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RESUMO - Há dois modelos regulatórios sobre OGMs que influenciam diversas 
nações na elaboração de seus procedimentos de gestão, sendo um mais flexível, 
baseado no Princípio da Equivalência Substancial, com os Estados Unidos da 
América como expoente e outro, mais rígido, baseado na União Européia. Tendo em 
vista tais modelos, o objetivo deste artigo é analisar qual dos dois é utilizado como 
referência pelo sistema regulatório brasileiro. Para tanto, foi realizada uma revisão 
do sistema regulatório estadunidense e europeu e analisado o Parecer Final de uma 
variedade de algodão geneticamente modificada liberada no Brasil. Constatou-se 
que, não obstante os questionamentos levantados por alguns de seus membros e na 
audiência pública realizada para a variedade, a CTNBio aprovou a utilização do 
OGM sem solicitar maiores esclarecimentos. Deste modo, por não adotar práticas 
precaucionistas de gestão, o sistema regulatório de OGMs no Brasil assemelha-se 
ao modelo estadunidense. 
 
Palavras-chave: Modelo Regulatório. Princípio da Equivalência Substancial. 
Princípio da Precaução 
 
ABSTRACT - There are also two regulatory GMO models influencing various nations 
in its management procedures, a more flexible one, which is based on the 
Substantial Equivalence Principle and has in the United States of America its 
exponent and other, more precautionary, based in the European Union. Given the 
existence of the two regulatory models mentioned, the purpose of this article is to 
analyze which of the two is used as a reference by the Brazilian regulatory system. 
Therefore, a review of U.S. and European regulatory system was performed and 
analyzed the Final Opinion of genetically modified cotton variety released in Brasil. It 
was found that although many questions raised by some of its members and in the 
public hearing of transgenic cotton, CTNBio approved the use of the GMO without 
requesting further clarification. Thus, by not adopting precautionary management 
practices, the regulatory GMO system in Brazil resembles the U.S. model. 
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Introdução 
 O Brasil iniciou, legalmente, o plantio e comercialização de OGMs em 2005, e 
tem na Lei de Biossegurança os requisitos indispensáveis para a utilização destes 
organismos em território nacional, seja para pesquisa, plantio, comercialização e 
descarte. Além desta lei, o país é regido pelo Protocolo de Cartagena, tendo-o 
ratificado em 2006, o qual, como visto, ancora-se no princípio da precaução para a 
manipulação destes organismos. Em termos mundiais, há dois modelos regulatórios 
sobre OGMs, um mais flexível, que se baseia no Princípio da Equivalência 
Substancial e que tem nos Estados Unidos da América seu expoente e outro, mais 
rígido e precaucionista, baseado na União Européia. De modo geral, por serem 
modelos consolidados em termos de premissas e procedimentos utilizados na 
análise dos riscos dos OGMs, são frequentemente utilizados pelas demais nações 
do globo, que se aproximam de um ou outro principalmente em decorrência de 
relações comerciais.  

Neste sentido, o objetivo deste trabalho foi analisar qual dos dois modelos de 
gestão de OGMs ï estadunidense ou europeu ï é utilizado como referência pelo 
sistema regulatório brasileiro, tendo por critério a adoção de uma abordagem 
precaucionista na gestão de OGMs ou que tenha como base a Equivalência 
Substancial do OGM à sua contraparte convencional. Parte-se do princípio de que 
ambas as abordagens são excludentes e conduzem a procedimentos de avaliação 
dos potenciais impactos sociais e ambientais e de biossegurança distintos, os quais 
condicionam as tomadas de decisão sobre a liberação ou não destes organismos e 
sua gestão pós-comercial. 

 
Material e Métodos 

 
O trabalho foi estruturado do seguinte modo: 
Inicialmente, foi realizado uma revisão dos modelos estadunidense e europeu 

de regulação de OGMs, em termos de premissas e procedimentos de gestão, com 
destaque para a aplicação do Princípio da Precaução e da Equivalência Substancial 
nos mesmos, com intuito de identificar as similaridades e diferenças entre ambos 
com o sistema regulatório brasileiro.  

Em um segundo momento, para uma identificação objetiva da abordagem 
utilizada no país na gestão de OGMs, onde se constatará a predominância do 
Princípio da Precaução ou da Equivalência Substancial, foi analisado o processo 
decisório envolvendo o Algodão Roundup Ready (RR) desenvolvido pela empresa 
Monsanto e liberado para plantio e comercialização no Brasil no ano de 2008. Neste 
sentido, foram analisados alguns dos aspectos abordados no Parecer Final 
elaborado pela Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio), assim 
como os questionamentos levantados pelos membros de suas Câmaras Setoriais e 
da audiência pública realizada antes da tomada de decisão. Além da análise do 
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processo de liberação do algodão RR da Monsanto, se buscou identificar a 
predominância do uso dos princípios em questão para todos os OGMs de uso 
agrícola liberados no país até o momento. Para tanto, foram consultados os 
pareceres técnicos destas variedades elaborados pela CTNBio, de forma a 
identificar se foram consideradas equivalentes substancialmente às cultivares 
convencionais ou não, para então inferir acerca de qual modelo regulatório o Brasil 
guarda maior similaridade, se o estadunidense ou o europeu. 
 

Resultados e Discussão 
Os EUA são os principais produtores mundiais de variedades geneticamente 

modificados e concentram as principais empresas de biotecnologia do mundo 
(National Agricultural Statistics Service, 2009). A regulação dos cultivos 
geneticamente modificados no país se baseia no Princípio de Equivalência 
Substancial entre o OGM e sua contraparte convencional. Caso seja considerado 
equivalente, os critérios para o plantio e comercialização do OGM passam a ser 
idênticos àqueles de sua contraparte convencional (KORMOS e HUGES, 2000). 
Este tipo de regulamenta­«o ® convencionalmente denominado de ñbaseado no 
produtoò (VÀZQUES-SALAT et al., 2012; VIGANI e OLPER, 2013). Em 1986, uma 
instrução normativa criou o Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology, 
composto pela Agência de Proteção Ambiental, o Departamento de Agricultura dos 
Estados Unidos, o Food and Drug Administration (FDA) e o Occupational Safety and 
Health (OSHA), organizações responsáveis pela regulação de OGMs no país 
(KORMOS e HUGES, 2000).  

As Agências mencionadas possuem papéis diversos concernentes à 
regulação de OGMs. O Departamento de Agricultura busca assegurar que o 
organismo não se comporte como uma planta invasora quando utilizada na 
agricultura. A Agência de Proteção Ambiental responsabiliza-se em fixar limites 
toleráveis dos pesticidas para a garantia da saúde ambiental e animal, sendo 
responsável pelos OGMs produtores de inseticidas, enquanto que a FDA busca 
assegurar a proteção da saúde humana e dos demais animais que consumam 
OGMs. É importante salientar que a regulação de OGMs nos EUA baseia-se nos 
produtos derivados da biotecnologia e não no processo que conduz ao 
desenvolvimento de um transgênico. Isto significa que não se considera a técnica da 
transgenia em si como passível de criar um novo organismo que estaria sujeito a 
uma avaliação especial, dadas as incertezas relacionadas ao seu uso biosseguro 
(KORMOS e HUGES, 2000; TWARDOWISKI e MALYSKA, 2015).  

A partir de 1987, os requisitos para a aprovação de ensaios de campo com 
OGMs tornaram-se menos complexos, passando para um processo de notificação, 
que se estabeleceu a partir de 1993, sendo mais simplificado a partir de 1997. Neste 
momento, milhares de OGMs foram liberados para plantio e comercialização sem 
licenciamento, perfazendo um total de 97% das solicitações para liberações 
comerciais. Tal modificação no marco regulatório dos EUAs se deu por uma política 
de incentivo à biotecnologia no país. Além de não adotar procedimentos rígidos de 
avaliação de OGMs somente pelo fato de terem sido desenvolvidos pelo método de 
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engenharia genética (regulação baseada no produto e não no processo), o país 
também não rotula os alimentos transgênicos ou que contenham traços de 
transgênicos, por não considerar a técnica arriscada em si (LYNCH e VOGEL, 2001; 
JESUS e PLONSKI, 2006). 

Nas duas últimas décadas, a União Européia vem estabelecendo princípios e 
normas comuns para reger o processo de regulação dos OGMs em seus Países-
Membro. Possuindo uma legislação ambiental ancorada no Princípio da Precaução, 
as diversas diretivas concernentes ao tema definem um processo de avaliação 
cauteloso, com critérios rígidos e menos tendenciosos aos interesses da bioindústria 
do que nos EUA. O objetivo é a garantia de segurança dos produtos à saúde 
humana e animal e ao meio ambiente, por meio de normas específicas para sua 
liberação no meio ambiente e comercialização (SAEGLITZ & BARTSCH, 2003). 

O regime regulatório da UE concebe as variedades transgênicas como 
originais e distintas das produzidas pelos métodos convencionais, levando à 
necessidade de sua avaliação de forma separada, abrangendo a identificação das 
características que possam ocasionar efeitos adversos, a avaliação de suas 
conseqüências potenciais com a probabilidade de ocorrência e a estimativa do risco 
para cada característica do OGM. Tal tipo de regulamentação é denominada de 
ñbaseada no processoò, pois ® relevante o fato do cultivar ter sido elaborado por 
meio da transgênese (SAEGLITZ & BARTSCH, 2003; VÀZQUES-SALAT et al., 
2012; VIGANI e OLPER, 2013).  

Com o intuito de adotar uma abordagem precaucionista, a avaliação de risco 
deve ter por princípios: a análise comparativa do OGM com sua contraparte 
convencional; ser transparente e assentada em bases científicas atualizadas; 
realizada caso-a-caso e passível de revisão. Dentre as informações necessárias, 
devem constar as características do organismo doador, vetor, receptor e das 
espécies ou variedades relacionadas, das alterações genéticas, da liberação ou 
utilização prevista e sua escala, além do ambiente receptor e suas interações.  

Apesar da permissão legal para a comercialização de OGMs, há poucas 
variedades sendo comercializadas na UE, fato atribuído aos altos custos das 
análises de risco e monitoramento, assim como pela oposição pública, que percebe 
os transgênicos como produtos não naturais e também teme que possam causar 
consequências deletérias à saúde humana e aos ecossistemas, apresentando 
desconfiança quanto à capacidade regulatória de seus governos. Desta forma, 
poucas solicitações para o cultivo de OGMs foram realizadas. Desde 1997, as 
preocupações da sociedade, principalmente por parte dos consumidores e grupos 
ambientalistas, têm influenciado as decisões políticas de diversos países-membro, 
conduzindo alguns (França, Alemanha, Hungria, Polônia, Bulgária, Itália, 
Luxemburgo, Áustria e Grécia) à decisão sobre a moratória da produção e 
comercialização de OGMs em seu território, por meio do uso da cláusula de 
salvaguarda presente na Diretiva 2001/18/EC (SAEGLITZ & BARTSCH, 2003; 
VÀZQUES-SALAT et al., 2012; TWARDOWISKI e MALYSKA, 2015). 

No Brasil, a Lei Federal no 11.105 de 2005 atribui à CTNBio - Comissão 
Técnica Nacional de Biossegurança - a tomada de decisão sobre estudos e 
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liberação ambiental de OGMs, a partir de um protocolo de análise. Ela é composta 
por 27 membros escolhidos pelos seus respectivos pares, mediante o critério de 
competência acadêmica nas áreas de biotecnologia, biossegurança, biologia, saúde 
humana e animal e meio ambiente (Brasil, 2005). Os assuntos encaminhados à 
CTNBio são analisados em subcomissões setoriais das áreas de saúde humana e 
animal, meio ambiente e vegetal, integrados por membros da CTNBio. As 
aprovações finais são submetidas ao plenário de todos os membros que constituem 
a Comissão (BRASIL, 2005).  
 O algodão RR foi modificado a partir da variedade comercial Coker 312 por 
meio do sistema Agrobacterium tumefaciens. A transformação confere a resistência 
da linhagem ao herbicida glifosato (CTNBIO, 2008a). Na audiência pública realizada 
em 17 de agosto de 2007, seis eventos foram submetidos à discussão: o algodão 
Liberty Link (LL), e algodão LL, ambos resistentes ao herbicida glufosinato de 
amônio; algodão RR, evento MON1445, tolerante ao herbicida glifosato e algodão 
Bolgard (Bt), tolerante aos insetos da Ordem Lepidoptera, ambos da Monsanto, além 
do algodão Widestrike, evento 2813006, com dupla resistência, tanto ao glifosato 
quanto aos insetos. Como todos os eventos analisados possuem características 
comuns, pertencentes ao mesmo cultivar e com transgenes que conferem 
características de resistência a herbicidas ou insetos, a audiência pública foi 
realizada para se discutir os potenciais impactos sociais, econômicos e ambientais 
derivados destas seis variedades geneticamente modificadas em conjunto. 
Entretanto, serão considerados apenas os aspectos abordados para o algodão RR 
da Monsanto, a título de exemplo. 

Quanto ao crit®rio ñEquival°ncia substancialò, a CTNBio considerou a 
variedade equivalente substancialmente ao algodão convencional, baseando-se nas 
análises fenotípicas e de desempenho agronômico apresentados pela Monsanto. A 
única diferença seria a expressão do gene que confere resistência ao herbicida 
glifosato, mas que, segundo a Comissão, não seria um fator suficiente para 
diferenciar o algodão transgênico do convencional. Os relatórios apresentados pelos 
pareceristas da  CTNBio apresentaram divergências neste aspecto em uma mesma 
subcomissão setorial. Na Subcomissão Vegetal e de Meio Ambiente, questionou-se 
a respeito das diferenças entre as técnicas de melhoramento convencional e 
transgenia e de como a inserção de genes não nativos poderiam ocasionar efeitos 
imprevisíveis. Um dos pareceristas da Subcomissão de Saúde Humana e Animal 
também argumentou sobre a incerteza da equivalência, em razão da falta de mais 
estudos a serem realizados pela empresa, os quais se basearam nas proteínas 
isoladas expressas pelos transgenes e não no organismo como um todo (CTNBIO, 
2008b). Com relação aos questionamentos presentes na audiência pública, 
apresentaram-se argumentos diferenciados que justificavam ou questionavam a 
equivalência (CTNBIO, 2007).  

Outro aspecto considerado foi o potencial de toxicidade e alergenicidade do 
OGM para animais, incluindo o ser-humano. A conclusão pela equivalência 
substancial do OGM constitui-se em pré-requisito para afirmações em torno da 
inocuidade destes organismos quando comparados aos convencionais. A CTNBio, 
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em seu parecer final, concluiu a respeito da inocuidade, fato questionado por alguns 
pareceristas de suas duas Subcomissões, que apontaram pela incerteza dos 
resultados, já que foram realizados em um curto espaço de tempo, além de não 
terem sido analisados a fisiologia, morfologia e peso dos órgãos dos animais 
estudados (CTNBIO, 2008b). As opiniões na audiência pública também foram 
contraditórias, com argumentos que defenderam a inocuidade do OGM e outros que 
abarcaram sua controvérsia (CTNBIO, 2007).  

Quanto ao critério de potencial fluxo gênico, o parecer final da CTNBio 
concluiu sobre sua impossibilidade e considerou que, durante o transporte do OGM, 
algumas sementes poderiam se estabelecer nas estradas e portos, mas os riscos 
ambientais seriam mínimos se se encontrassem fora de áreas agrícolas (CTNBIO, 
2008b). Na audiência pública, houve controvérsias entre aqueles que apontaram 
para o baixo risco de fluxo gênico e introgressão nas espécies receptoras, enquanto 
que outros participantes abordaram uma série de questões, como a 
desconsideração, nas análises realizadas pela empresa, das áreas de plantio de 
algodão agroecológico nas zonas de exclusão definidas pelo MAPA, o que seria 
uma ameaça à perda da certificação destes produtos (CTNBIO, 2007). O parecer 
final da CTNBio concluiu pelo risco mínimo de fluxo e introgressão gênica. Em 
relação às vantagens econômicas da liberação do algodão RR, a CTNBio 
argumentou pelo aumento da produtividade dada com a redução do uso de 
herbicidas pela variedade. Os pareceristas das Subcomissões Vegetal e de Meio 
Ambiente valorizaram estes mesmos aspectos, acrescentando a inexistência de 
cultivos geneticamente modificados improdutivos no Brasil e até o maior 
desenvolvimento do cultivo quando utilizadas as doses indicadas do glifosato na 
época recomendada. No entanto, um dos pareceristas da Subcomissão Vegetal e de 
Meio Ambiente apresentou, no entanto, uma série de desvantagens com a liberação 
do OGM em questão, tais como um possível aumento dos custos das sementes, 
além da não comprovação de aumento nos rendimentos por parte dos agricultores 
que adotaram cultivos geneticamente modificados (CTNBIO, 2008b). Os 
participantes da audiência pública apresentaram argumentos favoráveis e 
desfavoráveis neste aspecto (CTNBIO, 2007).  

Analisando o estudo de caso com o algodão RR da Monsanto em seu 
processo de liberação comercial, percebe-se que, em todos os aspectos 
considerados para subsidiar a tomada de decisão acerca de sua liberação ambiental 
presentes no Parecer Final da CTNBio, não houve quaisquer considerações acerca 
das incertezas científicas abordadas por pareceristas e pelos participantes da 
audiência pública. Analisando-se os Extratos de Pareceres da CTNBio para as 
demais variedades agrícolas geneticamente modificadas liberados no Brasil, como o 
feijão, as doze variedades de algodão e vinte de milho e cinco de soja, observa-se 
que todos foram considerados equivalentes substancialmente às suas contrapartes 
convencionais, o que lhes conferiram o status de seguros do ponto de vista da 
saúde animal e humana e inócuos ao meio ambiente. Em todas as situações 
analisadas percebe-se que o princípio da precaução, que rege a política ambiental 
brasileira e está presente no Protocolo de Cartagena, foi desconsiderado mesmo 
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sem a apresentação de evidências que constatassem a biossegurança das 
variedades geneticamente modificadas.  

 
Conclusões 

Os sistemas regulatórios de OGMs adotados pelas nações se baseiam em 
dois modelos de gestão, bastante diferenciados entre si, que são o estadunidense e 
o europeu. O modelo adotado pelos EUA segue como premissa o Princípio da 
Equivalência Substancial, que se baseia na ideia de que os alimentos/cultivares 
produzidos de forma convencional (ou seja, por hibridação) podem servir como 
elementos de comparação para os cultivares transgênicos, utilizando como critérios 
comparativos os aspectos morfológicos, agronômicos e de composição genética do 
OGM frente à sua contraparte convencional. O modelo europeu, de forma contrária, 
estrutura sua gestão na percepção de que os OGMs se constituem em novos 
organismos cujos potenciais impactos ao meio, à saúde e à agricultura (no caso de 
variedades agrícolas) são desconhecidos, incertos e imprevisíveis, o que leva à 
necessidade de se adotar uma postura precaucionista nos procedimentos de sua 
análise e utilização para quaisquer fins. No Brasil, a CTNBio avalia os processos 
apresentados pelas empresas proponentes utilizando os resultados das análises de 
risco por estas efetuados, além de considerar reduzidos ensaios de campo sob 
contenção efetuados em poucas localidades brasileiras. No exemplo de deliberação 
apresentado, qual seja, o algodão MON 1445, alguns pareceristas da Comissão, 
responsáveis por avaliar o processo, levantaram problemas de ordem metodológica 
da análise de risco efetuada pelo proponente e os ensaios de campo realizados no 
Brasil; o fato de as análises realizadas no país considerarem praticamente o 
desempenho agronômico das variedades, não levando em conta as particularidades 
ambientais, sociais e econômicas brasileiras; as incertezas quanto aos potenciais 
impactos de longo prazo, os quais são desconsiderados, dentre outros. No entanto, 
a Comissão não investigou estes aspectos cruciais para a liberação segura deste 
OGM no Brasil. Pelos motivos apresentados, pode-se concluir que o sistema 
regulatório de OGMs no Brasil assemelha-se ao modelo estadunidense, o qual 
apresenta uma avaliação de risco para estes organismos bastante flexível, 
baseando-se no princípio da equivalência substancial, contrariamente à prática 
europeia, a qual apresenta uma análise de risco mais criteriosa dos OGMs, por 
basear-se no Princípio da Precaução. 
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