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Sobre a Autora

Cecilia Fialho ¢ especidlista brasileira em biotecnologia agricola, biosseguranga e politicas regulatdrias, com
atuagdo na andlise comparada de sistemas internacionais de aprovagdio de organismos geneticamente
modificados (OGMs). Sua trajetdria integra experiéncia pratica em instituicdes publicas, centros de pesquisa
e organizagdes do agronegdcio, com foco em como diferentes paises estruturam suas normas, critérios
cientificos e processos decisdrios para avaliar riscos e aprovar eventos transgénicos. Ela possui formagdo
multidisciplinar que abrange biotecnologia, direito regulatdrio e politicas publicas, alinhando investigag&io
técnica com compreensgio dos impactos socioeconémicos da inovagdo agricola.

Como Nuffield Scholar, Cecilia conduziu estudos de campo, entrevistas e imersdes institucionais em multiplos
paises — incluindo Brasil, Estados Unidos, China e UniGio Europeia — visitando agéncias reguladoras,
laboratérios, empresas de biotecnologia, associages de produtores e universidades. Sua pesquisa avaliou
como esses sistemas diferem em transparéncia, eficiéncia, articulagdio juridica e aceitagdo social,
contribuindo para entender os elementos que fortalecem (ou bloqueiom) a inovagdio no agro. Sua
perspectiva global oferece contribuicdes relevantes para o debate sobre govemanga, seguranga e
modernizaggio regulatdria no uso de OGMs.

SUMARIO EXECUTIVO

Este relatdrio, produzido no dmbito do Nuffield International Farming Program por Cecilia Fialho, analisa como
diferentes paises organizam seus sistemas regulatdrios para avaliar, aprovar e monitorar organismos
geneticamente modificados. O estudo compara as estruturas institucionais, bases legais, processos técnicos
e condicionantes politicos que moldam as decisdes sobre biotecnologia no Brasil, Estados Unidos, China e
Uni&o Europeia, destacando como fatores histéricos, culturais e socioecondmicos influenciom a aprovagéio
de novos eventos. A pesquisa foi construida a partir de viagens internacionais, entrevistas com reguladores,
cientistas e atores do sefor produtivo, além de ampla revisdio documental.

CONCLUSOES
1. O Brasil como modelo global de regulacgéo funciondl

O Brasil consolidou um sistema de biosseguranca que equilibra rigor técnico e eficiéncia operacional,
permitindo aprovagdes rdpidas sem comprometer a seguranga. A CTNBio (Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga) atua com clareza institucional, baseando suas decisdes exclusivamente em  evidéncias
cientificas, o que gera previsibilidade para empresas, produtores e pesquisadores. Esse alinhamento entre
ciéncia e governanca fornou o Brasil uma referéncia internacional. O resultado é um ambiente regulatdrio
maduro, competitivo e favordvel & inovag&o agricola.
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2. Estados Unidos: pioneirismo com arcabouco legal ultrapassado

Apesar de serem lideres histéricos na biotecnologia, os Estados Unidos operam sob leis concebidas antes das
técnicas modemas, gerando fragmentacdio institucional e sobreposicdo de responsabilidades entre FDA,
USDA e EPA. Essa estrutura envelhecida cria incertezas, processos longos e custos elevados para empresas
que desejam regjistrar novos eventos. O pais possui exceléncia cientifica, mas falta coeréncia regulatdria para
acompanhar o ritmo da inovagdo. A modernizagdo do sistema é urgente para manter sua competitividade
global.

3. China: aparato técnico forte, mas bloqueada pela percepedo publica

A China possui um dos sistemas mais detalhados e criteriosos de avaliag&io de risco, com midltiplas etapas
experimentais em laboratdrio e campo. No entanto, a auséncia de comunicagdio aberta com a populagéio e
o alto controle estatal alimentam receios sociais sobre OGMs. O govermno teme reagdes negativas que
comprometam sua estabilidade interna, criando um ciclo em que a desconfianga impede aprovagdes e a
falta de aprovagdes reforga a desconfianga. A maior barreira chinesa n&o é técnica, mas social e politica.

4. Unido Europeia: exceléncia técnicq, paralisia politica

O sistema europeu é robusto na avaliagdo cientifica conduzida pela EFSA, porém politicamente disfuncional,
pois as decisdes finais dependem de votagdo entre Estados-Membros. Na prdtica, muitos paises rejeitam
OGMs por motivos ideoldgicos, eleitorais ou comerciais, ignorando pareceres técnicos favordveis. Esse
desalinhamento entre ciéncia e decisio politica cria um ambiente regulatério imprevisivel, lento e
contraditério. Como consequéncia, a Europa se isola fecnologicamente e aumenta sua dependéncia de
importagdes.

RECOMENDACOES
1. Fortalecer a comunicacéo publica e a alfabetizacéo cientifica em OGMs

Os paises devem investir em programas massivos de educagdo e comunicagdo para aproximar a sociedade
das evidéncias cientificas relacionadas & biotecnologia. A rejeigdo publica geralmente nasce da falta de
informagdio clara, acessivel e confiavel. Governos, universidades e organizagdes do agro devem trabalhar de
forma integrada para  desmistificar riscos percebidos e explicar beneficios reais. Esse esforgo é
especialmente crucial em regides com desconfianga histérica, como China e Uni&o Europeia. A legitimidade
social é 180 importante quanto a solidez técnica.

2. Harmonizar leis e reduzir fragmentacéo institucional

Sistemas regulatdrios com miltiplos drgdos, legislagdes antigas e sobreposicdes de responsabilidade geram
ineficiéncias, atrasos e altos custos de conformidade. E necessdrio que paises como Estados Unidos e Unigio
Europeia atualizem seus marcos legais para refletir tecnologios modemas, incluindo edicdo génica. A
unificagdo ou clareza de papéis entre instituicdes facilita decisdes mais rapidas e consistentes. Essa
harmonizagdo reduz incertezas juridicas e fora o ambiente mais competitivo. Reguladores devem priorizar
simplicidade sem perder rigor.
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3. Aumentar transparéncia e previsibilidade regulatéria

Para que empresas e produtores invistam em inovagdo, € fundamental que o processo regulatério seja
transparente, com etapas claras, prazos definidos e critérios técnicos de facil compreensdo. Paises devem
publicar diretrizes detalhadas, fluxogramas de processos e relatdrios que expliquem decisdes de aprovag&io
ou rejeicdo. A previsibilidade juridica reduz riscos e atrai investimentos em pesquisa e desenvolvimento.
Transparéncia também fortalece a confianca social. Sistemas opacos alimentam desinformagéo e
inseguranca publica.

4. Estimular inovacdo doméstica em biotecnologia

Paises com baixa oferta de produtos transgénicos desenvolvidos interamente tendem a gerar percepgio
publica negativa, pois a sociedade ndo vé beneficios diretos da tecnologia. Incentivos a pesquisas nacionais,
startups, centros de exceléncia e parcerias publico-privadas podem transformar a biotecnologia em ativo
estratégico. Além disso, produtos nacionais aumentam soberania tecnoldgica e competitividade global. A
China e a Uni&io Europeia, em especial, deveriam acelerar a transic&io do estagio experimental para produtos
comercialmente relevantes. A inovagéio local fortalece todo o sistema.

5. Fortalecer cooperacio intemacional e padronizacéo técnica

A biotecnologia é global, mas os sistemas regulatdrios sdo naciondais, criando barreiras ao coméreio e &
circulagdo de inovagdio. Paises devem trabalhar para harmonizar protocolos de avaliaggio de risco, padrdes
metodoldgicos e requisitos documentais. Isso facilita aprovagdes simulténeas, reduz duplicagdes e acelera a
introdugdo de novas tecnologias no mercado. A cooperagdo também melhora a qualidade cientifica, pois
permite compartilhar dados, métodos e experiéncias de campo. A padronizagéio internacional aumenta
seguranga e competitividade.

6. Garantir que decisdes permanecam ancoradas na ciéncia

A politizagdo das decisdes regulatdrias, como observado na Unidio Europeia, compromete a coeréncia
técnica e gera desconfianga dentro e fora do pais. Recomenda-se criar mecanismos legais que mantenham
a avaliogdo e a decisdo final ancoradas em critérios cientificos verificdveis, protegendo o processo de
pressdes ideoldgicas ou estratégicas. lsso ndo significa excluir a politica, mas evitar que ela substitua o
parecer técnico. Sistemas eficazes combinam rigor cientifico, responsabilidade publica e integridade
institucional. A ciéncia deve ser o eixo central.




