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Biosseguranca de Plantas Geneticamente
Modificadas

Introducéao

Biosseguranca refere-se ao conjunto de acodes voltadas para a prevencao,
minimizacdo ou eliminacao de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
producédo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacao de servicos,
visando a saude do homem, dos animais, a preservacdao do meio ambiente
e a qualidade dos resultados (TEIXEIRA; VALLE, 1996). Sempre que
procedimentos especificos para evitar ou minimizar os riscos de atividades
potencialmente perigosas que envolvem organismos vivos forem
adotados, a biosseguranca estarad sendo praticada. Segundo Almeida e
Albuquergue (2002), a biosseguranca designa nao propriamente uma
disciplina, mas um campo de conhecimentos e um conjunto de praticas

e acoOes técnicas, com preocupacdes sociais e ambientais, destinados a
conhecer e controlar os riscos que o trabalho cientifico pode oferecer ao
ambiente e a vida. O termo biosseguranca também tem sido aplicado no
Brasil como sinénimo de aspectos relacionados a manipulacdo em regime
de contencao e liberacao de organismos geneticamente modificados
(OGMs).

Segundo a Organizacao de Cooperacao e Desenvolvimento Econémico
(OCDE) (1993), a seguranca em biotecnologia é alcancada através da
aplicacao adequada de anélise de risco/seguranca e da gestdo do risco. A
avaliacao de risco de plantas geneticamente modificadas deve ser baseada
em dados cientificos sélidos e deve ser aplicada caso a caso.

Analise de Risco

Nos ultimos anos, organizacdes governamentais e intergovernamentais
tém planejado estratégias e protocolos para o estudo da seguranca de
alimentos derivados de cultivos geneticamente modificados (GM). Os
testes de seguranca sao conduzidos caso a caso e modelados para as
caracteristicas especificas das culturas modificadas.

Segundo Lajolo e Nutti (2003), a analise de risco € um procedimento
cientifico que auxilia na busca sistematizada de informacées sobre
determinado perigo, de forma a permitir a avaliacdo do risco envolvido e a
adocao de medidas para eliminar ou controlar o perigo detectado. O perigo
pode ser definido como um agente nocivo fisico, quimico ou bioldgico,
capaz de causar efeitos adversos, como a insercdao de um fragmento de
DNA no genoma de uma planta. Ja o risco seria a funcao da probabilidade
de ocorréncia daquele perigo em certas circunstancias, como ter efeitos
adversos causados por este DNA exdgeno.
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Avaliacao de risco, portanto, é definida como
sendo o processo com base cientifica que
consiste na identificacdo e caracterizacao

do perigo, da avaliacao da exposicao e da
caracterizacao dos efeitos do risco. Num
primeiro estagio, busca-se identificar o perigo
de uma substancia, pelo estabelecimento de
uma relacao causa-efeito entre o perigo e o
produto ou processo, usando-se experimentos,
modelos toxicolégicos e/ou métodos
epidemioldgicos.

A caracterizacdo do perigo tem como objetivo
avaliar em termos qualitativo e/ou quantitativo
a natureza do perigo intrinseco identificado,
tendo como propdsito estabelecer a maior dose
possivel na qual os efeitos adversos ndo sao
observados.

As medicoes e estimativas da exposicao de
seres humanos em contato com substancias
quimicas, associadas com as apropriadas
suposicdes acerca dos efeitos a salde,
constituem método padrao utilizado para
determinar os niveis de exposicdes de
determinadas populacées sob determinadas
condicobes. A exposicao é definida como

0 contato que uma pessoa tem com o(s)
agente(s) (quimicos, fisicos ou biolégicos) nos
limites exteriores do seu organismo durante
determinado periodo de tempo. A avaliacao
da exposicao envolve a determinacao ou
estimativa da magnitude, da frequéncia, da
duracao, da quantidade de pessoas expostas
e a identificacao das vias de exposicdo. Seu
objetivo é fornecer subsidios para a protecao e
a promocao da saude publica.

Para disponibilizar a sociedade produtos
seguros obtidos pela biotecnologia, uma
avaliacao de biosseguranca dos produtos
gerados deve ser rigorosamente estruturada

e executada. Tal avaliacao dimensiona riscos
potenciais e suas probabilidades de ocorréncia.
Os riscos potenciais incluem aspectos
ambientais e efeitos sobre a saude humana e
animal. O conhecimento desses riscos mostra-

se uma etapa indispensavel das questoes de
biosseguranca, pois possibilita a elaboracao de
planos de seu gerenciamento.

O objetivo da avaliacdo de biosseguranca de
plantas geneticamente modificadas é identificar
e avaliar os riscos associados com a liberacao
e o cultivo dessas plantas em comparacao

com uma cultivar isogénica nao transgénica,
que tem uma histéria de uso seguro. Além das
informacdes sobre o organismo hospedeiro e
sobre os organismos doadores dos genes de
interesse, as preocupacoes das analises de
biosseguranca incluem:

1. Caracterizacdo molecular e estabilidade da
modificacao genética;

2. Demonstracado da inexisténcia de

alteracoes nao intencionais nos niveis

de nutrientes essenciais, substancias

téxicas ou antinutrientes naturais ou a

biodisponibilidade de nutrientes;

Avaliacao toxicolégica;

4. Avaliacao do potencial alergénico da nova
cultivar;

5. Avaliacao do potencial de transferéncia
horizontal e vertical dos transgenes;

6. Avaliacao do potencial de o evento
transgénico comportar-se como uma planta
voluntaria;

7. Avaliacao dos possiveis efeitos adversos
em organismos nao alvo.

w

Analises Moleculares

Uma planta geneticamente modificada (GM),
além do gene de interesse, recebe sequéncias
regulatérias: promotores, terminadores, além
de genes marcadores e outros elementos
Uteis para o desenvolvimento do processo.
Tais componentes sao frequentemente
provenientes de diferentes espécies. Assim,
a caracterizacao molecular do transgene
apés a insercao na planta é um importante
componente da anélise de risco (EUROPEAN
FOOD SAFETY AUTHORITY, 2004). Entre

os itens avaliados inclui-se a verificacdo da
integridade da estrutura do DNA exdgeno,



as sequéncias franqueadoras do gene, a
localizacao subcelular, o nidmero de cépias, a
interferéncia em genes da planta receptora,

o nivel de expressdo da nova proteina ao

longo do tempo e em diferentes tecidos. A
caracterizacao molecular do evento transgénico
pode fornecer informacdes sobre as possiveis
consequéncias diretas e indiretas da
modificacdo genética. Portanto, uma descricao
detalhada das caracteristicas moleculares da
planta transgénica produzida é necesséria a fim
de demonstrar que todos os genes inseridos

e proteinas expressas foram analisados
criticamente.

As técnicas moleculares normalmente
utilizadas nessas caracterizacdes sdo a reacao
em cadeia pela polimerase (PCR), a hibridizacao
(Southern blot) e o sequenciamento de DNA,
normalmente avaliadas por varias geracdes da
planta para verificacdo da estabilidade do gene.

Entretanto, potenciais efeitos da transgenia
podem ndo ser evidentes apenas pela anélise
pontual do transgene. Dessa forma, analises
de transcriptoma, proteoma e metaboloma sao
importantes ferramentas para entendimento
dos mecanismos relacionados ao novo gene.
As analises normalmente sao realizadas

por meio da comparacao de uma planta
convencional com outra geneticamente
modificada, normalmente avaliada em
diferentes locais, fases de desenvolvimento e
tecidos por meio de repetidas amostragens.
Andlises dos transcritos podem ser realizadas
por técnicas de macro e microarranjos,
Northern blot, sequenciamento em larga
escala e estratégias de bioinformatica. As
proteinas podem ser estudadas por SDS-PAGE,
eletroforese bidimensional, Western blot,
sequenciamento de peptideos e espectrometria
de massas. Ja na andlise dos metabdlitos,

as técnicas frequentemente adotadas sao a
espectrometria de massas e espectroscopia
de ressonancia magnética nuclear. Apesar

do elevado custo e da complexidade de
algumas dessas anadlises, apresentam-se como
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poderosas ferramentas para as analises de
biosseguranca. A caracterizacao molecular do
transgénico é fundamental tanto nos estudos
de seguranca alimentar como ambiental.

Analise de Risco Alimentar

A seguranca alimentar esta vinculada aos
efeitos colaterais sobre os consumidores.
Os estudos de seguranca alimentar abordam
principalmente os casos agudos, pois os
efeitos créonicos demandam maior tempo

de observacao. Entretanto, nenhum efeito
relevante, em razao da utilizacdo de plantas
geneticamente modificadas, tem sido
registrado na literatura.

Equivaléncia Substancial

Em 1993, a Organization for Economic Co-
operation and Development — OECD, formulou
o conceito de equivaléncia substancial como
uma ferramenta a ser utilizada para direcionar
a avaliacao de seguranca de alimentos GM,

a qual tem sido aperfeicoada ao longo dos
anos (FAO, 1996). O conceito de equivaléncia
substancial faz parte de uma estrutura de
avaliacdo de seguranca que se baseia na ideia
de que alimentos ja existentes podem servir
como base para comparacao do alimento GM
como o andalogo convencional apropriado
(KUIPER et al., 2001).

O estabelecimento da equivaléncia substancial
pode resultar em trés possiveis cenarios:

1) o alimento ou ingrediente alimentar GM

€ substancialmente equivalente ao analogo
convencional, quanto a sua composicao e aos
seus aspectos agronémicos e toxicoldgicos;
2) o alimento ou ingrediente alimentar
geneticamente modificado é substancialmente
equivalente ao analogo convencional, exceto
por umas poucas diferencas claramente
definidas; 3) o alimento ou ingrediente
alimentar geneticamente modificado nao

é substancialmente equivalente, porque
diferencas nao podem ser definidas ou

porque analogo convencional ndao existe
(DONALDSON; MAY, 1999).
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O fato de o alimento geneticamente modificado
ser substancialmente equivalente ao seu
analogo convencional nao significa que ele
seja seguro, nem elimina a necessidade de

se conduzir uma avaliacao rigorosa para
garantir a seguranca dele antes que sua
comercializacado seja permitida. Por outro lado,
a nao constatacao de equivaléncia substancial
ndo significa que o alimento geneticamente
modificado ndo seja seguro, mas que ha
necessidade de se proverem dados de maneira
extensiva, que demonstrem sua seguranca
(DONALDSON; MAY, 1999).

Para determinacao da equivaléncia
substancial, a composicao do OGM devera ser
comparada com a composicao de seu analogo
convencional, preferencialmente a linhagem
parental direta. Andlises de composicao
também devem ser realizadas em plantas
geneticamente modificadas e seus respectivos
analogos convencionais, desenvolvidos sob
condicOes ambientais similares, minimizando
diferencas na composicao nao relacionadas

a composicao genética. Ao mesmo tempo,

€ necessario avaliar a nova variedade
geneticamente modificada em diferentes
locais (diferentes condicdes ambientais) e
durante temporadas subsequentes (diferentes
condicoes de clima), com a finalidade de
verificar se nao houve alteracao de rotas
metabdlicas, com possiveis efeitos adversos na
composicdo da planta (KUIPER et al., 2001).

Toxicidade e Alergenicidade

A alergenicidade constitui-se risco muito
importante a ser avaliado, levando-se em conta
que os alergénicos alimentares sao proteinas
que podem ser oriundas de genes endégenos
ou exdgenos. Uma arvore de decisoes para a
avaliacdo do potencial de alergenicidade de
novas proteinas em alimentos geneticamente
modificados foi desenvolvida, em 1996,

pelo Conselho Internacional de Biotecnologia
de Alimentos e pelo Instituto de Alergia e
Imunologia do ILSI (/nternational Life Sciences
Institute). Esse processo de decisao foi

posteriormente revisado, em 2001, na consulta
conjunta da FAO/WHO sobre alimentos
derivados da biotecnologia (World Health
Organization) (WATANABE; NUTTI, 2002).
Qualquer resultado positivo define o produto
como sendo alergénico, levando a interrupcao
do desenvolvimento do produto. Um resultado
negativo implica a realizacao de testes in

vitro adicionais, realizados com soro de
pacientes hipersensibilizados a certos grupos
de alérgenos relacionados a fonte original do
gene. Implica também os testes de resisténcia
da proteina expressa a digestao pela pepsina
(“digestive fate”) e a determinacéo da
imunogenicidade em modelos animais, que
podem indicar a alta ou baixa probabilidade do
potencial alergénico da nova proteina (MUNIZ
et al., 2003). Testes in vivo com humanos
podem ser considerados em alguns casos,
porém nao sao obrigatérios (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2001).

Lajolo e Nutti (2003) afirmam que proteinas
expressas como consequéncia da modificacao
genética, em produtos apresentados para
comercializacdo, nao evidenciaram efeitos
adversos relevantes em ensaios quimicos e
toxicolégicos. Além disso, em sua maioria,
nao se mostraram potencialmente alergénicos.
Até o momento, ndo se tem conhecimento

de nenhum produto agricola ou alimento GM
aprovado que tenha causado alergias (PEREIRA
et al., 2008).

Estudos com Animais

Estudos com animais sdao necessarios para
se avaliar o risco de uso de alimentos GM.
Para se avaliar a seguranca de longo prazo

é considerado necessario o consumo de
alimentos na dieta de animais de laboratério
durante um periodo de 90 dias. Deve-se expor
o animal as doses mais elevadas possiveis do
alimento sem causar desequilibrio nutricional
e doses baixas comparaveis ao previsto para
o consumo humano. A margem de seguranca
pode ser calculada com base na auséncia de
efeitos. Estudos de longo prazo para testar



possiveis efeitos da exposicdo humana devem
ser considerados caso a caso, tendo em
conta a necessidade de testes toxicolégicos
adicionais.

Alteracdes nos tecidos dos animais durante o
estudo de 90 dias podem indicar a necessidade
de estudos de toxicidade de longo prazo.
Outro tipo de estudo consiste na verificacao
da seguranca de carne, leite, ovos e derivados
de animais que consomem alimentos
geneticamente modificados. A equivaléncia
nutricional pode ainda ser estabelecida através
de analise de composicao de nutrientes,
desempenho de crescimento e indicadores de
saulde do animal.

Estudos com ratos sugerem que os alimentos
geneticamente modificados nao possuem
efeitos adversos sobre a capacidade
reprodutiva e de desenvolvimento durante
diversas geracoes (RHEE et al., 2005). Um
estudo com vacas foi utilizado para avaliar
os efeitos da dieta com alimentos GM

sobre o desempenho da alimentagcdo animal
(IPHARRAGUERRE et al., 2003). Tanto a
planta inteira como a silagem de graos de
uma variedade de milho transgénicos foram
comparados. A silagem de graos e os quatro
milhos hibridos foram produzidos utilizando
os mesmos procedimentos. A composicao
quimica de graos e silagens produzidos a partir
dos diferentes alimentos foi substancialmente
equivalente. Uma série de trabalhos com
frangos alimentados com racdes contendo
milho GM em comparacao com as racoes
contendo milho equivalente nao transgénico
indicou que os animais tiveram rendimentos
similares de carcaca e composicao da carne
(TAYLOR et al., 2003a,b; 2005a,b).

Com suinos, os animais alimentados com soja
GM e aqueles nutridos com soja equivalente
convencional nao diferiram quanto ao
crescimento e terminacao (CROMWELL et al.,
2002). Resultados similares foram obtidos com
suinos alimentados com arroz GM e com milho

Biosseguranca de Plantas Geneticamente Modificadas 5

GM (CROMWELL et al., 2005; HYUN et al.,
2005).

Até o momento, as avaliacdes de mais de 50
cultivos GM aprovados em diversos paises
permitem concluir que alimentos e racoes
derivados destes cultivos sdo tao seguros e
nutritivos como aqueles derivados de cultivos
tradicionais. A auséncia de qualquer problema
de seguranca alimentar resultante do consumo
de alimentos produzidos a partir de mais

de 114 milhoes de hectares de plantas GM
cultivadas em 12 anos de adocao da tecnologia
dao suporte para esta conclusao (JAMES,
2012).

Analises de Risco Ambiental

O objetivo da avaliacao de risco ambiental

de plantas geneticamente modificadas é
identificar e avaliar os riscos ambientais
associados com a liberacdo e o cultivo dessas
plantas em comparacao com um analogo
convencional que tem uma histdéria de uso
seguro. A analise de risco ambiental inclui
além de estudos de caracterizacao molecular
e estabilidade da modificacdo genética,
estudos sobre a transferéncia de genes para
plantas relacionadas e para organismos

ndo relacionados, sobre o potencial de
aparecimento de plantas voluntarias, e sobre
os efeitos adversos em organismos nao alvos.

Para a avaliacdo de seguranca ambiental de
uma planta geneticamente modificada, os
analistas devem estar familiarizados com a
biologia da planta, bem como as praticas
agricolas ou silviculturais empregadas no seu
cultivo. Familiaridade considera a biologia da
planta, a caracteristica introduzida e as praticas
agricolas utilizadas na producéao da cultura.

A OECD tem publicado documentos,
conhecidos como “Consensus Documents”,
para auxiliar na compilacao de informacoes
sobre diversos organismos hospedeiros

e caracteristicas de interesse que sao
utilizadas nas cultivares transgénicas.
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Estes documentos apresentam informacodes
sobre o organismo hospedeiro e a proteina
codificada pelo gene de interesse, consideradas
importantes para a andlise de biosseguranca,

e podem ser encontrados no site http://
www.oecd.org/searchResult/0,3400,

Fluxo de Genes

Uma das principais preocupacoes da analise de
risco ambiental esta relacionada com o fluxo
de genes tanto para organismos relacionados
como para os nao relacionados. O fluxo génico
consiste na transferéncia de genes de uma
populacado para outra, sendo um processo
migratério de alelos entre populacées. O

efeito da migracao de alelos entre populacées
da mesma espécie depende da proporcao

de individuos migrantes e da diferenca nas
frequéncias dos alelos nas duas populacdes.

A selecdo natural podera atuar a favor de
elevar a frequéncia de alelos introduzidos,
caso eles confiram alguma vantagem seletiva
aos individuos portadores deles. O fluxo
génico pode ocorrer por meio da dispersao de
semente ou de pdélen, podendo ser vertical,
quando envolve cultivares e/ou populacdes

da mesma espécie, ou horizontal, quando
envolve a hibridacao entre espécies diferentes.
Entretanto, existem mecanismos para a
mitigacao do fluxo génico, pois, por exemplo,
métodos de controle da polinizacdo cruzada em
milho, em campos isolados, ja sdo conhecidos
desde o inicio do século passado, quando se
iniciou a producao de milho hibrido.

Coexisténcia

A coexisténcia de plantas transgénicas e nao
transgénicas é possivel desde que sejam
utilizadas estratégias de isolamento espacial
e temporal. E assim que tém sido produzidas
e preservadas as variedades com pureza
genética. Para facilitar essa coexisténcia
podem ser criadas zonas de exclusdao onde
predominem produtores interessados em nao
utilizar os milhos transgénicos.

Para o plantio comercial de milho
geneticamente modificado no Brasil, em
conformidade com a Resolucdo Normativa

4 e com o Parecer Técnico n° 1.100/07 da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBiIo), é obrigatério que o produtor siga as
normas de coexisténcia que estabelece que o
agricultor deve manter as lavouras comerciais
de milho geneticamente modificado a uma
distancia minima de cem metros das lavouras
de milho convencional localizadas em éareas
vizinhas ou, alternativamente, de 20 (vinte)
metros, desde que acrescida de bordadura
com, no minimo, 10 (dez) fileiras de plantas
de milho convencional (ndo geneticamente
modificado) de porte e ciclo vegetativo
similares aos do milho geneticamente
modificado.

Trabalhos de monitoramento podem indicar as
areas contaminadas acidentalmente, para que
novas sementes puras sejam reintroduzidas.

Impacto das Plantas Transgénicas no Meio
Ambiente

A liberacao do uso de plantas transgénicas
tem sido intensivamente discutida. Existem
varios aspectos da eficiéncia e biosseguranca
destas plantas que necessitam ser estudados
antes da liberacao do evento no campo.
Utilizando-se indicadores biolégicos, genes
marcadores e toxinas puras é possivel
antecipar alguns potenciais impactos do uso
das plantas transgénicas no meio ambiente.
Tendo algumas classes de plantas transgénicas
grande potencial para reduzir as perdas
provocadas pelas principais espécies-praga no
mundo, a antecipacao de possiveis impactos
socioecondémicos e ambientais torna-se
imperativa para abalizar essas discussoes e
antecipar possiveis estratégias defensivas
para a sua utilizacdo. Por outro lado, o
esclarecimento de algumas questdes ligadas
a biosseguranca pode viabilizar a introducéo
dessa tecnologia e beneficiar tanto o sistema
produtivo pelo aumento da produtividade



como o meio ambiente pela reducédo do uso de
defensivos agricolas.

Impacto Sobre a Microbiota do Solo

Alteracdes na composicdo das populacdes

da biota do solo resultam em alteracdes

nos processos de decomposicao da matéria
organica e na ciclagem de nutrientes, o

que tém sido frequentemente associadas a
perda de sustentabilidade. A macrofauna

do solo é uma parte importante da cadeia
alimentar, especialmente como fonte de
alimento para os predadores. Insetos e vermes
também sao importantes na conversao de
residuos culturais em matéria orgénica, a

qual é rica em nutrientes. Além da fauna do
solo, os microrganismos sdao componentes
fundamentais nos processos reativos do solo,
através da ciclagem de nutrientes, atuando em
varios niveis da cadeia tréfica, principalmente
como decompositores e simbiontes,

ocupando todos os nichos onde a vida é
termodinamicamente possivel (O'DONNELL;
GORRES, 1999).

Na rizosfera, a biomassa microbiana, a
atividade e a estrutura da comunidade
microbiana sao altamente influenciadas pelas
caracteristicas do habitat e, frequentemente,
ocorre a manutencdo de um ndmero maior
de microrganismos do que o presente em
amostras de solo nao rizosférico. Além disso,
a composicao da comunidade de plantas pode
influenciar na diversidade da comunidade
microbiana devido a variabilidade na
composicao quimica dos exsudatos liberados
(CHRISTENSEN, 1989).

Na filosfera, os exsudatos foliares, assim
como materiais depositados sobre as folhas

e liberados pelos préprios microrganismos

do filoplano, sdo fontes de nutrientes para

os microrganismos epifiticos e saprofiticos

do filoplano. O tipo, idade da planta, fatores
como luz, temperatura, agua de chuva, danos,
adubacao, interferem nos exsudatos foliares.
Da mesma forma, a transgenese pode causar
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alteracoes nos exsudados (GRIGOLETTI et al.,
2000).

Torna-se assim importante o conhecimento
do ambiente de solo e filosfera, dos
microrganismos associados a cultura
transgénica, bem como estudar o destino
das toxinas exsudadas, sua permanéncia ou
degradacao pelos organismos presentes.

Legislacdo no Brasil

No Brasil a legislacdo vigente é regida pela Lei
Biosseguranca n° 11.105 de marco de 2005,
regulada pelo Decreto n® 5.591, de 24 de
novembro de 2005 que estabelece normas de
biosseguranca e mecanismos de fiscalizacao
sobre a construcao, o cultivo, a producao, a
manipulagcao, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacao, o armazenamento,
a pesquisa, a comercializacao, o consumo,

a liberacao no meio ambiente e o descarte

de organismos geneticamente modificados e
seus derivados. Esta lei adota diretrizes que
estimulam o avanco da ciéncia na area de
biosseguranca e biotecnologia, protecao a vida
e a saude humana, animal e vegetal dentro dos
principios da precaucao para protecdao do meio
ambiente previsto no protocolo de Cartagena.

A Lei de Biosseguranca cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS, vinculado
a Presidéncia da Republica, com o objetivo
de formular e implementar a Politica Nacional
de Biosseguranca e de fixar os principios

e diretrizes para a acdo administrativa dos
o6rgaos e entidades federais com competéncia
sobre a matéria. Este conselho também

tem competéncia para analisar e decidir

sob aspectos de interesse nacional sobre a
liberacao comercial de organismos transgénicos
e seus derivados, quando solicitada.

A Lei n® 11.105 recriou a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBio, 6rgao
responsavel pela realizacdo das andlises de
risco prévias relativas as atividades e projetos
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que envolvam OGMs e seus derivados. A
pesquisa com organismos GM é regulada
passo a passo, desde a clonagem do gene

até a obtencao da nova cultivar, havendo

todo um arcabouco legal que regulamenta a
matéria, incluindo questdes relacionadas a
seguranca ambiental e alimentar. A CTNBio

€ uma instancia colegiada multidisciplinar
formada por especialistas e representantes
ministeriais e de secretarias do Governo
Federal, criada com a finalidade de prestar
apoio técnico consultivo e de assessoramento
ao Governo Federal na formulacao, atualizacao
e implementacao da Politica Nacional de
Biosseguranca (PNB) relativa a OGMs.
Estabelece ainda normas técnicas de seguranca
e pareceres técnicos conclusivos referentes a
protecdo da saude humana, dos organismos
vivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam construcao, experimentacao, cultivo,
manipulacao, transporte, comercializacao,
consumo, armazenamento, liberacdo e descarte
de OGM e derivados. Esta comissdo também

é responsavel pela emissao do Certificado de
Qualidade em Biosseguranca (CQB) para o
desenvolvimento de atividades com OGMs no
pais. O capitulo Il da Lei de Biosseguranca
estabelece composicao, competéncia e
funcionamento da CTNBio.

Para se trabalhar com OGMs e seus derivados
é preciso ter o Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB), que é o credenciamento
que a CTNBio concede para instituicoes

de pesquisa, empresas privadas e outras
pessoas juridicas que executem atividades
com OGMs e seus derivados em contencéao

ou para liberacoes planejadas no ambiente.

A Resolucdao Normativa n°® 1, de 20 de

Junho de 2006, trata no capitulo IV sobre os
estabelecimentos dos critérios para solicitacao,
revisdo, extensao e suspensao do CQB e os
procedimentos para o credenciamento dos
requerentes, fiscalizacdo e cancelamento. As
entidades que utilizam técnicas e métodos

de DNA recombinante deverao ter uma CIBio
(Comisséao Interna de Biosseguranca) e deverao

solicitar o CQB antes de iniciar as atividades
com OGMs.

A Comissdo Interna de Biosseguranca é a
instancia colegiada, sediada em cada unidade
de CQB concedida pela CTNBio, responsavel
pelo registro, autorizacao de trabalhos em
contencao que envolvam OGMs de nivel de
Biosseguranca 1 (NB-1), acompanhamento,
auditoria e transferéncia de informacdes e
consultas entre a CTNBio e as entidades

com CQB. A esta comissao deverao ser
informados todos os trabalhos de pesquisas
basicas, aplicadas e testes de liberacdes no
ambiente que se pretende realizar e estdao

em andamento no ambito da instituicao. Tal
exigéncia torna-se necesséaria em todas aquelas
atividades relacionadas a engenharia genética,
manipulacdo, producao e transporte de OGMs
no pais e exterior.

Normas adequadas de biosseguranca,

analises de risco de produtos biotecnoldgicos,
mecanismos e instrumentos de monitoramento
e de rastreabilidade sao necessarios para
assegurar que nao haja danos a saude humana
e efeitos danosos ao meio ambiente. No
Brasil, a avaliacdo de risco de OGMs deve
enfocar o fenétipo ou produto, ao invés do
processo em que € desenvolvido o transgénico,
considerando-se suas caracteristicas
especificas. Nas andlises de risco devem ser
usadas as bases de comparacdo apropriadas.
As questdes relacionadas a andlise de risco
ambiental de OGMs devem focar no fluxo
génico, coexisténcia, biota do solo, efeitos
potenciais sobre as cadeias tréficas e a
biodiversidade. Outros pontos relevantes
referem-se a seguranca alimentar e ao
monitoramento pds-comercial das plantas
geneticamente modificadas.
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