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Se por um lado os produtos geneticamente modificados (GM)
destinados a terapias para humanos e animais nunca tenham sido
motivo de muita controvérsia, os debates sobre o uso de vegetais
GM foram muito intensos. Nao sem razao. O Brasil foi o primeiro
pais do mundo tropical a adotar o plantio em larga escala de
vegetais geneticamente modificados. Parte das experiéncias e
conhecimentos existentes em paises temperados ndo podia ser
transposto para as nossas condicoes.

A maior complexidade de ambientes e a maior biodiver-
sidade traziam incertezas que eram préprias ao Brasil sobre a
interacdo entre os organismos geneticamente modificados cujo
uso era inerente a liberacdo no meio ambiente. Isso dividiu ndo
sO a sociedade, mas também a comunidade cientifica. Hipoteses
plausiveis sobre a seguranca e a inseguranca foram formuladas no
inicio das atividades com vegetais GM. Os debates foram intensos,
acalorados e amplos. A riqueza dessa discussao foi essencial para
identificar lacunas no conhecimento e para elaborar as normas
que regem as atividades com OGMs no pais, inclusive aquelas
associadas a avaliacdo experimental no meio ambiente e para a
liberagcdo comercial de OGMs.

As lacunas de conhecimento levantadas pelos debates
dentro e fora da CTNBio/MCTI foram paulatinamente respondidas
pela ciéncia brasileira, em projetos de pesquisa especificamente
delineados para esse fim. Cabe destaque as acOes realizadas pelos
principais atores governamentais associados, o Ministério do Meio
Ambiente e o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimen-
to. Eles fomentaram a execuc¢do de grandes projetos de pesquisa,
havendo dois emblematicos e fundamentais para trazer informa-
cdes: o projeto “Bioseg: Rede de Biosseguranca de Organismos
Geneticamente Modificados”, fomentado pelo MAPA e executado
pela Embrapa e parceiros, e o Probio “Parentes Silvestres das
Espécies de Plantas Cultivadas”, fomentado pelo MMA e executado
por institutos de pesquisa e universidades. As informagdes basais
geradas por esses e outros projetos se somaram a outas especificas
de cada evento demandadas pela CTNBio/MCTT aos obtentores dos
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eventos. De posse desses dados, a CTNBio/MCTI realizou avaliacdes
de risco que embasaram suas decisdes sobre a seguranga dos OGMs
para serem usados na produc¢do e consumo comerciais.

Passados mais de 15 anos de uso efetivo de vegetais geneti-
camente modificados em larga escala no pais, ndo houve relatos
de danos ao meio ambiente, a saide humana e a saude animal.
Isso mostra a exatiddao das avaliacdes de risco realizadas com
bases cientificas pela CTNBio/MCTI. Ndo estamos mais falando
em hipéteses. Falamos em auséncia de impactos negativos no
mundo real, comprovados pelo emprego cotidiano das tecnologias
aprovadas pela CTNBio/MCTI na alimentagao humana, animal e
pelas relagdes dos vegetais geneticamente modificados com o meio
ambiente, tdo ou mais harmoénicas quanto as existentes com o0s
vegetais ndo GM convencionais.

E com a sensacdo de dever cumprido que a CTNBio/MCTI
observa a exatidao das decisdes tomadas. Também tem consciéncia
de sua responsabilidade de impedir que tecnologias GM potencial-
mente danosas ao meio ambiente e a saide humana e animal sejam
disponibilizadas ao povo brasileiro. Apenas tecnologias seguras em
todos os aspectos de sua competéncia devem chegar a sociedade.
Para cumprir seu papel de modo pleno, a CTNBio/MCTT avalia cada
novo OGM com extrema atencdo, usando critérios lastreados na
melhor ciéncia.

Até junho de 2021, a CTNBio/MCTI avaliou a biosseguran-
ca e aprovou a liberacdo comercial de 213 OGMs (Figura 1). As
aprovacdes se intensificaram apds a resolucdo dos conflitos de
competéncia pela Lei n°11.105/2005. Outra inflexdo no nimero
de liberagGes comerciais ocorreu em 2015, com um acentuado
aumento devido a maior demanda associada a um esforco da
propria comissao para acelerar o processo de avaliagcdo, sem nunca
perder de foco a biosseguranca.
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Figura 1. Nimero cumulativo de libera¢des comerciais segundo o ano

Durante muitos anos a pauta da CTNBio/MCTTI foi composta
quase exclusivamente por OGMs associados a agropecuaria (Figura
2). Os processos de liberacdao comercial de plantas e terapias para
animais representaram a totalidade da pauta até 2009. A partir de
2010 a pauta da CTNBio/MCTI se amplia, passando a abranger um
conjunto de OGMs e derivados de OGM de uso mais amplo.

Em 2010, os primeiros microrganismos de uso industrial
foram aprovados e o nimero de OGMs e derivados cresceu rapida-
mente ap6s 2018, quando entrou em vigor a Resolu¢cao Normativa
n® 21, que trata da avalia¢do de biosseguranca e do uso comercial de
microrganismos geneticamente modificados. Antes da Resolugdo
Normativa n° 21 os microrganismos eram avaliados por um ato
normativo genérico de avaliagdao de OGMs para liberacdo comercial.
O ajuste das informacoes demandadas pela RN21 manteve, ou até
mesmo aumentou, o rigor e a eficiéncia da avaliacdo de risco e
permitiu maior agilidade, tanto na elabora¢do dos processos como
em sua avaliacdo. Com isso um numero crescente de processos
para o uso industrial de OGMs e seus derivados foram avaliados e
aprovados para diferentes fins. Com a introdu¢ao dos microrga-
nismos, a gama de produtos contendo OGMs ou derivados de OGM
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permitiu ampliar seu uso pela populagdo brasileira, abrangendo
polimeros para a confeccdo de plasticos, 6leos especiais, enzimas
para produtos de beleza e limpeza e aminoacidos para uso na
formulacdo de racoes.

Outro marco importante foi a publicacao da Resolucdo
Normativa n® 16. Ela, basicamente, estabelece os critérios que
permitem identificar procedimentos e processos realizados usando
tecnologias inovadoras de melhoramento de precisao. Os produtos
finais devem ser similares ou idénticos aos obtidos usando ferra-
mentas de genética classica. Esses produtos sdo considerados nédo
OGM pela CTNBio/MCTI. Essa mesmo entendimento ja foi adotado
por outros paises do mundo, como Australia, Argentina, Chile,
Colombia, EUA e Japdo. Outros importantes players, inclusive a
Unido Europeia e China, estao discutindo a implementacao desse
mesmo entendimento. Até junho de 2021 a CTNBio/MCTI avaliou
e considerou ndo OGM 17 produtos gerados por meio de técnicas
inovadoras de melhoramento (Figura 3). A maior quantidade foi
de leveduras destinadas a producdo de etanol de cana-de-acu-
car. Incluem também animais com maior massa muscular (tilapia
e bovino), milho ceroso, microrganismos de fixagao bioldgica e
tecnologia de DNA interferente para o controle de lagartas.
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Figura 2. Numero de liberacdes comerciais segundo o ano e o tipo de OGM até junho
de 2021
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A publicagdo da Resolu¢do Normativa n® 16 também
contribuiu significativamente para o avan¢o das normativas,
incluindo tecnologias ndao adequadamente contempladas pela Lei
n°® 11.105/2005 por ainda estarem nos primoérdios de seu desen-
volvimento no momento da elaboracao da Lei. Ela, basicamente,
estabelece os critérios que permitem identificar procedimentos e
processos realizados usando tecnologias inovadoras de melhora-
mento de precisdo, com as técnicas de edi¢do génica, cujo resultado
final seria similar ou idéntico usando ferramentas de genética
classica. Esses produtos sdo considerados ndo OGM pela CTNBio/
MCTI. Esse mesmo entendimento ja adotado em 2021 por outros
paises do mundo, como Australia, Argentina, Chile, Colémbia,
EUA e Japdo. Importantes players, inclusive a Unido Europeia,
estao discutindo a implementagao desse mesmo entendimento.
Até junho de 2021 a CTNBio/MCTT avaliou e considerou ndo OGM
17 produtos gerados por meio de técnicas inovadoras de melhora-
mento (Figura 3). A maior quantidade foi de leveduras destinadas a
producdo de etanol de cana-de-agtcar, também havendo animais
com maior massa muscular (tilapia e bovino), milho ceroso, mi-
crorganismos de fixagdo bioldgica e tecnologia de DNA interfe-
rente para o controle de lagartas. H4 uma grande efervescéncia
no desenvolvimento de produtos usando técnicas inovadoras de
melhoramento em diferentes areas, com forte participacdo ins-
tituicGes publicas e privadas nacionais — incluindo startups. Um
maior aporte de recursos publicos, em parcerias publico-privadas
e de empresas devem ser realizados caso o pais queira usufruir a
médio prazo de uma industria de base biotecnolégica. Compe-
téncia e mdo-de-obra especializada existem em larga escala para
aproveitar a janela de oportunidades para convertermos a grande
quantidade de conhecimento gerado no pais em inovagdo capaz de
gerar bem-estar, empregos e desenvolvimento econdmico.

169



25 anos CTNBio/MCTI

BN W R WO

2018 2019 2020 2021

M Animal ® Controle lagartas = Microrganimos = Terapia animal ™ Vegetal

Figura 3. Timeline de aprovagdes como ndo OGM de produtos desenvolvidos com
técnicas inovadoras de melhoramento

Sob o ponto de vista da sistematica de funcionamento, a
CTNBio/MCTI também fez ajustes. Desde sua fundacdo, o formato
das reunides sempre foi 0 mesmo: 10 reunides mensais ordinarias,
com esporadicas reunides extraordinarias. Durante a pandemia
de Covid-19, esse formato foi inviabilizado e a reunido ordinaria
seguinte a decretacdo da pandemia pela Organizagdo, em abril de
2020, teve de ser cancelada. Mas os trabalhos teriam que continuar.
As demandas vindas de todos os setores nao foram interrompidas
e grande quantidade de estudos associados a propria pandemia
comecou a chegar. Foram estudos basicos para melhor entender o
virus e a doenga, estudos com fins tecnoldégicos para a produgdo
de kits de deteccdo e, com maior énfase, estudos para a producdo
de vacinas por instituicdes brasileiras, ensaios clinicos de fase
3 de vacinas produzidas fora do pais e a avaliacdo para liberagdo
comercial dos OGMs que compunham as vacinas de vetores virais
baseados em adenovirus. Toda essa demanda precisava ter vazao e o
formato aberto e transparente deveria ser mantido. Com dedicacao
e competéncia, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgoes e
a Secretaria Executiva foram capazes de realizar a transposicao
do formato presencial para videoconferéncias, conservando todas
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as demais caracteristicas, consideradas essenciais. A partir desse
momento a CTNBio/MCTI passou a se reunir de forma virtual.

Se por um lado as reunides presenciais tinham algumas ca-
racteristicas que ndo puderam ser adequadamente transpostas,
as reunides virtuais permitiram que a CTNBio/MCTI acelerasse
os trabalhos. Ndo apenas as reunides ordinarias foram realizadas,
mas também uma série de reunides extraordinarias especifica-
mente para discutir processos relacionados a COVID19 e para a
revisdo de normativas. Até aquele momento, 13 reunides extraor-
dinarias haviam sido realizadas pela CTNBio. Entre abril de 2020
e julho de 2021, outras 13 foram realizadas. Também foi feita
uma audiéncia publica para discutir a farinha de Trigo GM, com o
formato das audiéncias publicas anteriores preservado: apresen-
tacdo de exposicOes por convidados, explanac¢oes orais de interes-
sados e resposta a perguntas do publico em geral. Em termos de
numero de participantes, foi a maior audiéncia publica realizada
pela CTNBio/MCTI. Terminada a pandemia, o formato das reunides
e de audiéncias publicas deve ser convertido para um modelo
misto, com membros e audiéncia participando presencialmente e
por videoconferéncia.
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Foto por: Leonardo Marques - ASCOM/MCTI
Evento: Reuniao CTNBio
Data: 29 de marco de 2021

Foto por: Leonardo Marques - ASCOM/MCTI
Evento: Reunido CTNBio
Data: 29 de mar¢o de 2021

172 MCTI - Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes



Sob o olhar de seus presidentes

Avaliando o panorama, percebe-se com clareza a ampliacao
de areas de uso de OGM no pais. Eles saem do escopo exclusivo
da agropecuaria e se expandem para os mais diversos setores in-
dustriais e de produtos disponibilizados a sociedade. O que antes
estava exclusivamente nas prateleiras de comida dos supermer-
cados, passa a estar nos setores de limpeza, higiene pessoal, nos
postos de satide, em lojas de roupa e especializadas em cosméticos,
farmacias e até em postos de combustiveis. Ao contrario dos
preconceitos e comportamentos anticientificos em relacdo as
plantas GM — que estao mais amenos, mas nao desapareceram
— 0 debate sobre a nova leva de produtos desenvolvidos usando
OGMs ou derivados é mais sereno na maioria do tempo. Hoje,
pode-se afirmar que nenhum brasileiro passa um dia sequer sem
usar algum tipo de produto que contenha componentes avaliados
pela CTNBio/MCTI. Essa ampliacdo de escopo de produtos e uso
torna necessario um continuo aprimoramento das Resolugdes
Normativas, o que a CTNBio/MCTI vem fazendo periodicamen-
te. Considerando que nao houve qualquer relato de problemas no
escopo das avaliagcdes da CTNBio/MCTI — seguranc¢a ambiental e a
saide humana e animal — pode-se ter como certo que as avaliacoes
foram corretas. A aprovacao da CTNBio/MCTI para a liberacao
comercial torna-se, cada vez mais, quase um selo de qualidade
no que diz respeito a seguranga do OGM ou de seus derivados. As
pessoas podem nao querer consumir produtos contendo OGM, mas
certamente a op¢do ndo tera relagdo com sua seguranca. Os OGMs
aprovados pela CTNBio/MCTI sdo seguros!
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