produzir um avanco no desenvolvimento de um ambito de regulamentagdo nos
paises do MERCOSUL que permita incorporar a biotecnologia como um fator
chave para a inovacao e o desenvolvimento econdmico e social.

ii. Harmonizagcdo das capacidades dos paises na perspectiva de possibilitar o
desenvolvimento de um ambito de regulagdo da biotecnologia no MERCOSUL.

Estes aspectos criticos deveriam lidar com as problematicas dos setores econbémicos e
sociais mais dinamicos do espaco regional, e colaborar com a agenda da organizacao
politica do MERCOSUL.

'® (MERCOSUL/GMC/RES. N°13/05)



Anexo 1
Relatorio sobre a Argentina



1. Apresentacao

O inicio do desenvolvimento da biotecnologia na Argentina data da década de 1980, quando
empresas locais comegaram a desenvolver produtos e processos biotecnoldgicos. Suas
atividades posteriormente possibilitariam a criagdo de uma incipiente industria. Os
organismos publicos da area de ciéncia e tecnologia acompanharam esse processo e, em
1982, foi lancado um Programa Nacional de Biotecnologia. Paulatinamente foram
estabelecidos programas de cooperacdo com o Brasil —entre eles, o Centro Argentino
Brasileiro de Biotecnologia (CABBIO)- bem como com a Franga e outros paises da
Comunidade Econdmica Européia. Esse clima favoravel se manteve até meados da década
de noventa, quando a atividade caiu, afetada pela crise e a abertura da economia, bem
como pelas mudangas nas estratégias das empresas. Nao obstante, nos ultimos anos foi
possivel observar um novo auge deste campo no pais, com interessantes desenvolvimentos
por parte de algumas empresas e com uma acgdo estatal na matéria que procura
acompanhar e contextualizar esses processos.

Atualmente, o setor da biotecnologia na Argentina conta com cerca de oitenta empresas
dedicadas ao desenvolvimento de produtos e processos. Trata-se principalmente de um
conjunto de empresas privadas que operam na produgado de sementes e micro-propagagao
vegetal, reprodugédo animal, cultivos e producédo de vacinas, medicamentos, inoculantes e
enzimas. Cerca de 80% destas empresas sdo de capital nacional. Predominam
intensamente as firmas pequenas e médias, cujas atividades s&o quase exclusivamente
biotecnoldgicas. A isso acrescenta-se um numero reduzido de empresas de maior porte que,
além disso, controlam outras atividades relacionadas com a biotecnologia, tais como a
producdo de sementes, medicamentos e alimentos. No seu conjunto, a maioria das
atividades locais opera a partir da adaptacdo e melhoras menores de mudancas radicais
levadas adiante por um numero reduzido de grandes empresas radicadas no exterior. Em
conjunto, estas empresas faturam pouco mais de 950 milhdes de pesos anuais, exportam 52
milhdes de ddlares, importam um pouco menos de 20 milhdes de dolares e empregam cerca
de 5.000 pessoas. Sua despesa anual com inovacao é de cerca de 5% das suas vendas e
de cerca de 10% do seu pessoal esta dedicado a P&D. Quase a totalidade destas empresas
possui ativos relacionamentos —formais e informais- com grupos de P&D e pesquisadores
radicados em institutos e centros publicos. As redes empresariais para a realizacdo de
empreendimentos conjuntos, no entanto, apresentam um desenvolvimento mais escasso.

A aplicacao industrial da biotecnologia teve seu maior impacto local no terreno da industria
farmacéutica, na qual se combinam uma longa tradicdo em biomedicina e uma industria
nacional ativa, que domina cerca de 50% do mercado. A presenga das empresas € seus
produtos biotecnolégicos na industria farmacéutica é forte: existe um namero significativo de
produtos baseados em desenvolvimentos proprios e varios produzidos e comercializados
sob licenca. Em um terreno afim, cabe mencionar o desenvolvimento de vacas transgénicas,
cujo leite pode ser utilizado para produzir medicamentos tais como insulina humana e
hormonios de crescimento humano. O empreendimento de maior importancia neste terreno
foi desenvolvido pela empresa Biosidus, de capital nacional, em colaboragdo com
pesquisadores do sistema de ciéncia e tecnologia (fundamentalmente da UBA).

Do ponto de vista pecuario, a produgao de vacinas veterinarias constitui um setor relevante,
onde é aplicada a producédo de antigenos mediante tecnologias de DNAr. A produgao de
uma vacina anti-aftosa de alta poténcia e seguranca mediante biotecnologia, durante a
emergéncia sanitaria de 2000-2001, mostrou a capacidade de reagdo da industria
veterinaria, com altos padrées de qualidade e biosseguranca de nivel internacional. A
atividade biotecnolodgica na industria alimentar esta diversificada, destacando-se o ramo das



fermentacdes industriais, incluindo os aditivos probidticos para melhorar a flora intestinal
humana no iogurte, no leite e no queijo.

No que se refere aos cultivos, o primeiro produto biotecnolégico utilizado no pais foi a soja
resistente ao glifosato, conhecida como “RR” (Roundup Ready), que teve um alto grau de
adocao e acolhimento nas suas diferentes variedades. Nos ultimos anos tem se incorporado
também as estratégias agrondmicas diferentes variedades de cultivos transgénicos. O maior
esforco de inovagao concentrou-se no milho, com relagdo ao qual foram liberados nove
eventos de transformacdo. A listagem de cultivos liberados inclui soja, milho e algodao.
Gragas a estes desenvolvimentos, em 2007 a Argentina sera o segundo produtor mundial de
cultivos geneticamente modificados (GM), com 19,1 milhdes de hectares (17% da superficie
global de cultivos). Os cultivos de soja, milho e algodao GM produziram ganhos de mais de
20 mil milhdes de dodlares nos ultimos dez anos. Em suma, a Argentina conta com uma base
empresaria de certa relevancia em termos econémicos, tecnologicos e produtivos, com
experiéncia e dedicacdo na utilizacdo de processos e na elaboragdo de produtos
biotecnoldgicos, o que constitui uma plataforma razoavel para o desenvolvimento futuro
nesse campo.

2. Regulacao e organismos

Em geral, o contexto legislativo de regulagdo da biotecnologia esta dado pela constituicdo
nacional, que nos seus artigos 41 e 42 estabelece os direitos ambientais e de prote¢cdo da
saude dos habitantes do pais. As regulamentacgdes especificas em diferentes areas, por sua
vez, estdo determinadas em diferentes normas e seu cumprimento estd sob a
responsabilidade de organismos publicos centralizados e descentralizados do Estado. Na
area agropecuaria, o organismo retor € a Secretaria de Agricultura, Pecuaria, Pesca e
Alimentos (SAGPyA, conforme sua sigla em espanhol) do Ministério de Economia e
Producdo. A SAGPyA ¢é responsavel pela elaboracédo e execugdo de planos, programas e
politicas de producdo, comercializagdo, tecnologia, qualidade e sanidade em matéria
agropecuaria, pesqueira, florestal e agroindustrial. Da SAGPyA dependem os principais
orgaos do processo de regulacdo da biotecnologia agropecuaria: o Instituto Nacional de
Sementes (INASE), o Servico Nacional de Sanidade e Qualidade Agroalimentar (SENASA),
a Comissao Nacional de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA) e a Diregdo de Mercados
Agroalimentares (DIMEAGRO). Por sua parte, as regulagbes no campo da saude humana
cabem ao Ministério da Saude, cujas competéncias vinculadas com o campo da
biotecnologia sdo exercidas através da Administracao Nacional de Medicamentos, Alimentos
e Tecnologia Médica (ANMAT), a qual por sua vez opera mediante o Instituto Nacional de
Alimentos (INAL) e o Instituto Nacional de Medicamentos (INAME).

No referente aos aspectos ambientais, em 1994 a Argentina aprovou o Convénio sobre
Diversidade Biologica (CDB) e nomeou a Secretaria de Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel como autoridade de aplicacdo. Dela depende a Comissdo Nacional Assessora
para a Conservagdo e Utilizacao Sustentavel da Diversidade Biolégica (CONADIBIO),
organismo competente nesta matéria. Nesse contexto, a Argentina também ¢é aderente do
Protocolo de Cartagena, um acordo das Nacbes Unidas orientado a estabelecer regras
comuns para os movimentos transfronteira de OGM, de maneira de garantir a escala
mundial a prote¢do da biodiversidade e da saude humana. Da mesma forma, o objetivo
deste protocolo é contribuir a garantir um nivel apropriado de protecdo na transferéncia,
manipulacdo e utilizagdo segura de organismos vivos modificados como resultado da



biotecnologia moderna. Quanto ao ambito dos alimentos, esta vigente no pais o Sistema
Nacional de Controle de Alimentos, cujo objetivo € harmonizar a legislagao nessa matéria, o
Cddigo Alimentar Argentino, a estrutura organizativa da ANMAT, o regulamento e a
estrutura do SENASA e as resolugdes do MERCOSUL relativas a matéria. O SENASA tem
competéncia para formular regulamentacdes para as entidades de produgao e elaboracao
de alimentos orgéanicos de origem animal. O referido INAL, por sua vez, é responsavel de
controlar os chamados de “alimentos condicionados” e o cumprimento do Cédigo Alimentar
Argentino, vigiando a inocuidade e a qualidade dos produtos sob sua competéncia.

2.1. Biotecnologia agropecuaria

O enfoque na Argentina para a regulacao da biotecnologia parte da hipétese geral de que as
diretrizes devem utilizar critérios e procedimentos que n&o obstaculizem o desenvolvimento
das inovacgdes tecnologicas. Nesse contexto, postula-se que a seguranca é obtida mediante
a definicdo, avaliagdo e gestao dos riscos associados com a inovagado. Na biosseguranga
especificamente é considerada a protecdo com respeito aos riscos conhecidos ou
percebidos da aplicacdo da tecnologia, de acordo com o estado atual dos conhecimentos
disponiveis.

As normas argentinas definem um organismo geneticamente modificado (OGM) como:

um organismo (vegetal, animal, microorganismo ou virus),

no qual tenha se introduzido informagao genética precisa e definida,

de forma deliberada e orientada a obter um determinado fenétipo,

a introducao é realizada de tal forma que a informagéo genética ndo poderia ter sido
adquirida por esse organismo através de mutagdes, recombina¢des ou outras formas
de transferéncia genética reconhecidas como mecanismos que operam na natureza
sem intervengdo humana.
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A analise dos riscos centra-se nos seguintes aspectos:

a) identificagao de todos os organismos envolvidos (doadores, receptores, etc.),

b) caracterizagdo dos organismos envolvidos na obtencdo do OGM (tais como
familiaridade ou patogenicidade),

¢) determinacdo do modo em que serao utilizados os OGM (escala, contengéo),

d) caracterizagdo das areas e dos outros organismos que conformam o contexto no
qual se insere o OGM.

O ambito de regulagéo argentino considera individualmente cada produto ou liberagdo. Isto
significa que se bem os antecedentes existentes sao levados em conta e os casos similares
sdo considerados como objetos de informacgao valida para a avaliagdo, os dados nao sao
transferiveis entre casos e cada caso e requerente devem ser coerentes e auto-suficientes
quanto a informacgéao fornecida. O conjunto de normas atualmente em vigor inclui diretrizes
sobre ensaios e liberacbes para o ambiente, bem como os lineamentos para autorizar a
comercializagéo e produgao de alimentos derivados de OGM tanto de origem vegetal quanto
animal. De acordo com uma resolucdo da SAGPyA, as avaliagdes neste terreno
compreendem duas fases: a primeira, relacionada com liberacdes experimentais destinadas
a determinar a probabilidade dos efeitos sobre o ambiente, e a segunda, relacionada com
avaliagdes de liberacdes extensivas, cujo objetivo é determinar se as liberagbes do OGM
geram um impacto sobre o ambiente que difira significativamente do que produziria o
organismo homologo no GM. Por sua parte, a aprovagao do uso de um OGM como matéria



prima alimentar depende da informacao de dois tipos: a exigida para os requerentes, que é
especifica para suas necessidades (aptidao alimentar, estrutura do nosso mercado de
exportagcdo, etc.) e a ministrada pela CONABIA sobre o comportamento do OGM em
questdo ao longo dos ensaios autorizados que foram realizados. A CONABIA avalia que o
cultivo do OGM nao provoque riscos para a saude humana, o agro-ecossistema e a flora e
fauna associadas, e a outorga da autorizagdo comercial depende de que no parecer fique
estabelecido que o OGM é tao seguro quanto sua contraparte nado modificada.

2.2. Regulacdes na area da saude humana

A regulagdo em vigor nao da um tratamento diferenciado aos medicamentos desenvolvidos
mediante técnicas biotecnolégicas. O processamento das autorizagcdes para realizar estudos
sobre a tolerancia a uma droga € negociado entre as instancias de regulagcido, as empresas
e os pesquisadores. Nao obstante, o processo é notavelmente facilitado quando o
medicamento conta com a aprovagado prévia de uma entidade reguladora dos Estados
Unidos ou de algum pais europeu desenvolvido.

Neste terreno € interessante mencionar o caso dos medicamentos biotecnolégicos
produzidos pela BIOSIDUS. Esta empresa registrou medicamentos como a insulina e o
horménio do crescimento, produzidos com um procedimento que utiliza animais vivos. Os
ensaios com animais foram realizados sob a supervisao da CONABIA e o SENASA,
enquanto a aprovacgao da droga é submetida a ANMAT. Como produto de experiéncias
como esta, a ANMAT criou uma Comissao de Terapia Génica e solicitou ampliagdes de
informacao, se iniciando, desta forma, um processo de aprendizado conjunto entre esse
organismo e as empresas. A pesquisa em medicina regenerativa e o uso de células-mae,
por sua parte, nao foi contemplada no conjunto das normas juridicas até 2007, o que fazia
com que nenhum organismo tomasse sob sua jurisdigdo o controle das mesmas. Nao
obstante, naquele ano, o Ministério da Saude pds em vigéncia duas normas relevantes: de
um lado, pds sob a competéncia do Instituto Nacional Central Unico Coordenador de
Ablacdo e Implante (INCUCAI) de 6rgaos as atividades vinculadas com a utilizacdo de
células de origem humano para seu posterior implante em pessoas; por outro lado, criou a
Comissao de Pesquisas Clinicas Aplicadas em Seres Humanos, no ambito do Ministério da
Saude, a qual, entre outras coisas, deve propor o ambito de regulacido para as linhas de
pesquisa com 0s avangos cientificos e tecnoldgicos.

A Agéncia Nacional de Promocao Cientifica e Tecnoldgica, dependente do Ministério de
Ciéncia e Tecnologia, conta, desde 2006, com uma comissao multidisciplinar que assessora
nos casos em que sao apresentados pedidos de financiamento para pesquisas que utilizem
células-mée. Desde 2008, esta comissao interage também com o INCUCAI e o Ministério
da Saude, e tem funcbes de divulgacao e comunicacdo do assunto. No referente aos
medicamentos, existe a chamada de “Farmacopea Argentina”, um cdédigo oficial onde sao
publicados e descritos tipos de drogas e medicamentos necessarios ou Uteis para o
exercicio da medicina e a farmacia. Sua estrutura organizativa, regida pela ANMAT, conta
com uma sub-comissdo técnica de biotecnologia que assessora sobre o ingresso a
farmacopéia de produtos biotecnolégicos que ja estdo presentes no mercado. No ambito da
ANMAT funciona também a Comissdo Nacional de Biotecnologia e Saude (CONBYSA),
integrada por representantes da referida agéncia e do Foro Argentino de Biotecnologia. A
CONBYSA tem como objetivo analisar as normas reguladoras vigentes que regem o
desenvolvimento, elaboragédo e aprovagao de produtos biotecnolégicos destinados a saude
€ ao consumo humano.



2.3. Regulacdes na area ambiental

A Secretaria Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel (SayDS, conforme sua sigla em
espanhol), dependente da Chefia de Gabinete de Ministros, tem entre seus objetivos intervir,
do ponto de vista da sua competéncia, no desenvolvimento da biotecnologia. Isso implica
que pode agir no que se refere a transferéncia, manipulacdo e utilizagdo de OGM que
possam ter efeitos sobre a conservacao e utilizacdo sustentavel da diversidade bioldgica. No
ambito da SAyDS, a Comissdao Nacional Assessora para a Conservagao e Utilizagcao
Sustentavel da Diversidade Biologica (CONADIBIO) tem uma sub-comiss&o técnica sobre
recursos genéticos e biotecnologia, a cargo de formular recomendacgbes sobre assuntos
vinculados com 0 usO e 0 acesso aos recursos genéticos e as tecnologias relacionadas.
Também sao da competéncia desta sub-comissao as recomendacdes referentes a aplicacao
pratica de tecnologias que utilizam sistemas biolégicos e organismos vivos ou seus
derivados para criar ou modificar produtos ou processos para usos especificos. O pais
também conta com uma Estratégia Nacional sobre Diversidade Bioldgica, elaborada pela
SAyDS em colaboragdo com o Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), a
Administragdo de Parques Nacionais (APN) e o Comité Argentino de Instituicbes Aderidas a
Unido Mundial para a Natureza (UICN). A estratégia contempla promover a participagao
equitativa nos beneficios derivados da utilizagdo apropriada dos recursos genéticos. Com
tudo, o acesso e a conservagao desses recursos ainda nao foram regulados pela lei.

2.4. Biossegurancga dos alimentos derivados de
OGM

O enfoque adotado na Argentina baseia-se na comparagdo do novo alimento com aquele
que tradicionalmente é utilizado e é considerado seguro. Entre os cultivos modificados mais
divulgados no pais estdo a soja e o milho, com seus respectivos derivados. Os produtos
alimenticios elaborados com derivados de OGM incluem biscoitos, bebiveis de soja,
chocolates, patés e barras de cereais, entre outros. A avaliacdo dos riscos desses alimentos
corresponde ao SENASA, através da sua Comissdao Técnica Assessora do Uso dos
Organismos Geneticamente Modificados, que analisa os diversos aspectos em que 0 novo
alimento pode-se diferenciar do tradicional. Os critérios utilizados estdo baseados em
documentos da FAO e em regulagdes da Australia, o Canada, a Unido Européia, o Japao e
os Estados Unidos, referentes aos requisitos e critérios sobre a biosseguranca dos
alimentos ou ingredientes alimenticios derivados de OGM e sua aptiddo para o consumo
humano e animal. A avaliagado de riscos inclui uma avaliacdo da inocuidade, cujo objeto é
determinar se existe algum perigo nutricional ou de outra natureza e, em caso afirmativo,
reunir informacdes sobre o seu tipo e gravidade. A regulagao também contempla a vigilancia
apo6s a colocagao no mercado. O SENASA é também a entidade reguladora do comércio
internacional de alimentos derivados de OGM. Por sua parte, a regulagéo da inocuidade dos
alimentos para a saude humana esta a cargo do INAL, dependente da ANMAT. O INAL
possui laboratérios proprios e mantém uma rede de comunicagdo com suas reparticées nas
provincias, bem como com organismos provinciais € municipais responsaveis pelo controle
dos alimentos.



2.5. Informacao e participacao do publico

A Argentina tem ampla experiéncia no que se refere a rotulagem de sementes, mas pouca
na etiquetagem de alimentos derivados de OGM. Efetivamente, faz mais de setenta anos
existe um sistema de certificacao para os graos depositados em silos e elevadores, ha uma
nomenclatura de tipificacdo e funcionam entidades certificadoras da identidade. A SAGPyA
dispbs que os containers de material de organismos vegetais geneticamente modificados
devem estar rotulados, ao passo que o INASE estabeleceu as exigéncias para os rotulos de
sementes hibridas e transgénicas.

No que se refere aos alimentos, ndo existem critérios especificos para a rotulagem daqueles
relacionados com OGM. Nao obstante, a SAGPYA criou, em 2002, o Sistema Argentino de
Traceabilidade para o Setor Agroalimentar (SAT), do qual é a autoridade de aplicagdo. Este
sistema objetiva identificar a origem e o estado sanitario de um produto ou producao
agropecuaria nacional e dar conformidade aos alimentos resultantes. O SENASA, por sua
parte, criou o Sistema Federal de Fiscalizagdo de Agroquimicos e Biologicos, que prevé a
traceabilidade de produtos fitossanitarios. Além disso, algumas provincias e municipios
também baixaram normas sobre etiquetagem de alimentos derivados de OGM, em geral
invocando o direito a informagao do consumidor, apesar de que foi criticado que o mandato
legal de muitas destas normas é irrazoavel, impraticavel e contrario a constituicdo nacional e
a varias leis federais.

A constituicdo nacional oferece o contexto geral de direitos neste terreno: de um lado,
estabelece o direito a protecdo ambiental, e do outro, outorga aos consumidores e usuarios
o direito a protecao da sua saude e a informacdes apropriadas e verdadeiras. Por sua parte,
a lei que estabelece o direito a informacao estipula o livre acesso a informagéo publica
ambiental. A lei de defesa do consumidor, por sua vez, estabelece a respeito da
etiquetagem de alimentos que o fornecedor estd obrigado a oferecer ao consumidor de
maneira certa, clara e detalhada com relagdo as caracteristicas essenciais dos bens e
servigos que fornece. Com tudo, alguns objetaram que a inclusdo dos alimentos derivados
de OGM no ambito de aplicagado destas normas nao contribui a consecucéo do direito dos
consumidores e que, pelo contrario, poderia induzir a confusdo e desinformacdo. Deste
ponto de vista, a informacgao sobre se um alimento é “transgénico” ou nao, ou se contém ou
nao ingredientes que possam provir de OGM, é impossivel de obter e consignar e resulta
ineficaz e irrelevante, razdo pela qual ndo contribui ao direito a informacao. A posigao oficial
do governo argentino, apresentada perante o Comité de Etiquetagem do Codex Alimentarius
-principal cenario internacional de debate sobre este assunto-, € que a etiquetagem de
alimentos derivados de OGM corresponde unicamente quando ha uma mudanga nas
qualidades ou conteudos nutricionais, ou quando s&o introduzidas qualidades alergénicas
inesperadas, quer dizer, quando tem uma mudancga objetiva e mensuravel a respeito do seu
homologo convencional.

No que tange a participacao cidada nas decisées sobre os OGM, essa € uma das disciplinas
pendentes dos sistemas de regulagdo da Argentina. Existe uma lei que estabelece a politica
ambiental nacional e a protecdo da diversidade bioldgica e explicita o direito dos cidadaos
de serem consultados no que se refere a preservagdo do ambiente. Com tudo, a posicao
oficial é que o atual conjunto de normas sobre processos administrativos inclui critérios de
confidencialidade da informagao que impedem sua comunicacédo ao publico; as normas dos
organismos publicos, por sua vez, nao incluem disposi¢cbes sobre a matéria. O assunto foi
abordado pelas autoridades responsaveis da regulagdo da biosseguranca em biotecnologia
agropecuaria e forma parte dos objetivos ndo alcangados na implementagcao da estratégia
respectiva. Além disso, a questdo era abordada em um dos artigos de um projeto de lei
sobre biotecnologia e biosseguranga agropecuaria que nao foi sancionado pelo Congresso



Nacional. A proposta considerava a inclusdo de consultas nas quais a opinido ou a objecao
dos participantes ndo seria vinculante para as autoridades convocadoras, mas sim seria
obrigatério publicar os resultados. A participagdo cidada também era contemplada para a
avaliacdo do impacto ambiental.

2.6. Direitos de propriedade intelectual

O artigo 17 da constituicdo nacional estabelece o ambito geral de protecédo legal das
inovagdes, quando afirma que “todo inventor sera proprietario exclusivo da sua invengao,
pelo termo que lhe concede a lei”. No que se refere especificamente a protecdo da
propriedade intelectual das inovagdes biotecnoldgicas, existem duas leis principais: uma
delas, a que se refere a patentes e modelos de utilidade, e a outra, a referente a sementes e
obtencbes vegetais.

A primeira destas leis deriva da adesdo da Argentina ao Acordo sobre os Aspectos de
Direitos da Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio, consensuado pela
Organizagcao Mundial do Comércio, e sua autoridade de aplicagao é o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI). A lei admite o patenteamento de microorganismos novos
obtidos artificialmente mediante a engenharia genética, isto é, que cumpram com as
exigéncias de novidade, altura inventiva e aplicacao industrial, desde que sejam modificados
e diferentes aos que se encontram na natureza. A pedido da SAGPyA, o INPI baixou
diretrizes complementares sobre patenteamento neste terreno, mediante as quais sao
estabelecidos o0s lineamentos nacionais com relagdo a protecdo das inovagoes
biotecnoldgicas, sdo definidos os aspectos técnicos, sdo regulados diferentes aspectos da
propriedade industrial na matéria e é fixada a sua interpretagao juridica. O INPI ndo tem
normas que exijam que o requerente de uma patente deva evidenciar a origem do recurso
genético que forma parte do objeto de uma patente de invengao.

A segunda das leis mencionadas, referente as inovacdes vegetais, foi elaborada com a
finalidade de garantir aos produtores agropecuarios a identidade e qualidade da semente
que utilizam e para promover os meios para a criagéo, multiplicagdo e comercializagdo de
sementes; sua autoridade de aplicacdo é o INASE. A lei possibilitou a criagdo do Registro
Nacional de Cultivares, que habilita as variedades vegetais para sua comercializacdo no
pais, e do Registro Nacional da Propriedade de Cultivares, orientado a proteger o direito de
propriedade dos criadores de novas variedades vegetais, como reconhecimento da sua
atividade fitomelhorada. Para a inscricdo de variedades transgénicas n&o é exigido
evidenciar o direito de uso legitimo do trago genético, o qual poderia gerar problemas no
futuro, caso se apresentem dois titulares ostentando o mesmo trago ou 0 mesmo gene e nao
houvesse forma de saber quem tem a propriedade através de patentes, licengas contratuais
ou outro meio de prova. Por outro lado, os requerentes estrangeiros devem processar seus
pedidos através de um representante com domicilio legal na Argentina.



Anexo 1II
Relatorio sobre o Brasil



1. Apresentacao

Importantes setores da economia brasileira sdo usuarios de biotecnologias, apesar de que o
ambiente institucional e o cenario econdmico as vezes tenham dificultado o desenvolvimento
da biotecnologia moderna no pais. A possibilidade de crescimento da biotecnologia no Brasil
esta estreitamente relacionada as empresas internacionais lideres do mercado, que
destinam grandes quantias a P&D de novos produtos. Entretanto, a maior parte dessa P&D
se realiza nos paises de origem. Atualmente registra-se no Brasil um aumento da demanda
de biotecnologias, em grande parte devido aos requerimentos do setor de agronegocios,
que enfrenta o desafio de fornecer um crescente mercado interno e manter a
competitividade no mercado externo. Atualmente o pais € um dos trés maiores exportadores
mundiais de alimentos e possui uma agricultura desenvolvida em termos técnicos e de
mecanizagao, sendo ao mesmo tempo a maior reserva continental de solos cultivaveis. O
Brasil também tem competéncias na area de genética e melhoramento genético vegetal. Por
esses motivos, espera-se que a utilizagao da biotecnologia sera decisiva para a redugao dos
custos de produgcdo e para aumentar a competitividade da agricultura. Paralelamente, no
pais tem aumentado também a interagdo entre os institutos de ensino e pesquisa e o setor
produtivo, gracas a uma maior articulagao politico-institucional. A obtencdo de produtos e
processos biotecnoldgicos €, igual que a pesquisa que Ihes da origem, essencialmente
multidisciplinar, o qual dificulta a realizacdo de P&D nas empresas usuarias de
biotecnologias, inclusive naquelas de grande porte. E por isso que surgem oportunidades
para as empresas de base tecnolégica que atuam na interface empresa - universidade.

2. Regulacao: cenario brasileiro

Existem diferentes leis e instrumentos legislativos que dao o contexto legal para a regulagao
neste campo, que tem sido elaborados da década de 1990. Estes instrumentos abrangem
aspectos tais como a propriedade intelectual e industrial, a protegao de cultivares, a saude,
O acesso a recursos genéticos e a biosseguranga, entre outros. Os objetos passiveis de
protecdo na area da biotecnologia sdo a matéria bioldgica, o método ou processo para obté-
la, os produtos industriais que a utilizem, os produtos industriais obtidos por um processo
que use matéria bioldgica e produtos industriais que a incorporem.

A lei de propriedade industrial ampliou a patenteabilidade aos processos e produtos
farmacéuticos, alimenticios e produtos quimicos, e admitiu a patenteabilidade de
microorganismos modificados por intervengao humana, sempre que eles cumprissem com
as exigéncias basicas de qualquer patente: novidade, atividade inventiva e aplicagcao
industrial. A referida lei também ampliou o prazo de protecéo das patentes (até vinte anos) e
possibilitou que os trabalhadores de instituicbes publicas de pesquisa recebessem uma
parte dos beneficios financeiros derivados da comercializacao das invengdes desenvolvidas
no ambito do contrato de trabalho.

A lei de protecao de cultivares, por sua vez, estabelece que os usuarios de obtencdes
vegetais devem devolver uma parte do lucro obtido através do uso delas a quem as tiver
desenvolvido, de tal forma que o beneficiario do avango tecnoldgico seja sempre a
sociedade. Juntamente com esta lei foi criado o Servigo Nacional de Protecdo de Cultivares



(SNPC), no ambito do Ministério da Agricultura, 6rgdo competente para a protecdo de
cultivares em todo o pais. Também foi criada a Comissao Nacional de Protecao de
Cultivares (CNPC), cuja natureza é consultiva e de assessoria do SNPC.

2.1. Biosseguranca de OGM

A escala mundial, existem controvérsias a respeito da biosseguranga ambiental dos cultivos
de transgénicos e a mesma coisa acontece com os alimentos que contém algum
componente de modificagdo genética. No que tange especificamente ao Brasil, discutiu-se a
necessidade de realizar estudos de impacto ambiental para a liberacdo e comercializagéo
de plantas transgénicas. E importante ressaltar que esses estudos constituem projecdes
estimativas de impactos ambientais futuros, e ndo uma avaliagao cientifica desses impactos,
razado pela qual corresponde considera-los um instrumento politico do processo de tomada
de decisbes.

Dos vinte e dois paises que contavam com cultivos biotecholégicos em 2006, a metade
eram paises em desenvolvimento e a outra metade, paises industrializados. Na ordem
decrescente da superficie plantada, eles eram: Estados Unidos, Argentina, Brasil, Canada,
india, China, Paraguai, Africa do Sul, Uruguai, Filipinas, Australia, Roménia, México,
Espanha, Colébmbia, Franga, Ira, Honduras, Republica Checa, Portugal, Alemanha e
Eslovaquia. Naquele ano, os Estados Unidos, Argentina, Brasil, Canada, india e China
concentravam 53% da area global de cultivos biotecnolégicos. Com tudo, o crescimento dos
cultivos deste tipo foi maior nos paises em desenvolvimento do que nos industrializados.

Em termos de biosseguranga de OGM, o Brasil aderiu ao Protocolo de Cartagena e, ao
mesmo tempo, tem legislacdo propria nessa area. Desde 2005 estd em vigor uma lei
nacional que estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades
que envolvam OGM e seus derivados. Esta norma, chamada de “lei de biosseguranga”,
estabelece uma série de regras e procedimentos que devem ser cumpridos para o
desenvolvimento, a importacdo e a comercializacdo de OGM, bem como para a emissao de
autorizagdes para a entrada no pais desses produtos e seus derivados. Para os fins desta
lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada no laboratdrio, regime de contengao ou
campo, como parte do processo de obtencao de OGM e seus derivados ou de sua avaliagao
de biosseguranca, o qual abrange, no &mbito experimental, a construgdo, o cultivo, a
manipulagao, o transporte, a transferéncia, a importacao, a exportacdo, o armazenamento, a
liberagdo para o meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados. Somente as
entidades de direito publico ou privado podem desenvolver atividades que envolvam OGM e
seus derivados, o qual fica proibido para pessoas naturais que atuem de forma autbnoma e
independente. A realizacdo de pesquisas nesta area requer a autorizacdo da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio), mediante a emissdo de um certificado de
qualidade em biosseguranca. A lei também exige a criagdo da Comissao Interna de
Biosseguranga (CIBio) para todas as instituigdes que desejem desenvolver atividades com
OGM ou seus derivados.

A CTNBio tem entre suas funcoes, estabelecer critérios de avaliacdo e monitorizacdo do
risco dos OGM e seus derivados, analisar individualmente em cada caso os riscos das
atividades e projetos, e autorizar e registrar as atividades de pesquisa neste campo. A
legislacdo prevé que todos seus membros devem possuir grau de doutor e ter uma
renomada atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia, biologia, saude
humana e animal ou meio ambiente. Os membros sao eleitos pelo Ministério de Ciéncia e
Tecnologia e incluem representantes de ministérios nacionais, bem como especialistas em



defesa do consumidor, saude, meio ambiente, biotecnologia e ciéncia. A primeira liberagao
de um organismo geneticamente modificado foi autorizada pela CTNBio em 2003, com a
permissdo para a comercializagdo da soja Roundup Ready produzida pela Monsanto. A
segunda liberagdo comercial permitida pela CTNBio foi em 2005, com uma plantacdo de
algodao também da Monsanto. Em 2007 foi autorizada a terceira liberagao comercial para o
milho geneticamente modificado produzido pela Bayer. Atualmente ha uma longa lista de
eventos aguardando a aprovagdo da CTNBio. A estrutura do sistema nacional de
biosseguranga atualmente esta integrada pela CTNBio, o Conselho Nacional de
Biosseguranga (CNBS), os 6rgaos de registro e fiscalizagao dos ministérios da Saude, Meio
Ambiente e Agricultura e da Secretaria Especial de Agricultura e Pesca, as Comissdes
Internas de Biosseguranga (CIBio) e o Sistema de Informac&o em Biosseguranga (SIB).

No que se refere especificamente a biosseguranca em termos de alimentos, a legislagao
estabelece a obrigatoriedade de rotular os alimentos derivados de OGM. Neste terreno, a
Comissao de Biosseguranca em Saude (CBS) do Ministério da Saude, a requerimento da
CTNBio, é responsavel pela avaliacdo dos processos relativos aos pedidos de liberagao
comercial de alimentos geneticamente modificados, incluindo os transgénicos. Um decreto
de 2003, por sua vez, regula o direito a informagéo no tangente aos alimentos e ingredientes
destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados. O decreto estabelece que o consumidor deve ser
informado, durante a comercializagao, sobre se os alimentos contém ou sido produzidos a
partir de organismos geneticamente modificados, presentes em uma determinada
porcentagem por cima do limite estipulado.

2.2. Biodiversidade

O Brasil é signatario da Convencgao sobre Biodiversidade Biologica (CDB) estabelecida
pelas Nagdes Unidas, através da qual se obriga, igual que os outros paises que aderem, a
respeitar a soberania dos paises sobre o seu patrimdnio genético, bem como a permitir o
acesso a esses recursos. O pais também dispde de um conjunto de normas para evitar a
chamada "biopirataria", isto €&, o uso comercial ndo autorizado dos recursos da
biodiversidade. No ambito nacional, a constituicdo federal protege explicitamente a
diversidade e integridade do patriménio genético do pais. Existe também uma disposi¢ao do
congresso nacional que regulamenta a Convengao sobre Diversidade Bioldgica, cria o
Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN) e dispde acerca do acesso ao
patrimdnio genético, a protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a
distribuicdo dos beneficios e 0 acesso a tecnologia e sua transferéncia neste campo.
Entretanto, a implementagédo desta disposicdo vem enfrentando dificuldades devido a que
envolve diferentes 6rgdos e ndo existem as definicbes apropriadas. O CGEN esta
conformado por membros de diferentes ministérios, associagdes, organismos publicos,
conselhos, institutos de pesquisa e organizacbes nao governamentais. O CGEN é
responsavel pelo acesso ao patrimdnio genético existente no pais, a distribuicdo dos
beneficios e o intercAmbio e a divulgacdo do patrimdnio genético e o conhecimento
tradicional associado praticado entre comunidades indigenas e locais. Em margo de 2006, o
Brasil foi sede da oitava conferéncia internacional relacionada com o CDB. Isso deu ao pais
a oportunidade de divulgar mundialmente numerosas experiéncias brasileiras na gestao da
biodiversidade e de expor o potencial do uso sustentavel da biodiversidade do pais. Além
disso, 0 encontro permitiu ressaltar a importancia politica da biodiversidade para o Brasil e
para a América do Sul no seu conjunto, promover o estabelecimento de empreendimentos a
nivel mundial a favor da biodiversidade brasileira e dar maior peso aos interesses do pais
nas negociagdes internacionais sobre biodiversidade.



2.3. Células-mae e clonagem humana

Quanto as células-mae, a legislacao vigente no Brasil permite a utilizacdo de células-mae
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagao “in vitro" para fins de pesquisa e
terapia. As normas impéem algumas condi¢gdes, como por exemplo o consentimento dos
progenitores e a aprovagao do comité de ética correspondente. Na lei € proibido o comércio
dos embrides e a transgressao € qualificada como um crime. Certamente, esta legislacao foi
objeto de numerosas objec¢bes, tanto de quem a consideram “timida” quanto por quem
afirmam a defesa da vida vislumbrada nos embriées. Com tudo, trata-se de um passo que
permitiu que o Brasil ndo perdesse terreno neste campo com relagdo ao contexto
internacional. O 6rgédo competente nesta area € o Conselho Nacional da Saude, o qual
estabeleceu que as instituicdes que realizem pesquisa ou terapia com células embrionarias
humanas devem submeter seus projetos a apreciagéo e aprovagao dos respectivos comités
de ética em pesquisa. Por sua vez, a clonagem humana é proibida no Brasil, paralelamente
com o que acontece na maioria dos paises do mundo e o estabelecido pelas Nagdes Unidas
desde 2005. A lei brasileira proibe este tipo de clonagem e estabelece, para os
transgressores, penalidades que vao da multa até a reclusdo. Entretanto, a lei brasileira
sobre biosseguranga contém uma contradi¢do importante em um aspecto fundamental, ja
que ao passo que permite a pesquisa e a terapia com células embrionarias, proibe a
engenharia genética em células germinais humanas, zigotos humanos e embriées humanos.
Esta falha, atribuivel a complexidade e a novidade do assunto, merece ser reparada a luz de
informacdes técnicas mais coerentes ou, pelo menos, maior clareza na redagdo da norma.

2.4. Biossegurancga e impacto ambiental

A avaliagdo da seguranga ambiental de uma variedade vegetal geneticamente modificada
para uso agricola deve considerar as possiveis influéncias da planta modificada, ou das
praticas associadas a seu cultivo sobre o0 meio ambiente. Assim, entre as possibilidades de
aplicagao de avaliagdes nesta area, é possivel realizar uma avaliagao das tecnologias, das
suas potencialidades e possiveis implicancias positivas ou negativas para a conservagao
nao so da qualidade ambiental, mas também dos recursos naturais, permitindo a seleg¢ao de
alternativas com respeito ao desenvolvimento sustentavel. A legislagdo sobre impacto
ambiental no Brasil data de inicios da década de 1980. Nos ultimos anos, também somou-se
a necessidade de acrescentar a este tipo de avaliagbes, outras referidas ao assunto da
biosseguranca, devido aos avancos registrados no campo da biotecnologia. E por isso que
as agdes desenvolvidas no dmbito do Programa Nacional de Biotecnologia e Recursos
Genéticos devem levar em conta as normas de biossegurangca e o0s mecanismos de
fiscalizacao sistematizados e oficializados na lei respectiva, que dispdem sobre a seguranca
dos organismos geneticamente modificados, buscando eliminar os riscos para a saude
humana e animal, bem como a ocorréncia de danos no meio ambiente.

A implementacgao da legislagdo de biosseguranga passou a ser uma condi¢cao fundamental
para o desenvolvimento de projetos de P&D, incluindo aqueles no contexto da cooperagao
internacional neste setor. Faz-se necessario, portanto, divulgar amplamente as informacgoes
sobre biosseguranca e ampliar as bases para a melhor compreenséo da legislagdo e sua
aplicagao. No entanto, ndo existe uma lei brasileira que defina o que é o dano ambiental, o
qual representa um contra-senso, se for considerado que existe sim uma penalidade por



esse tipo de danos. Dispde-se, no entanto, de regulamentagdo para a realizagdo de
avaliagbes de impactos ambientais, a qual estabelece a ado¢cédo de um critério de tolerancia
para os impactos de pequena magnitude.



Anexo IV
Relatorio sobre o Paraguai



1. Apresentacao

A industria biotecnolégica paraguaia mostra grandes avangos em assuntos tais como a
producdo de bioldgicos, vacinas de uso veterinario e kits de diagndstico de doengas
bovinas, entre outros. Os setores com um avancgo intermediario sdo o cultivo de tecidos, a
micropropagacéo de plantas e o cultivo de anteras. Entretanto, em setores tais como as
técnicas moleculares, o uso de marcadores moleculares na analise genética de plantas, a
gendbmica e a engenharia genética, 0 avango é escasso ou nulo. Existem no pais quatro
laboratérios vinculados a atividades de pesquisa em biotecnologia agricola: dois deles
pertencem a Universidade Nacional de Assuncao (UNA) e os dois restantes a Direcao de
Pesquisa Agricola (DIA, conforme sua sigla em espanhol), dependente do Ministério da
Agricultura e Pecuéria (MAG). Quanto a saude humana, faz-se uso da biotecnologia para
desenvolver kits de diagndstico e imunoensaios enzimaticos para a detecgédo de glute, bem
como em pesquisas sobre leishmaniase, doenga de Chagas e tuberculose.

A principal fortaleza do Paraguai para o desenvolvimento da biotecnologia € sua diversidade
como fonte de genes, o qual lhe outorga uma vantagem competitiva com relagao aos outros
paises. Por outra parte, os obstaculos que limitam o desenvolvimento da biotecnologia no
pais sao as crises econdmicas e institucionais, a falta de definicdo de uma politica de
ciéncia e tecnologia e de um plano nacional de biotecnologia, o baixo investimento em
ciéncia e tecnologia (tanto por parte do Estado quanto do setor privado) e a falta de
vinculacao entre as empresas privadas e os centros de pesquisa. Nao existe uma politica
governamental a respeito da biotecnologia agricola moderna e as agdes neste terreno sao
setoriais.

Os cultivos transgénicos aparecem como um aspecto chave a ser levado em conta. O
Paraguai € um pais agricola e seu cultivo principal é a soja, que representa mais de 12% da
totalidade da producdo do pais medida pelo seu PIB. O negdcio da soja passou de 1,2
milhdes de hectares de cultivo no ano 2000 para 2.644.856 hectares em 2006. O pais se
posicionou em 2006 como o quarto exportador de soja do mundo e o sétimo produtor de
transgénicos. Nesse contexto, a soja GM constituiu 90% da area total plantada com esse
cultivo. O algodao transgénico também avanga no pais: durante a campanha algodoeira do
ano 2007 a superficie de cultivo de téxteis transgénicos foi de cerca de 37.000 hectares, ao
passo que a dedicada aos cultivos convencionais foi de umas 200.000 hectares.

2. Regulacao das areas estatais

A constituicdo paraguaia conta com um capitulo especifico dedicado a protegdo do
ambiente, que esta no mesmo nivel de importancia que o direito a vida. Em termos de
seguranga da biotecnologia, o texto da norma estabelece que o Estado “regulara o trafico de
recursos genéticos e da sua tecnologia, protegendo os interesses nacionais”. A constituicao
estabelece a necessidade de regular o trafico de recursos genéticos e sua tecnologia,
tendendo a protegé-los da sua manipulagao até sua comercializagao.



No seu capitulo dedicado a saude, a constituicdo também contempla aspectos lateralmente
relacionados com a regulacdo em biotecnologia, ja que estabelece a obrigagdo do Estado
de zelar pelo controle da qualidade dos produtos alimenticios, quimicos, farmacéuticos e
bioldgicos, da etapa de producgéo até a de comercializagdo. O Paraguai também é signatario
de tratados internacionais de biotecnologia que formam parte do ordenamento legal interno
do pais, inclusive por cima das leis internas. Entre eles se destaca o Protocolo de
Cartagena, dedicado a segurangca em biotecnologia, e o Convénio sobre Diversidade
Biologica. Além disso, o pais adere desde 1996 ao Convénio Internacional para a Protecéo
das Obtengobes de Vegetais.

3. A biotecnologia agropecuaria

O pais ndo conta com uma lei especifica que regulamente o que se refere a plantas
transgénicas. As implicancias da utilizagdo dos materiais transgénicos sdo analisadas no
contexto geral da legislacdo do pais, através das leis de aprovacdo do Convénio sobre
Diversidade Biologica, de avaliagcdo do impacto ambiental, de sementes e protecdo de
cultivares, de defesa vegetal, de vida silvestre, de areas silvestres protegidas, do cédigo
sanitario e de defesa do consumidor e o usuario.

O Departamento de Pesquisa na Produgado Animal (DIPA, conforme sua sigla em espanhol),
através do Departamento de Servigo Técnico, é responsavel pelos registros e autorizagdes
com relacdo aos alimentos, medicamentos veterinarios e produtos biologicos. Existe um
laboratério de controle da qualidade das amostras para cada um dos trés tipos de produtos:
alimentos, drogas e bioldgicos. A lei de sementes, por sua vez, regulamenta a introdugéo de
variedades foraneas e estabelece que o Conselho Nacional de Sementes é o 6rgao
responsavel de atender os assuntos relacionados com materiais de propagacao.

Por outro lado, o Servico Nacional de Qualidade e Sanidade Vegetal e de Sementes
(SENAVE), criado em 2004 com a missdo de apoiar a politica publica agropecuaria, tem
como objetivo contribuir ao melhoramento das condi¢gdes de qualidade, fitossanidade e
pureza genética dos recursos produtivos, bem como prevenir afecgbes ao homem, os
animais, as plantas e o meio ambiente. O SENAVE também controla os insumos agricolas
sujeitos a regulacdo conforme a normas legais e regulamentarias. Além disso, tem
potestade nos assuntos vinculados com a biotecnologia € é o 6rgdo de aplicacdo dos
convénios e acordos sobre qualidade e sanidade vegetal, sementes e protecido das
obtengbes vegetais e espécies oriundas da biotecnologia. Neste contexto, o SENAVE
elabora e executa planos, programas e projetos que ajudam ao melhoramento da qualidade
e a fitossanidade dos produtos e subprodutos vegetais relativos ao uso da biotecnologia. O
SENAVE funciona como secretaria técnica da Comissao de Biosseguranca e possui uma
Coordenacgao de Biotecnologia orientada a atender a gestdo das atividades relacionadas
com a biotecnologia e a biosseguranca.

A Comissao de Biosseguranga, por outro lado, € o organismo com faculdades para autorizar
a introdugao no pais de OGM para uso agropecuario. Foi criada em 1997, subordinada ao
Ministério de Agricultura e Pecuaria e ao da Saude e Bem-Estar Social, e esta constituida
por representantes de ambos os ministérios, da Secretaria do Ambiente, da Faculdade de
Ciéncias Agrarias e de organizagbes nado governamentais dedicadas a defesa do meio
ambiente e relacionadas com o campo da biotecnologia. A Comissao tem atribui¢cdes para



registrar e avaliar os materiais geneticamente modificados no pais e para autorizar sua
entrada ao territorio nacional.

Adicionalmente, a Comissao tem a competéncia exclusiva para fiscalizar e avaliar em tudo
quanto se relaciona com a introducéo, ensaios de campo e liberagdo para o ambiente de
materiais geneticamente modificados, além de zelar por que as pessoas e instituicdes que
trabalham com OGM cumpram com as medidas de seguranca. Também controla e avalia os
aspectos de seguranga relativos aos OGM, investiga seus riscos e beneficios potenciais e
estabelece as medidas necessarias para ordenar e garantir as provas que sejam requeridas.
Toda pessoa natural ou juridica que introduzir material transgénico no pais deve comunicar
esse fato a Comissao de Biosseguranga.

A avaliacao e gestado do risco sob a responsabilidade da Comisséo de Biosseguranga deve
contemplar uma variedade de fatores que incluem as caracteristicas dos ecossistemas
receptores das provas do OGM, as caracteristicas biolégicas do organismo, as
consequéncias do potencial estabelecimento e a persisténcia do OGM no ecossistema e sua
capacidade para transferir o material genético e rotas de difusdo potencial, entre outros
aspectos. Nao obstante, tem se assinalado a necessidade de produzir um conjunto de
normas que incorporem em um Unico instrumento as politicas, mecanismos e procedimentos
que devem ser aplicadas no processo de entrada, na avaliacao, liberagao para o ambiente e
producao comercial dos eventos da transformacdo de genéticos de interesse para o pais.

3.1. Aspectos ambientais

A manipulagdo, semeadura e comercializagdo de transgénicos sao atividades que podem
produzir alteragdes no meio ambiente e, portanto, sdo alcancadas pelas prescricbes da lei
de avaliagdo do impacto ambiental. Esta lei estipula a realizacdo de pesquisas cientificas
que permitam identificar e estimar os impactos ambientais em toda obra ou atividade
projetada ou em execugao, sejam exploragdes agropecuarias, unidades industriais ou de
outro tipo. Nestes casos os projetos devem ser publicados, com o objeto de que o publico e
os organismos afetados no ambito nacional, departamental e municipal os avaliem,
protegendo os direitos do segredo industrial e garantindo um procedimento que permita a
consideracdo das observacbes, reclamagdes e impugnacdées de dados por parte dos
interessados.

3.2. Direitos de propriedade intelectual

A propriedade industrial esta protegida pela lei de patentes de invengbes, que protege as
invengdes outorgando dois tipos de titulos de propriedade industrial: patentes de invencéo e
patentes de modelos de utilidade. Seu 6rgao de aplicacdo é a Direcao de Propriedade
Industrial (DPI) do Ministério da Industria e Comércio. A regulacédo neste campo estabelece
que ndo sao patenteaveis as plantas, os animais nem os procedimentos biolégicos para
produzi-los. No que tange especificamente ao terreno da producdo agropecuaria, os direitos
de obtentor sdo protegidos pela lei de sementes e protegéo de cultivares, que tem por objeto
promover uma eficiente atividade na obtencdo de cultivares, bem como a producéo,
circulagdo, comercializagado e controle de qualidade das sementes. A lei esta orientada,
também, a garantir aos agricultores e usuarios em geral, a identidade e a qualidade da
semente que adquirem e a proteger o direito dos criadores de novos cultivares. A lei define
como cultivar ou variedade o conjunto de plantas cultivadas claramente diferenciaveis das



demais da sua espécie por caracteristicas morfolégicas, fisiologicas, citolégicas, quimicas
ou outras, que reproduzidas mantém suas caracteristicas distintivas. Através destas normas
ficaram protegidas as variedades e linhas das seguintes espécies: algodao, arroz, canola,
girassol, milho, soja, sorgo e trigo. O direito de obtentor consiste em submeter para sua
autorizagao prévia a producdo e comercializacdo a semente da variedade protegida. A
protecdo que lIhe for outorgada pode ter uma vigéncia de quinze a vinte anos, conforme o
estabelecido na regulamentagcao para cada espécie. A protegdo sobre um cultivar nao
impede que outras pessoas o utilizem com fins experimentais ou para a criagdo de um novo
cultivar, que podera ser registrado a nome do seu criador sem o consentimento do obtentor
do cultivar original que utilizou para obté-lo, e sempre que o cultivar original ndo seja usado
de maneira permanente para produzir o novo. Nao lesiona o direito do obtentor o agricultor
que semeia e reserva sementes do cultivar protegido para seu proprio uso, ou usa ou vende
como matéria prima ou alimento o produto obtido do referido cultivar.

3.3. Acoes do setor produtivo

O setor produtivo agropecuario do Paraguai considera imprescindivel dar impulso a
biotecnologia para aumentar a competitividade. Com essa finalidade, a Camara Paraguaia
de Exportadores de Cereais e Oleaginosas (CAPECO), a Associacdo de Produtores de
Sementes do Paraguai (APROSEMP), a Coordenadora Agricola do Paraguai (CAP), a
Federacdo de Cooperativas da Producdo (FECOPROD), a Associagdo de Produtores de
Soja, Oleaginosas e Cereais do Paraguai (APS) e a Central Nacional de Cooperativas
UNICOOP Ltda. criaram o Instituto para a Incorporagao da Biotecnologia (INBIO). O INBIO é
uma associagdao civii sem fins lucrativos que tem como objetivo impulsionar o
desenvolvimento da pesquisa em biotecnologia no Paraguai, bem como promover um
apropriado acesso ao pais dos produtos derivados da biotecnologia agropecuaria e a
incorporagao ordenada dos mesmos a producéo nacional.

As entidades participantes na constituicdo do INBIO colocaram a necessidade de responder
perante as exigéncias legais que surgem do ambito normativo vigente e encarar as acgdes e
iniciativas necessarias para a adocao de novas tecnologias que garantam a qualidade
técnica, a sustentabilidade ambiental e as condi¢gdes de concorréncia no mercado para os
produtos agricolas. A consideracdo que subjaz a esta posi¢cdo € que 0 acesso aos novos
produtos biotecnoldgicos sera a chave para garantir aumentos produtivos e crescimentos
sustentaveis no longo prazo. Uma perda na qualidade dos produtos paraguaios como
resultado dos avangos tecnolégicos produzidos em outros paises pode afetar severamente
a economia e a competitividade do Paraguai no mercado internacional.

E por esses motivos que as entidades mencionadas acordaram uma proposta para
fornecedores de eventos transgénicos que cumpram com todas as normas exigidas pelas
leis em vigor e os convénios internacionais, com a finalidade de tornar viavel a insergéo
pratica das inovagbes tecnolégicas e garantir um mecanismo para o pagamento dos
royalties ou uma contraprestagdo a qual a incorporagao da referida tecnologia der origem a
favor da empresa proprietaria. No caso da soja transgénica, por exemplo, as entidades
acordaram uma modalidade de inser¢do e pagamento de tecnologia que aloca uma
porcentagem dos royalties a ser paga a um futuro Fundo de Pesquisa Biotecnoldgica.

3.4. Biodiversidade e recursos genéticos



As leis do Paraguai estabelecem que os recursos genéticos pertencem ao proprietario da
terra em que se encontram, embora o Estado possa restringir seu trafico. E o Estado,
também, o responsavel da supervisdo e da realizacdo do controle fitossanitario, da
qualificacdo e registro das terras, e inclusive, se for o caso, da restricdo dos direitos de
dominio nas areas protegidas sob propriedade privado. A Secretaria do Ambiente (SEAM) é
responsavel pela aplicagao da lei de vida silvestre, que regulamenta o referente ao acesso,
uso e conservagao da flora, fauna e os recursos bioldgicos, inclusive os recursos genéticos
nativos do pais. O Paraguai possui uma completa legislagdo ambiental sobre areas
protegidas e vida silvestre. No entanto, o pais ndo conta com uma legislacao especifica para
regular o acesso aos recursos genéticos nestas areas. Paralelamente, também nado existem
regulacbes para proteger os direitos de propriedade indigena dos recursos genéticos. O
Paraguai também nao tem uma legislagcdo em muitos outros assuntos ambientais, entre os
quais se mencionam o planejamento, a demarcagao de zonas ambientais e a categorizagao
do uso da agua. As fraquezas institucionais do pais se manifestam amiude na incapacidade
dos organismos publicos de cumprir as suas obrigagdes. Isso faz com que fracassem nos
seus esforcos de proteger os recursos naturais o ambiente, devido a um compromisso
politico limitado, falta de recursos técnicos e humanos, e responsabilidades pouco claras e
conflitantes entre as instituicdes publicas de gestao e regulacéo dos recursos naturais.



Anexo III
Relatorio sobre o Uruguai



1. Apresentacao

No Uruguai a pesquisa sobre OGM vegetais se desenvolve desde 1992. Os primeiros
projetos realizados no pais se deram no contexto de projetos regionais e com o apoio
financeiro e de tecnologias provenientes da Europa. Esse foi o caso do projeto realizado
pelo Instituto Nacional de Pesquisa Agropecuaria (INIA, conforme sua sigla em espanhol),
denominado “Desenvolvimento de cultivares de batata com protecdo combinada a virus e
fungos patogénicos”, no qual participaram cientistas da Alemanha, Argentina, Brasil, Cuba,
Espanha, Franga e Uruguai. O projeto permitiu mapear e clonar genes dessa espécie
vegetal, fazer provas de campo na Argentina e na Espanha (neste ultimo caso chegou-se ao
desenvolvimento comercial) e gerar uma equipe de pesquisa com capacidades para o
desenvolvimento de OVM. No entanto, devido a falta de uma estratégia nacional clara em
biossegurancga, o projeto foi descontinuado, o grupo de pesquisa foi desmontado e os genes
clonados e as plantas transformadas foram destruidos.

Atualmente se desenvolvem atividades de transformagéo genética de plantas na Faculdade
de Ciéncias da Universidade da Republica. No Laboratério de Biologia Molecular Vegetal ha
uma linha de pesquisa importante orientada ao estudo da funcao de genes induzidos por
estresse na planta modelo Physcomitrella patens. Particularmente, os trabalhos focam na
dilucidacao da funcao das proteinas na tolerancia ao estresse abidtico e bidtico.

No que se refere aos OGM com células animais e humanas, no Instituto AMSUD Pasteur
sdo produzidos camundongos transgénicos que posteriormente sdo usados para pesquisas
de biologia celular e molecular. Nao existem normas de biosseguranca especificas que
regulem esta atividade. No campo da saude humana, no pais se desenvolve pesquisa e ha
uma muito boa capacidade e desenvolvimento da producdo de proteinas recombinantes
humanas, tais como a eritropoietina e a trombopoietina.

Um caso singular é o apresentado pelas vacinas. O Programa Ampliado de Imunizagdes
(PAI), que inclui as principais vacinas necessarias na infancia de forma obrigatoria e
gratuita, dispbe de vacinas para a hepatite B que sdo preparadas por técnicas de
engenharia genética. No pais também esta autorizada a venda de vacinas recombinantes
contra o virus do papiloma humano, principal causante do céncer do colo do utero. De
acordo com os registros da Organizagdo Mundial da Saude, pelo menos 95% destes
canceres contém o DNA do virus.

No que tange aos cultivos transgénicos, atualmente ha trés eventos sendo comercializados
no pais: um de soja e dois de milho. A soja transgénica resistente ao glifosato foi introduzida
no Uruguai em 1999 e gragas a esse fato aumentou consideravelmente a area dedicada a
esse cultivo. A soja é atualmente o principal cultivo do pais e continua em expansao sem
interrupgdes do ano agricola 2000/2001. Na ultima safra, o cultivo atingiu uma area de cerca
de 477 mil hectares, com um volume de colheita de aproximadamente 800 mil toneladas. A
quase totalidade da soja semeada no Uruguai € geneticamente modificada. Quanto aos
eventos de milho, ambos possuem uma proteina inseticida e o segundo, além disso, tem
resisténcia a herbicidas. Em setembro de 2006, de acordo com o Registro Nacional de
Cultivares, tinha cem cultivares de milho autorizados a para serem comercializados para
grao, o qual representava mais da metade da oferta sementeira de milho em todo o pais.
Para esse ano, o milho transgénico representava 40% da area total deste cultivo.



2. A regulacao dos OGM

O sistema de regulagido da biotecnologia envolve diferentes instituicbes governamentais. O
Ministério da Pecuaria, Agricultura e Pesca (MGAP, conforme sua sigla em espanhol) tem
competéncia no referente ao setor agropecuario, de agroquimicos e sementes e na area da
veterinaria; nesta ultima, aplica-se o ambito regulamentar estabelecido pelo MERCOSUL,
apesar de que as normas uruguaias estabelecem maiores exigéncias que as acordadas na
regido. Os assuntos do meio ambiente cabem ao Ministério de Residéncia, Ordenamento
Territorial e Meio Ambiente (MVOTMA, conforme sua sigla em espanhol). A saude humana
€ responsabilidade do Ministério da Saude Publica, que tem a faculdade de baixar normas
em termos de controle de medicamentos, alimentos e controle da saude ambiental. A
Direcao Nacional de Meio Ambiente, por sua vez, é responsavel pela formulagao, execugao,
supervisdo e avaliacdo dos planos nacionais de prote¢cdao do meio ambiente e de propor e
instrumentar a politica nacional nesse aspecto.

Quanto a biosseguranga, no Uruguai tem se focado principalmente nos OGM e, dentro
deles, as normas resultantes foram as relacionadas com os vegetais. Em 1991 foi criada
uma Unidade de Biotecnologia no INIA e o assunto foi incluido no plano de trabalho da
Instituicdo, propiciando contatos com varias instituicbes. Também nesse momento
comegaram os primeiros trabalhos de pesquisa em engenharia genética e o
desenvolvimento de capacidades humanas e materiais, que posteriormente deram origem a
projetos internacionais, teses de graduacédo e trabalhos especiais na Universidade da
Republica.

O Uruguai ratificou a Convengao sobre Diversidade Biolégica das Nagdes Unidas em 1993.
Nesse mesmo ano, técnicos do MGAP e do INIA comecaram a advertir sobre o
desenvolvimento de plantas transgénicas e, consequentemente, sobre a necessidade de
criar uma comissao de trabalho sobre esse assunto. Isso derivou na criagdo de uma
Comissao de Analise de Risco no &mbito da Direcao Geral de Servigos Agricolas (DGSA) do
MGAP. Efetivamente, pouco depois dessa data foram colocados os primeiros pedidos de
introducdo no pais de OGM de eventos de soja resistente a herbicidas, seguidos dos
referentes a eventos de milho com resisténcia a insetos e, posteriormente, pelas de outros
tipos de transformacgdes e espécies, que incluiram tolerancias a herbicidas para cultivos de
milho, arroz e eucaliptos.

No ano 2000 criou-se a Comissdo de Avaliacdo de Riscos de Vegetais Geneticamente
Modificados (CERV, conforme sua sigla em espanhol), como 6rgdo assessor do poder
executivo. Seu funcionamento gerou um ambito para a analise, tratamento e gestdo dos
pedidos de aprovacao de OGM, desde sua etapa de ensaio até sua liberagcdo para o meio
ambiente. No decreto de criacdo da CERV era estabelecida a necessidade de dispor de
procedimentos para autorizar a introdugdo, uso e manipulagdo de vegetais e suas partes
geneticamente modificadas. Adicionalmente, estipulava-se a necessidade de realizar
avaliacbes de risco sobre bases cientificas, considerando seu impacto no ambiente e em
particular na diversidade bioldgica, levando em conta também os eventuais efeitos sobre a
saude humana e animal e a sanidade vegetal. A Comissao esta integrada por especialistas
do MGAP, o MVOTMA, o Ministério da Saude Publica, o Instituto Nacional de Sementes e
outras instituicbes especializadas na matéria.

As normas estipulam que toda vez que for solicitada ao MGAP ou ao INASE a importacéo
ou qualquer outro tipo de agdo com OGM, as autoridades competentes pedirdao ao
interessado uma série completa de informagdes assinadas pelos responsaveis legais e
técnicos da introdugao de pequenas partidas sobre as caracteristicas das mesmas, tanto no



referente ao organismo quanto a biologia molecular do sistema doador-receptor-vetor
empregado para a producao da planta geneticamente modificada, o local onde todos eles
tenham sido produzidos, uma descricao detalhada dos objetivos da introdugao e, sobretudo,
a descricdo detalhada dos métodos e procedimentos de biossegurangca que tenham sido
usados em outros paises e que propde usar no Uruguai. Caso seja pertinente, também sao
solicitados todos os detalhes referentes a destinacdo dos produtos semeados, as parcelas
de terreno manejadas, seus usos futuros e controles posteriores, bem como os planos de
emergéncia caso existam possibilidades de escape. A informacao & posteriormente enviada
a CERV para seu processamento.

Uma outra lei do ano 2000 dispde, em um artigo referente especificamente a biosseguranca,
que o MVOTMA proferira as providéncias e aplicara as medidas necessarias para prevenir e
controlar os riscos ambientais derivados da criagdo, manipulagao, utilizagao ou liberagao de
organismos geneticamente modificados como resultado de aplicagdes biotecnoldgicas, caso
possam afetar a conservacdo e a utilizacdo sustentavel da diversidade biologica e o
ambiente.

3. Ambito nacional de biosseguranca

A Direcdo Nacional de Meio Ambiente (DINAMA) do MVOTMA, autoridade nacional
competente em matéria de protegdo ambiental, implementou o projeto para o
Desenvolvimento do Ambito Nacional de Biosseguranca do Uruguai (MNBS, conforme sua
sigla em espanhol). A execugcdo do projeto contou com a participacdo ativa dos atores
diretamente envolvidos no assunto, que se efetivou através do Comité Nacional de
Coordenagao (CNC) e complementou-se com a integragdo de grupos de trabalho e um
conjunto de seminarios de divulgacao.

Um dos principais frutos do projeto foi a educacdo e a divulgacdo em varios niveis da
populagdo, materializados na organizagcao das informagbes existentes e na elaboracéo de
diagnésticos a respeito da situacdo nacional da biotecnologia e os organismos vivos
modificados (OVM). Adicionalmente, essas informagdes foram divulgadas no seio das
instituicdes participantes, colocando o assunto na agenda publica. Conforme surge do
relatorio final do projeto, este nao elaborou instrumentos de regulagdo concretos, embora se
fizessem recomendagdes para melhorar o ambito de regulacdo vigente, que para
determinados ambitos de aplicagao (pesquisa, industria, OVM animais) é deficitario.

No que tange a area da veterinaria, a regulagao corresponde ao MGAP. De todas maneiras,
as normas e procedimentos se referem a biosseguranca com relagdo aos organismos nao,
modificados geneticamente, e focam em assuntos sanitarios para evitar a disseminacao de
doencas no estoque animal e nos humanos. Até a data atual, s6 foi aprovada uma vacina
recombinante importada para sua aplicacdo em pequenos animais. As autorizagdes das
vacinas recombinantes para animais sao analisadas e resolvidas conforme cada caso.

Nas areas da saude humana e do meio ambiente, a regulagcao corresponde respectivamente
aos Ministérios da Saude Publica e ao MVOTMA. Na primeira dessas areas desenvolve-se
pesquisa e sao produzidas proteinas recombinantes humanas tais como a eritropoietina e a
trombopoietina. Também sdo considerados aspectos de biosseguranga para assuntos de
xenotransplantes de 6rgéos e tecidos. Por sua parte, na area do meio ambiente, existem



normas gerais sobre efluentes e residuos, mas sem uma definicdo especifica no campo dos
produtos derivados da biotecnologia.

4. Propriedade intelectual dos OGM

No Uruguai existem normas legais e regulamentarias referentes ao registro, uso e
exploragdo de patentes de invengdo, modelos de utilidade e desenhos industriais. A
constituicdo nacional consagra a protegdo genérica do direito ao gozo do trabalho e a
propriedade e, além disso, estabelece que “o trabalho intelectual, o direito do autor, do
inventor ou do artista serdo reconhecidos e protegidos pela lei". Paralelamente, o Uruguai
formou parte de diferentes acordos e convénios em assuntos da propriedade intelectual,
como o Convénio de Paris (1961), a Rodada Uruguai do Acordo Geral de Taxas e Comércio
(GATT) (1986-1993), o Acordo do Jardim das Rosas (1991) e o convénio de Diversidade
Bioldgica do Rio de Janeiro (1992). Uma lei de 1999 regula os direitos e obrigacdes relativos
as patentes de invengao, os modelos de utilidade e os desenhos industriais. As tramitacdes
de registro s&o processadas através de requerimento junto a Direcdo Nacional da
Propriedade Industrial, dependente do Ministério da Industria e Energia.

A lei de patentes de invengdo, modelos de utilidade e desenhos industriais define como
patenteaveis as invengdes novas de produtos ou de procedimentos que suponham uma
atividade inventiva e sejam suscetiveis de aplicagdo industrial. Nao se consideram
invencdes, entre outras, as descobertas, as teorias cientificas e os métodos matematicos,
nem as plantas e os animais, exceto 0s microorganismos e o0s procedimentos
essencialmente biolégicos para a producdo de plantas ou animais. Também ndo sao
patenteaveis os métodos de diagndstico, terapéuticos e cirurgicos para o tratamento de
pessoas ou animais.

A lei de sementes aprovada em 1997 estabelece uma protecdo neste terreno por um
periodo de quinze a vinte anos, conforme a espécie considerada. Todos os cultivares das
espécies geneticamente modificadas que estejam autorizados para o comércio estdo
inscritos no registro do INASE. O termo cultivar indica um conjunto de plantas cultivadas que
se diferencia das outras da sua espécie por qualquer caracteristica (morfolégica, fisioldgica,
citolégica, quimica ou outras) e que ao se reproduzir sexuada ou assexuadamente mantém
as caracteristicas que lhe sao proprias. O termo “variedade”, quando utilizado para indicar
que uma variedade cultivada é equivalente ao de “cultivar”. O Poder Executivo podera
declarar um titulo de propriedade de “uso publico” por um periodo de nao mais de dois anos
mediante a prévia e apropriada compensagao ao proprietario, quando entender que é do
interesse geral dispor do produto obtido do seu cultivo.

O direito sobre um material vegetal é concedido sempre que forem cumpridas as exigéncias
de que seja novo (isto é, que nao tenha sido oferecido para venda ou comercializagdo com o
consentimento do criador) e se apresente o pedido de protegdo, a respeito de pelo menos
uma caracteristica morfoldgica, fisiolégica, citoldgica, quimica ou outra importante, pouco
flutuante e suscetivel de ser descrita e reconhecida com precisdao. Além disso, o material
deve ser suficientemente homogéneo no conjunto das suas caracteristicas de acordo com
seu sistema de reproducdo ou multiplicagcdo, deve permanecer estavel nas suas
caracteristicas essenciais (ou seja que no final de cada ciclo de multiplicagcao realizado na
forma indicada pelo seu criador mantera as caracteristicas pelas quais ele o definiu) e deve
ter recebido uma denominagéo que seja aceitavel para o registro em virtude do estabelecido
na regulamentagao.



O prazo de validade do titulo de propriedade rege a partir do momento da sua expedigéo
provisodria, e ndo podera ser inferior a quinze anos nem maior que vinte, de acordo com a
espécie considerada e conforme o estabelegca a regulamentagdo. O titulo inscrito no
Registro da Propriedade de Cultivares habilita o seu titular a celebrar todos os negdcios
legalmente admissiveis, conferindo ao seu possuidor o direito exclusivo e o submetimento a
sua autorizagao prévia, para a introdugéo ao pais, a produgao com fins comerciais, a oferta
para a venda, a comercializacdo no pais e no exterior, ou a doacdo, de acordo com a
presente lei e sua regulamentacdo, dos elementos de reprodugcdo sexuada ou de
multiplicag&o vegetativa, em qualidade do cultivar em questéo.

O titulo de propriedade de um cultivar pode ser revogado ou expirar, entre outros motivos,
pelo fim do periodo legal de protecdo, quando tiverem deixado de se manter as condi¢oes
de homogeneidade e estabilidade ou, quando por requerimento do INASE, o possuidor nao
for capaz de proporcionar material de reproducdo que permita produzir esse cultivar
exatamente como definido no momento da outorga do titulo.



