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A contribuicao da ciéncia brasileira no campo da engenharia genética nos
ultimos quatorze anos foi significativa, tanto no setor de geragao e inovagao
do conhecimento quanto no desenvolvimento e aprimoramento de proces-
sos tecnolégicos. A CTNBio desempenhou um importante papel para que
0S avangos ocorressem com seguranca para a salide dos homens, animais e
para o meio ambiente.

Na area humana e animal, destacou-se a engenharia de proteinas, aplicacao
de moléculas no controle de processos metabdlicos. A tecnologia de acidos
nucléicos tem propiciado a construcao e producao de moléculas recombi-
nantes destinadas a vacinagao humana e animal, terapias moleculares com
uma potencial aplicacao na engenharia de tecidos. No setor agricola,
destacou-se os alcances da prospeccao de genes, utilizacao destes no
desenvolvimento de vegetais que tornem o ecossistema agricola susten-
tavel, com menor impacto ambiental.

Todos estes avancos s6 foram possiveis gracas ao conhecimento gerado
pelas diversas universidades e institutos de pesquisa brasileiros, que
particularmente se dedicam em pesquisas de ponta, o estudo de
construgdes moleculares para o emprego de proteinas em bioprocessos
industriais, usando organismos vivos engenheirados, producao de vetores
de transferéncia de genes para terapia génica e producao de moléculas
recombinantes para uso farmacolégico e genes que conferem a vegetais,

viabilidade a estresses ambientais.




Ministério da As atividades comerciais envolvem um
Ciéncia e Tecnelogia complexo rito de andlise estabelecido
' » pela Resolugcao Normativa 05, publicada
W = = em marg¢o/2008. Tal normativa enumera
T A I O 0s principais estudos que um interes-
sado deve apresentar para um processo
de comercializacao de um OGM. No ano
de 2008 a CTNBio analisou e proferiu
decisao em oito processos de liberagao
comercial, envolvendo vegetais e
vacinas animais.
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Distribuicdo dos 8 Pedidos de Comercializagdo Aprovados pela CTNBio 2008 por
OGM.

Vacina Milho
38% 37%

Algodao
25%

Das variedades aprovadas comercialmente, o principal fenétipo foi a tolerancia a herbicidas.

Distribuicao dos Pedidos de Comercializagdao Aprovados pela CTNBio 2008 por
Caracteristica.

Vacina contra virus
38%

Tolerancia a Herbicida

Resisténcia a Insetos
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A introducao de espécies vegetais geneti-
camente modificadas depende de exaus-
tivos testes a campo. Apds 14 anos de
experiéncia agricola, sem nenhum regis-
tro de dano a saide humana e ao meio

comissdo técnica nacional ambiente o Brasil adotou no ano de 1997
CTN B . a traducao do livro azul, condicao

I 0 sugerida aos paises pelo Banco Mundial
de biosseguranca como forma de garantir recursos exter-

nos para o setor Biotecnoldgico. Trata-se
de um extenso questionario sobre gené-
tica do OGM, interacbes ambientais e
demais detalhes.

2@@' Livro Azul. World Bank, 1996

Em novembro de 2008, A CTNBio editou novas normas, um aprimoramento dos requisitos necessarios aos ensaios
com vegetais modificados em campo. No Brasil, a liberacdo intencional para fins de pesquisa s6 pode ocorrer em
uma area previamente credenciada. Uma vez que esta area recebe um Certificado de Qualidade em Biosseguranca
- CQB, ela esta apta a desenvolver todas as atividades previamente descritas. Este aspecto diferencia o Brasil das
demais nagdes, onde nao se verifica o credenciamento prévio.

O principal instrumento de andlise de risco baseia-se na verificacao caso a caso, bem como o credenciamento
prévio onde ensaios com vegetais geneticamente modificados sdo realizados. Todas as areas credenciadas ja sao
utilizadas em varios ensaios agricolas, independentemente do vegetal ser transformado ou nao.

Na drea vegetal, a principal atividade de pesquisa analisada pela CTNBio foram as libera¢des planejadas no meio
ambiente (testes a campo), que constituem ensaios pré-comerciais que visam analisar a performance agrondémica,
ensaios de composicao e expressao, insetos alvo e nao alvo, etc., além da seguranca da nova variedade para a
saude humana, dos animais e para 0 meio ambiente.
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Distribui¢ao dos Pleitos Aprovados da Subcomissao Setorial Permanente
Ambiental/Vegetal em 2008.

CTNBIo

Pedido dg&;gev Caoncel e Susp.
de biossegurancga

comissao técnica nacional

10%  Projetos 4%
1%

Projetos
0%

Lib. Plan. Meio Ambiente

26%

Relatério Anual
35%

Importagdo / Exportagao

Relatorio de Lib. Planejada 15%

1%

Liberagao Comercial ajteragso de ClBio
1%

Das culturas pesquisadas, destacam-se os as culturas do milho,
algodao e soja. Dos fenoétipos pesquisados a tolerancia a herbici-
das e resisténcia a insetos (combinados) merece destaque.

Distribuigdo dos Pedidos de Liberagao Aprovados pelas Subcomissées Setoriais

Per das Areas e Vegetal 2008 por OGM.
Soja "
_—

Cana

Eucalipto
6%
Feijao
1%
Citrus
4%

57%

Distribuigdo dos Pedidos de Liberagido Aprovados pelas Subcomissdes Setoriais

Permanentes das Areas Ambiental e Vegetal 2008 por Caracteristica.

Outros

13% Tolerancia a Herbicida

17%

Resisténcia a Bactérias
2%

Resisténcia a Virus
2%

Resisténcia a Insetos
28%
Tolerancia a Herbicida e
Resisténcia a Insetos
38%
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Ja na drea de saude humana e animal, destaca-se o numero de projetos que
envolvem organismos geneticamente modificados da classe de risco 1. Nesse
sentido, a CTNBio criou um instrumento de otimizacao para o desenvolvimento
de projetos que envolvem organismos geneticamente modificados pertencentes
a classe derisco 1. Através do Comunicado 05, a CTNBio permitiu que as
Comissoes internas de Biosseguranca — CIBios possam autorizar a importacao,
exportacao e transporte de derivados de OGMs da classe de risco 1, desde que
informem tais atividades em seus relatérios anuais.
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Distribuigdo dos Pleitos Aprovados da Sub issdo Setorial Per Saude

Humana/Animal em 2008.

Comercializagao
2%

Alteragao de CIBIO

Pedido de CQB
18%

Extens&o de CQB

Projeto de Pesquisa
3% Descredenciamento de
Instalagdes
2%
Importagéo de Animal
10%

Importagéo de Micro-organismo
2%

2003
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Relativo aos ultimos cinco anos no setor agricola, os diversos institutos
publicos de pesquisa e instituicdes privadas ja capitanearam o interesse
pelo potencial agricola do pais. A competitividade brasileira na agricul-
tura despontou com as recentes permissoes de plantio comercial para
outras variedade vegetais geneticamente modificadas, além da soja. Ja
se encontram em estagio avanc¢ado a transformacao de plantas com
caracteristicas para resistirem a estresses abiodticos, valor funcional
agregado e como sistema heterélogos para expressao de proteinas de
interesse farmacoldgico. O pais também apresenta pesquisa de ponta
no que se refere ao desenvolvimento de vegetais de grande porte.

E notdrio que a capacidade em biotecnologia moderna do Brasil esta
calcada em uma consolidada capacidade de pessoal nas instituicoes
académicas para o fomento das pesquisas biomédica e agricola,
mediada pela moderna biotecnologia. O Brasil tem se destacado no
cenario internacional por possuir centros de exceléncia, voltados para
as areas bioquimica, genética, biomedicina, farmacologia e agricultura,
dotados com alto nivel de recursos humanos.

A producao de conhecimento cientifico pelos pesquisadores nacionais
é internacionalmente reconhecida e os mecanismos de transferéncias
de patentes tem sido uma barreira na implantacao de producao no
territério nacional. Cabe as esferas governamentais proporem medidas
adequadas para o pleno desenvolvimento do setor. E notério que
grande parte dos centros de pesquisas em outros paises sao ligados a
iniciativa privada. No Brasil, os centros de exceléncias pertencem ao
setor publico, o que representa um diferencial de qualidade,
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Distribuicdo dos 628 Pleitos Deliberados pela CTNBio em 2008.

B Indeferido
O Deferido

173

129

91

Bl &5

Pedido de
caB

Ext., Rev., Lib. Plan.
Cancel. e Meio
Susp. CQB  Ambiente

Importagéo / Alteragdo de Liberagdo Relatériode Relatério Outros
Exportagdo CIBio Comercial Lib. Anual

Planejada

Projetos

permitindo que as politicas publicas
desenhem um modelo inovador para
o setor produtivo da moderna biotec-
nologia, agregando beneficios sociais
e culturais para o pais.

Em especial, no ano de 2008, a
CTNBio emitiu parecer para 628
processos, divididos em diversos
ramos que envolvem as atividades
com organismos geneticamente
modificados, com destaque para as
liberacdes planejadas no meio ambi-
ente.

2008



