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Ambiente Institucional e Biotecnologia

N
Politicas Publicas para desenvolvimento do setor
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, Politica de
Desenvolvimento Produtivo, que considera este mercado
como estratégico para o desenvolvimento econémico
@ brasileiro, entre outras
Y,
N

-» Marcos Regulatorios estabelecidos

25+ Marco regulatério de Biosseguranga,
% * Outros: de Propriedade Intelectual, de Acesso aos
¥ Recursos Genéticos, Lei de Inovagao, Lei do Bem

\.

Wgh Contexto Internacional

& Convencao de Diversidade Bioldgica, Protocolo de

' Cartagena, Codex Alimentarius, Mercado Europeu, Novos
{ mercados consumidores (China, India, principalmente), entre
outros

J




Watson e Crick
revelam a
estrutura do
DNA

Cohen e Boyer
transferem um
gene de um
organismo para
outro

MINISTERIO
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Ainsulina
humana é
produzida por
engenharia
genética

As primeiras
plantas
transgénicas
sao
desenvolvidas

Sao realizados
0S primeiros
testes de campo
com plantas
transgénicas
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O primeiro
alimento GM
chega aos
supermercados
nos EUA

A soja GM
chega ao
mercado

O arroz
transgénico é
desenvolvido

Aprovagao do 1°
humano é feijao

O genoma

transgénico do
mundo,
desenvolvido no
Brasil

sequenciado



Marco Regulatorio de Biosseguranca de OGM
no Brasil

A partir de
2005 |

Lei 11.105/05
Lei de Biosseguranga

Harmoniza o aparato
legal

Estabelece normas de
segurancga e
mecanismos de
fiscalizacdo de OGM




Lei de Biosseguranca — Lei 11.105/05

Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao
sobre a construgao, o cultivo, a producdo, a manipulagao, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportagdo, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializacao, 0 consumo, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus

derivados
(Regulamentada pelo Decreto n® 5.591/2005)



Lei de Biosseguranca — Lei 11.105/2005

Estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo para atividades com OGM e seus derivados

Principais diretrizes

1. Estimulo ao avanco cientifico

2. Protecao a vida e ao meio ambiente

3. Observancia do Principio da Precaucéao

4. Observancia do Principio da Equivaléncia Substancial



Lei de Biosseguranca — Lei 11.105/05

Os riscos potenciais de um OGM estdo associados ao novo
DNA introduzido, tanto do ponto de vista de seus efeitos
intencionais como de seus efeitos nao-intencionais, que
podem ser previsiveis ou nao

Na avaliacdo de riscos dos produtos GM, quanto ao aspecto
ambiental e alimentar, diferentes principios, estratégias e
metodologias vém sendo discutidas por especialistas do
mundo inteiro



Principio da Precaucao (Principio 15 da Declaragédo do Rio de
Janeiro — Rio92)

Deve-se agir quando houver ameacas de danos sérios e
Irreversivels, ainda que haja incerteza sobre as evidéncias. A analise
de risco é feita passo a passo. Sempre que nao for possivel manejar
0S riscos existentes, a precaucao é o caminho indicado, devendo ser
suspensas as pesquisas

Principio da Equivaléncia Substancial (OECD - 1993)

Avaliagdo comparativa dos aspectos agrondmicos, cCOmposi¢ao
quimica e efeitos biologicos entre o alimento convencional e o
transgénico. A aplicacdo do principio da equivaléncia substancial
auxilia na identificacdo de similaridades e possiveis diferengas entre
o0 alimento convencional e 0 novo produto, que &, entao, submetido a
avaliacao toxicologica posterior



Conselho Nacional de Biosseguranca

Vinculado a Presidéncia da Republica e € composto por 11 Ministros de
Estado

Compete ao CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgaos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;

Il - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioeconémicas e do interesse
nacional, os pedidos de liberacdo para uso comercial de OGM e
seus derivados;

Il - avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, sobre os
processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de
OGM e seus derivados;

IV - apreciar recursos interpostos pelos 6rgdos de fiscalizagdo e
registro contra decisdo da CTNBio.



Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

Vinculada ao Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao e é
composta por 27 membros titulares e 27 suplentes

Compete a CTNBiIo:

| — Estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de
OGM;

IV — Proceder a analise de avaliagao de risco, caso a caso,

relativamente as atividades e projetos que envolvam OGM e seus
derivados;



Composicao CTNBio

12 Especialistas - indicados pelo MCTI
. Saude Humana (3)
. Saude Animal (3)
. Vegetal (3)

- Meio ambiente (3)
9 Representantes dos Ministérios - indicados pelos Ministérios
. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo
. Ministério da Agricutura e Agropecuaria
. Ministério da Pesca e Aquicultura
. Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
- Ministério da Saude
. Ministério do Meio Ambiente
. Ministério do Desenvolvimento Agrario
. Ministério das Relagdes Exteriores
. Ministério da Defesa
6 Especialistas
. Direito do Consumidor - indicado pelo Ministério da Justica
- Saude - indicado pelo Ministério da Saude
. Meio ambiente — indicado pelo Ministério do Meio Ambiente
. Biotecnologia — indicado pelo Ministério da Agricutura Agropecuaria
. Agricultura familiar — indicado pelo Ministério do Desenvolvimento Agrario

. Saude do Trabalhador — indicado pelo Ministério do Trabalho e Emprego



Lei de Biosseguranca - Lei 11.105/2005

Manutengéo da / \ Avaliacao de Risco

Biosseguranca

CIBio CTNBio
Comissao Interna de Comissado Técnica
Biosseguranca Nacional de
Biossegurancga \

OERF CNBS /
MAPA

IBAMA Consellho Nacional

ANVISA de Biosseguranga

Fiscalizacdo e MPA Interesse Nacional e

Registro \ / fAspectos S6cio
Econdmicos



Como trabalhar com OGM no Brasil

1. Constituir uma CIBio

No minimo trés
especialistas em areas
compativeis com a
atuacao da instituicao,
sendo um deles
designado Presidente e
os demais membros;

O responsavel legal da
instituicao nomeara um
presidente (Resolugao

Normativa 1)

2. Requerer CQB

Credenciamento que a
CTNBio concede as
instituicoes para
desenvolver projetos e
atividades com OGM e
seus derivados
(Resolucao Normativa 1)




Como trabalhar com OGM no Brasil

3. Solicitar autorizagao 4. Elaborar anualmente
para as importagoes, Relatorio de Atividades

projetos de pesquisa e
ensaios a campo

Resolucoes Normativas
1,2,6e8




Avaliagéo de riSCO Resolucdo Normativa n°5

Informag6es sobre o OGM

«Classificacdo taxondmica;

*Genes inseridos, suas origens e fungdes;

*Método da modificagéo genética;

» Caracterizagdo molecular do gene inserido;

»Caracterizagao detalhada da expresséo do
gene e dos métodos para sua detecgéo;

Padrdes de parentesco genético;

*Possiveis efeitos pleiotropicos e efeitos
epistaticos;

*Grau de estabilidade genotipica;

*Possibilidade de mudancas genéticas
afetarem a reproducéo, sobrevivéncia,
disseminag&o ou transferéncia do gene
inserido para outros organismos.

Saude humana e animal

*Histdrico de uso como alimento;

*Possiveis efeitos para a cadeia produtiva de
alimentos e ragdes;

*Diferencas na composi¢do quimica e
nutricional entre alimentos GM e
convencionais;

«Estabilidade da proteina na digestdo e no
processo industrial;

*Histdrico de analises logicas e imunoldgicas;

»Capacidade para produzir toxinas;

» Analises toxicologicas e farmacologicas;

»Similaridade da expresséao do OGM com
proteinas alergénicas.

Meio Ambiente

« Area de ocorréncia natural do organismo
parental do OGM,;
*Histdrico de cultivo e uso do organismo

saude humana e animal;

relevantes;
»Capacidade de disperséo, propagagao e
reproducao das estruturas do OGM;
*Possivel estruturacao de reprodugdo em
longo prazo;

parental para seguranga do meio ambiente,

*Possiveis efeitos em organismos indicadores

*Frequéncia de cruzamento do organismo
parental;

*Mudangas na habilidade da planta de
adicionar ou remover substancias do solo;

*Possiveis mudancgas da biodegradabilidade
do OGM;

*Possivel resisténcia a agentes quimicos;

*Mudangas na habilidade do OGM de
sobreviver em ambientes diferentes daqueles
ocupados pelo organismo parental.




Fluxo de Trabalho da CTNBIo

Secretaria-
Executiva da
CTNBio

Subcomissdes Setoriais Vegetal e
Ambiental e Subcomissodes Setoriais
Humana e Animal

Plenario



Decisao Técnica da CTNBio

Vincula os demais orgaos e entidades da
administracao

1. Resumo de sua fundamentacgao técnica,

2. Medidas de segurancga e restrigcées ao uso do
OGM e seus derivados, e

3. Considerar as particularidades das diferentes
regioes do Pais

§5°. Nao se submetera a analise e emissao de parecer
técnico da CTNBio o derivado cujo OGM ja tenha sido
por ela aprovado.

§ 60 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em
qualquer das fases do processo de producao agricola,
comercializagdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a
liberacao para uso comercial estao dispensadas de
apresentagao do CQB e constituicao de CIBio, salvo
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Aprovacoes comerciais CTNBio por ano

1998

1999-2004

M Vaccines (20)

2005

2006

M Plants (39)

2007

2008 2009

Microorganisms (4)

associados a

. agricultura e
pecuaria
2

2010

94% dos produtos

2011 2012 2013 2014

® Animal (1) M Derivative (1)

CTNBio, Novembro 2014



Aprovacoes comerciais CTNBio (65)

Algodao (12)
MON 531 - Bolgard |
LL COTTON 25 — Liberty Link
MON 1445 — Roundup Ready

281-24-236/3006-210-23 Widestrike

MON 15985 - Bolgard Il
MON 531 x MON 1445
GHB 614 — GlyTol
GHB 119 x T 304-40 — TwinLink

MON 88913
GlyTol x TwinLink
GlyTol x LibertyLink
MON 15985 X MON 88913

Soja (5)
GTS-40-3-2 — Roundup Ready
BSP-CV127-9 - Cultivance
A-2704-12 - Liberty Link
A 5547-127 — Liberty Link

MON 87701 x MON 89788 — Intacta RR2
PROTM

Feijao (1)
EMBRAPA 5.1

Milho (21)
T25 — Liberty Link
MON 810 - YieldGard
Bt11
NK 603 - Roundup Ready 2
GA21
TC 1507 - Herculex
MIR162 - Viptera
MON 810 x NK603 - YieldGard/RR2
Btll x GA21
MON 89034 — YieldGard VT Pro
TC1507 x NK603
MON 89034 x NK 603 —
YieldGard VT Pro
Bt 11 x MIR 162 x GA21
MON 88017 -
YieldGard VT Rootworm/RR2
MON 89034 x TC 1507 x NK 603
TC 1507 x MON 810 x NK 603
TC 1507 x MON 810
MON 89034 x MON 88017
TC1507 x DAS-59122-7
MIR 604
Bt11xMIR162xMIR604xGA21

Mosquito (1)
Aedes aegypti— Strain OX513A

CTNBio - Novembro 2014

Microrganismo (4)
Yeast - Strain Y1979
Yeast - Strain Y5056

Microalgae — Strain S2014

Yeast — Strain RN1016

Derivado Microrganismo (1)
GM Microalgae derivative

Vacina (20)
VAXXITEK MD/IBD
RECOMBITEK
SUVAXYN PCV2
PORCILIS CIRCUMVENT
IGELVAC CIRCOFLEX
POULVAC E. COLI
VECTORMUNE FP-MG+AE
VECTORMUNE FP-MG
VECTORMUNE HVT-NDV
VECTORMUNE HVT-IBD
POULVAC ST
INNOVAX
VECTORMUNE FP-LT
VERTORMUNE FP-LT+AE
INNOVAX ND
PROTEQFLU
PROTECFLU TE
PRO-VAC CIRCOMASTER
B058
VECTORMUNE HVT LT



Adocao de plantas GM no mundo

Top 7: area plantada com transgénicos EUA 1
no mundo (em milhdes de hectares*) 70: p.

BrasiL 2

40,3

= Arcentina 3
’ﬁ 24,4

Canand 5

10,8

Paracuai 7
*Area total: 175,3 milhoes de ha em 27 paises 3,6
Culturas plantadas:
EUA: soja, milho, algoddo, canola, india: algoddo.
abobora, papaia, alfafa, beterraba. Canada: canola, milho, soja, beterraba.
Brasil: soja, mitho, algodao. China: algoddo, papaia, dlamo, tomate, pimentao.
Argentina: soja, milho, algoddo. Paraguai: soja. ©

Fonte: ISAAA 2014



Adocao de plantas GM no Brasil

Top7: area plantada com transgénicos Maro Grosso 1
no Brasil (em milhdes de hectares*) 11,03

) A Parané 2

6,86

Minas 6
Gerais

2,32
Bawia 7
2,00

“Area total: 40,3 milhoes de ha em 12 estados

Fonte: Céleres. Informativo Biotecnologia, abnl 2014



Taxa de adocao de plantas GM no Brasil

VMH.HO QS\/ ALcop3o
81,6% 65%

Em milhdes de hectares:

Convencional Convencional Convencional
2,45 2,82 0,39
oM oM oM
27,41 12,45 0,71
TOTAL TOTAL TOTAL
29,86 15,27 1,10

Conselh

Informag 1

e
Biotecnologia Fonte: Céleres. Informativo Biotecnologia, abril 2014



Desempenho da Agricultura e Agropecuaria no
Brasil

Brazilian Exports / Exportagoes do Brasil USSBillion
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Gene d Arabido SIS th/iana

formagdo da celulose a endoglucanase, @
aumentando o conteudo de celulose e o volume §§
de madeira




Liberagoes Planejadas no Meio Ambiente

Field Trials - 2013 (91)

Cowpea (1) Cotton (3)
v’ HT v IR
v Virus Resistanc v HT
v IR/HT
Sugarcane (9) Rice (5)
v IRMHT \ v" Productivity increase
v Droughttolerance e
¥v" Productivity increase ;ss‘:fn r;:' '{t}
irus Resistance
Citrus (1)
v" Disease resistance
Soybean (28)
Lettuce (1) v IR Corn (27)
v Folate increase v HT v IR
v
v IR/HT v :_IRTHT
v Droughttolerance 'I .
.. : v" Abiotic stress tolerance
v Changing oil profile

IR: Insect Resistance
HT: Herbicide Tolerance

CTNBio. 2013



Liberacoes Planejadas no Meio Ambiente

108 aprovacoes

Eucalyptus (12) 50"::/'(:)
v Productivity increase
v Drought torerance v’ Evaluation of the efficiency and agronomic performance
v .
v Wood quality Study the effectiveness of pest control
v’ Stress tolerance
Rice (5)
v’ Productivity increase
?/ugiir_lc_:ane () Citrus (1)
v Di .
v HT/IR Disease resistance
v’ Productivity increase
Soybean (40) Corn (39)
IR v IR
HT v HT
IR/HT v IR/HT/Seeds production

Fungus resistance
Evaluation of herbicides
Evaluation of agronomic feasibility

AN NN N NN

IR: Insect Resistance

HT: Herbicide Tolerance

CTNBio - Novembro 2014



Alface com Arroz com maior Maracuja com Laranja com
aumento de acido produtividade resisténcia a virus resisténcia a doencgas
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s L W ol = 5 .
Cana de agucar Feijdo com resisténcia | Medicamentos Algas responsaveis
ol a virus produzidos em plantas  pela despoluicdo de

tolerdncia a seca, = . o .
. ! g N, metais, aguas e solo
e A L Py f metais ¢
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qualidade nutricional de alimentos. §

Pesquisas com arroz, banana e
mandioca com mais betacaroteno

|a estdo em desenvolvimento.

J

A transgenia pode aumentar a




A transgenia também pode ser aplicada
diretamente aos insetos e animais. Por
exemplo, 0 salmao transgénico atinge o
tamanho de abate em 18 meses, contra 30 do
convencional.
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yStie™ @13 A populagdo mundial deve
NUUTR v’qz‘__;; g chegar a 9 bilndes de habitantes
B{®. Wem 2050. A demanda por
3 alimentos necessitara que a
' | produc&o agricola aumente 50%
5% em menos de 20 anos
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Obrigada

adriana.brondani@cib.org.br



