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Os Principios para a Supervisdo da Biologia Sintética

Os abaixo-assinados, uma ampla coalisdo
de grupos da sociedade civil, de movimentos
sociais, de comunidades locais e indigenas, de
organizagoes de interesse piiblico, cientificas,
de direitos humanos, religiosas e sindicais,
preocupados com vdrios aspectos dos impactos
sanitdrios, ambientais, sociais, economicos, €ticos
e outros da biologia sintética, apresentamos
a seguinte declaracdo, Os Principios para a

Super‘visdo da Bz'ologia Sintética.



Resumo Executivo

A biologia sintética, que ¢ uma forma extrema de en-
genharia genética, vem se desenvolvendo rapidamente
com pouca supervisio ou regulagio, apesar da imensa
incerteza que acarreta. As normas atuais de avaliagio de
risco e de andlise custo-beneficio adotadas na regulagio
das biotecnologias sio inadequadas e nio garantem a
protegdo do publico ou do ambiente. O Principio da
Precaugio é fundamental para defender o publico e
nosso planeta frente aos riscos da biologia sintética e
de seus produtos. A precaugio exige mecanismos de
supervisdo especificos para a biologia sintética, que
considerem as caracteristicas singulares de organismos
sintéticos e de seus produtos. Além disso, ela avalia as
consequéncias inéditas de organismos sintéticos e de
produtos da biologia sintética, e leva em consideragio
todas as opgdes alternativas. Garantir a saide publica,
a seguranca dos trabalhadores e a resiliéncia de ecos-
sistemas exige um compromisso focado na elaboragio
de uma agenda critica de pesquisa que responda ao in-
teresse publico, abrangendo a pesquisa dos riscos e o
desenvolvimento de alternativas, um robusto regime de
regulagio prévia a comercializagdo, fortes mecanismos
para impor o cumprimento desse regime, agdes imedia-
tas para prevenir a exposi¢do potencial antes de haver
demonstrado a segurancga e monitoramento permanente
de consequéncias nio intencionais, além de agdes ime-
diatas para mitigar a eventual exposi¢do antes de estar
demonstrada a seguranga. A defesa do publico inclui a
proibi¢do do uso da biologia sintética para manipular
seja de que forma for o genoma humano, inclusive o
microbioma humano. S@o necessédrias também agdes
decisivas para proteger o ambiente e a saide humana,
e para ndo fomentar a injustica social e econdmica. Os
que desenvolvem essa tecnologia e produzem com ela
devem ser responsabilizados pela seguranca e pela efic-
cia de seus processos e produtos, e devem ser legalmente
responsdveis por qualquer impacto adverso. Em todas as

etapas, a pesquisa e a regulacdo devem ser transparentes
e permitir o acesso publico a todas as informagdes sobre
processos decisérios, testes de seguranga e produtos.
A participagio publica plena, significativa e aberta em
todos os niveis é essencial e deve incluir a consideragio
dos amplos efeitos da biologia sintética, inclusive seus
resultados éticos, sociais e econdmicos. Ndo deve ser
comercializado ou liberado organismo ou componente
sintético algum, sem a plena divulgacio ao publico da
natureza da biologia sintética e os resultados de testes
de seguranga.

Este documento esboga os seguintes principios, impre-
scindiveis para a avaliagdo e a supervisdo eficazes sobre
o campo emergente da biologia sintética:

I.  Aplicar o Principio da Precaugio

II.  Exigir a regulagdo compulséria e especifica da
biologia sintética

ITI.  Defender a saude publica e a seguranga dos
trabalhadores

IV.  Defender o meio ambiente

V. Garantir o direito a informagio e a
participagdo democritica

VI.  Exigir a transparéncia empresarial e a
responsabilidade legal dos fabricantes

VII. Defender a justiga econdémica e ambiental

Orgios publicos, entidades internacionais e partes
interessadas devem por em pritica imediatamente
mecanismos fortes e abrangentes de precaucio e de
supervisio que estipulem, incorporem e internalizem
estes principios basicos. Até aquele momento, é ne-
cessdria uma moratéria na liberagio e no uso comer-
cial de organismos sintéticos e de seus produtos, para
prevenir danos diretos e indiretos as pessoas e/ou ao
meio ambiente.’
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Introducao

Quem pratica a “biologia sintética” comega com a
engenharia bioldgica assistida por computador, para
projetar e tentar construir novos organismos biolégicos
ou componentes biolgicos, ou entdo para re-projetar
organismos bioldgicos existentes. Ao construir novas
formas de vida a partir da matéria prima, usando da-
dos ja publicados de sequenciamento genético ou ad-
quirindo trechos de DNA baratos e sob medida, em
“fundi¢des” de DNA, esse bidlogo nio s6 1€ e rearruma
cédigos genéticos, ele os escreve. A biologia sintética
é a “engenharia genética extrema’”, re-engenheirando
e projetando genes e criando genomas completos que
ndo existem na natureza, além de projetar e construir
moléculas, compostos celulares e organelas que atendam
as especificagoes desejadas.

Hoje no mundo inteiro héd governos, universidades,
institutos de pesquisa e empresas na corrida para de-
senvolver e comercializar produtos baseados na biologia
sintética. Bidlogos especializados em biologia sinté-
tica jd sintetizaram virus funcionais, inclusive o virus
da gripe de 1918 ¢ o poliovirus. Em maio de 2010, o
Instituto J. Craig Venter anunciou que seu laboratério
havia construido a primeira célula bacteriana sintética,
auto-replicante. Ou seja, os pesquisadores inseriram um
genoma completamente sintético, que nio correspondia
a sequéncia genética de qualquer genoma natural, em
uma célula funcional existente. A célula entdo aceitou o
genoma sintético e passou a reproduzir-se. Essa facanha
técnica constitui uma chamada de alerta para governos
do mundo inteiro.

Apesar da insisténcia da industria na seguranca dessas
tecnologias, esta nova fronteira tecnolégica coloca peri-
gos significativos para a satde, a seguranca e o ambiente,
além de profundos desafios sociais, econdmicos e éticos.

A capacidade técnica de sintetizar o DNA e de criar
organismos sintéticos ultrapassa de longe nossa com-
preensdo quanto ao funcionamento desses produtos
inéditos. Por mais simples que paregam os organismos
engenheirados, eles podem ter grandes efeitos no ambi-
ente e na satde. Esta imprevisibilidade ndo s6 dificulta
como impde mais ainda a tarefa de avaliar os riscos com
base na precaugio. A pesquisa sobre os impactos dessas
novas tecnologias e a regulamentagio especifica para a
biologia sintética precisam acompanhar o préprio de-
senvolvimento das tecnologias. Comercializar a biologia
sintética ainda é prematuro, a esta altura do jogo.

Mal comegam a ser delineados os riscos da libera-
¢do — intencional ou nio — de organismos sintéticos
no meio ambiente. A urgente necessidade de preparar
mecanismos para sua supervisio ética, juridica e regu-
latéria também ainda nio foi atendida. Sem salvaguar-
das adequadas, arriscamos soltar do laboratério organ-
ismos sintéticos com um potencial desconhecido para
desequilibrar ecossistemas, ameagar a saide humana e
prejudicar direitos sociais, econdmicos e culturais.

Este documento esboga os seguintes principios, impre-
scindiveis para a avaliagdo e a supervisdo eficazes sobre
o campo emergente da biologia sintética:

L Aplicar o Principio da Precaugio

II.  Exigir a regulagdo compulséria e especifica da
biologia sintética

ITI.  Defender a saude publica e a seguranga dos
trabalhadores
IV.  Defender o meio ambiente

V. Garantir o direito a informagio e a
participagdo democritica

VI.  Exigir a transparéncia empresarial e a
responsabilidade legal dos fabricantes
VII. Defender a justica econdémica e ambiental
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Os Principios

I.  Aplicar o Principio da Precaugio

O Principio da Precaugio deve ser aplicado a biologia
sintética porque os riscos da tecnologia sdo inerente-
mente imprevisiveis, com impactos potencialmente de
grande alcance e irreversiveis. O Principio da Precaugio,
ja integrado em virias convengdes internacionais” e leis
nacionais, foi bem descrito na Declaragio de Consenso
“Wingspread” sobre o Principio da Precaugio:

“Quando uma atividade representa ameagas
de danos a satide humana ou ao meio ambiente,
medidas de precaucdo devem ser tomadas, mesmo
se algumas relagbes de causa e efeito nio tiverem
sido plenamente estabelecidas cientificamente.
Neste contexto, € ao proponente de uma ativi-
dade, e nio ao piiblico, que deve caber o onus
da prova. O processo de aplicacio do Principio
da Precaugdo deve ser aberto, informado e
democrdtico, com a participacdo das partes po-
tencialmente afetadas. Deve também promover
um exame de todo o espectro de alternativas, in-
clusive a da ‘ndo-acdo’.” "

Para aplicar o Principio da Precau¢io no campo da
biologia sintética, é preciso haver uma moratéria sobre
a liberagdo e uso comercial de organismos, células e
genomas sintéticos até que érgios de governo, com a
plena participag¢do do publico:

e Elaborem uma agenda de pesquisa orientada
pelo interesse publico;

e Garantam a completa considera¢do de aborda-
gens alternativas as da biologia sintética;

e Realizem avalia¢des completas e inclusivas das
implicacdes dessa tecnologia incluindo, mas sem
se limitar & prepara¢do de meios abrangentes
para avaliar os impactos sanitdrios, ambientais

e socioecondmicos da biologia sintética e para
prevenir danos quando existirem;

e Desenvolvam mecanismos nacionais e inter-
nacionais de supervisio e seguranga, capazes
de acompanharem novos riscos com o futuro
desenvolvimento das tecnologias de biologia
sintética.

O Protocolo de Cartagena sobre a Biosseguranga ofer-
ece diretrizes para o manuseio, transporte € uso seguros
de qualquer organismo vivo modificado.” Os 193 paises
membros da Conven¢do da ONU sobre a Diversidade
Biol6gica (CDB), na 102 Conferéncia das Partes (COP-
10), concordaram que a liberagdo dos produtos da bio-
logia sintética impde a precaugio. Citando o acordo da

COP-10, que:

“Insta as Partes e outros Governos a aplica-
rem a abordagem de precaugio, de acordo com o
Preambulo da Conwvengio e o Protocolo de Carta-
gena, a introdugdo e ao uso de organismos vivos
modificados para a produgdo de biocombustiveis,
bem como a liberacdo no ambiente de vida, célu-
las, ou genomas sintéticos, reconhecendo o direito,
em conformidade com a legislacao interna, de
suspender a liberacdo no ambiente de vida, cé-

v

lulas, ou genomas sintéticos.”

A CDB também concordou em estudar mais os ris-
cos acarretados por essa tecnologia para o ambiente,
a biodiversidade, os meios de vida e a saide humana.

3 Os Principios para a Supervisio da Biologia Sintética



II.  Exigir a regulagdo compulséria e expor os funciondrios a danos e por deixar de informar
especifica da biologia sintética aos 6rgios publicos sobre incidentes adversos.

A regulamentagio de normas especificas para a bio- Na auséncia de uma regulamentagio obrigatéria

e especifica para a biologia sintética, impoe-se uma
moratdria sobre a liberagio e comercializa¢io de or-
ganismos, células ou genomas sintéticos.

logia sintética, que sejam eficazes e judicializdveis, é
condigdo prévia para o futuro da biologia sintética. Elas
devem complementar e fortalecer, mas nio substituir,
outras normas pertinentes, como a protecio aos trabal-
hadores, a regulagio ambiental, leis sobre medicamentos
e restri¢des a patdgenos, entre outras. Essa regulamenta-
¢do também deve servir de referéncia para outras sobre
as biotecnologias, quando estas forem inadequadas e
ultrapassadas.

A autorregulagio voluntiria pelos operadores nio
substitui a regulacio especifica da biologia sintética,
promulgada por governos e em tratados internacionais.
A autorregulag¢ido nio admite a supervisido ou a par-
ticipagdo do publico, reduz a transparéncia e nio ofe-
rece recursos no caso de acidentes envolvendo a satide
publica ou dos trabalhadores, perturba¢ées ambientais
ou danos econdmicos.

Ao longo do tempo, diferentes métodos e técnicas da
biologia sintética podem vir a ensejar formas e niveis
diferentes de supervisio. Por isso, as novas avaliages
de risco, andlises de custo-beneficio e a regulamentagio
especifica devem ter flexibilidade para acompanharem
novas aplicagdes, usos e produtos. As avaliagoes também
devem incorporar plenamente a consideragdo compara-
tiva de abordagens alternativas.

A regulamentacio deve especificar penalidades de
ordem civil e penal para as infragdes. As penalidades

devem ser aplicadas por falta de licenciamento, por

descumprimento de normas laboratoriais, pela liberagao
nio autorizada de DNA, RNA ou organismos sintéticos,

O Principio da Precaugéo deve ser aplicado a biologia sintética porque
os riscos da tecnologia sdo inerentemente imprevisiveis, com impactos
potencialmente de grande alcance e irreversiveis.

por deixar de capacitar e equipar os funciondrios, por
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ITII. Defender a satide publica e a seguranga dos
trabalhadores

A supervisdo adequada e eficaz da biologia sintética
exige uma prioridade imediata na preven¢io da ex-
posicio, tanto a conhecida quanto a potencial, de seres
humanos a organismos sintéticos cuja seguranca ainda
nio foi comprovada.

E provavel que os trabalhadores em laboratérios bi-
olégicos sejam os primeiros expostos a perigos poten-
ciais. Devem ser incrementados os procedimentos e
legislagdes atuais sobre a seguranga ocupacional para
levar em conta os riscos e desafios singulares a saide
humana acarretados pela biologia sintética. Muitos dos
organismos engenheirados pela biologia sintética (al-
gas, por exemplo) sdo facilmente aerolizados e podem
ser inalados e escapar do confinamento. Por serem im-
perceptiveis, os trabalhadores podem carregi-los sem
querer para fora do lugar de trabalho, para a comunidade
circundante. E preciso estabelecer e aderir estritamente
a protocolos para garantir que organismos sintéticos e
seus produtos fiquem adequadamente contidos.

E preciso informar o ptblico sempre que tais projetos
sejam realizados em sua comunidade. Os trabalhadores
e o publico devem ser informados quanto aos riscos
acarretados pela biologia sintética, e quem trabalha com
organismos sintéticos deve contar com meios claros e
confidveis para rastrear, incapacitar e/ou destruir cepas,
como pré-requisito para a realizagio de experiéncias
com elas.

Os trabalhadores também devem poder se recusar
a trabalhar, sem temor de retaliagdes ou demissio se
registrarem preocupagdes de seguranca relacionadas ao
uso de produtos da biologia sintética e de tecnologias
relacionadas. Os trabalhadores precisam ter acesso a
encarregados qualificados em seguranca com quem eles

possam apresentar e avaliar eventuais preocupagdes com
a seguranga sanitdria e ambiental.

Os registros médicos e de exposigdo ocupacionais de-
vem ser entregues imediatamente ao serem solicitados
por trabalhadores e seus representantes, e a divulgagio
desses registros nao pode ser restrita como informagao
confidencial ou segredo de negécio.

Todos os funciondrios devem ser notificados cada vez
que produtos bioldgicos sintéticos forem usados nas
proximidades ou em qualquer lugar dentro de seu labo-
ratério ou lugar de trabalho.

Todas as falhas de conten¢io, lesdes e doengas de tra-
balhadores e exposi¢oes de seres humanos devem ser
documentadas e informadas as autoridades competentes
pela seguranga ocupacional, com detalhes disponibili-
zados quando solicitados. O publico precisa ter acesso
imediato a relatérios completos em paginas web do
governo, contendo inclusive os locais especificos de
acidentes e das construgdes sintéticas dos organismos
envolvidos, excetuando-se tdo somente os prontudrios
médicos pessoais.

Os riscos sanitirios e ambientais dos organismos sin-
téticos, seus componentes sintéticos e seus produtos
devem ser avaliados e divulgados antes de qualquer
liberagdo intencional ou nio intencional ou uso com-
ercial. E preciso divulgar permanentemente os dados
sobre saude e seguranga ao longo do ciclo de vida do
organismo e seus produtos para ajudar as pessoas a se
protegerem, para melhorar a supervisdo sobre decisdes
de governos e empresas e para estimular o desenvolvi-
mento de alternativas mais seguras.

E preciso proibir o uso da biologia sintética para
modificar a composi¢ido genética humana, quer seja do
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genoma ou epigenoma humanos, ou inclusive do mi-
crobioma humano.

A convergéncia da biologia sintética com outras tecno-
logias, como a transferéncia de genes através de vetores
virais, de nanomateriais ou de células tronco, deixam
ainda mais perturbadora a possibilidade de alterar o
genoma humano. Qualquer alteragio do genoma hu-
mano através da biologia sintética — particularmente
uma mudanga genética hereditdria — é excessivamente
arriscada e eivada de repercussoes éticas.

Algas sintéticas, cultivadas em uma estufa.
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IV. Defender o meio ambiente

A biologia sintética exige o mdximo de rigor na
contengdo fisica, biolégica e geogrifica, além de uma
avaliagdo independente do risco ambiental para cada
proposta de atividade ou produto.

Os riscos ambientais da biologia sintética sdo
desconhecidos. Para identificar potenciais riscos
ambientais e lapsos na regulamentagio, os governos
precisam exigir que avaliagdes de impacto ambiental
e de risco ao longo do ciclo de vida dos organismos
sintéticos sejam executadas prévias a comercializagio
de todos e cada um deles, de cada construg¢io sinté-
tica e dos produtos derivados dos organismos e das
construgdes sintéticas.

E necessério conhecer a capacidade de sobrevivén-
cia e de reprodugio de cada organismo sintético no
ambiente antes que esses organismos saiam do labo-
ratério. Ao contririo da maioria dos contaminantes
ambientais que se dispersam ao longo do tempo, os
organismos sintéticos sdo projetados para se repro-
duzirem, e vio evoluir. Uma vez liberados no ambien-
te, pode ser impossivel fazer um “recall” ou erradicar
esses organismos.

Quando um organismo sintético for liberado no
ambiente, seja intencionalmente ou ndo, ele poderd
encontrar um nicho ecoldgico e virar uma nova espé-
cie invasora, a perturbar ecossistemas. Além disso, a
capacidade de muitos microrganismos incorporarem
o DNA de organismos vivos ou até mortos implica
que o DNA sintético poderi se espalhar no ambiente
mesmo ap6s a morte do organismo sintético.

Os Principios para a Supervisio da Biologia Sintética




As estratégias de confinamento para prevenir a liberagdo
de organismos sintéticos no biosfera devem contemplar:

1) Meios para impedir que o organismo inteiro, ou
seus componentes, entrem e sobrevivam em um
ambiente receptor.

2) Meios para impedir a contaminagio genética de
organismos “silvestres” ou de ocorréncia natural
por um organismo sintético.

A contengdo adequada deve abranger:

1) A contengio fisica, para evitar que o organismo
sintético entre no ambiente.

2) A contengio geogrifica, que restringe o cultivo ou
criagdo de um organismo a locais onde nio possa
sobreviver se escapar para o ambiente circundante.
Isso exige inclusive a localizagio de instalagoes
fora de zonas de falhas tectonicas, de zonas coste-
iras onde tsunamis ou fortes tempestades possam
danificar as instalag¢ées, e de planicies sujeitas a
inundagoes.

3) A contengio bioldgica, para inibir o deslocamento
de organismos sintéticos, para inibir a capacidade
reprodutiva do organismo fora de um sistema
contido, para impedir a reprodugao apés a entrada
no meio ambiente e para impedir a expressdo de
construcdes genéticas sintéticas em outros organ-
ismos silvestres no ambiente.

Alguns defensores sugerem confiar em métodos de
contengdo bioldgica projetados originalmente para plan-
tas e animais transgénicos, como os chamados “genes
suicidas” e outros tipos de tecnologias de autodestruiggo.
Esses métodos ndo substituem as contengdes fisicas,
geograficas e bioldgicas projetadas para impedir a libera-
¢do de organismos sintéticos. Cientistas que conhecem
bem as tecnologias do tipo “Terminator” nas sementes
concluiram que elas néo sio a prova de falhas. Mutagoes

frequentes permitem que organismos se sobreponham
a tentativas de esterilizagio e continuem vidveis. Es-
pecificamente, os “genes suicidas” e outras tecnologias
genéticas para a restri¢do de uso (ou GURTS, pela sigla
em inglés) representam uma desvantagem evolutiva; as
pressoes seletivas induzem os organismos a superarem
tentativas de limitacGes bioldgicas.” Nao ha ainda uma
compreensio suficiente das tentativas no sentido de
desenvolver sistemas genéticos alternativos (como na
xenobiologia', a biologia de isomeros-espelhos” ou novos
aminodcidos®) a ponto de garantir sua seguranca. Por-
tanto, elas nio devem ser testadas fora do laboratério.

E significativo que a Convengdo das Nacoes Unidas
sobre a Diversidade Biolégica imp6s uma moratéria
internacional que jd dura mais de uma década contra
o uso das tecnologias do tipo “Terminator”, como os
“genes suicidas” e outras tecnologias genéticas para a
restri¢do de usos. Confiar em uma tecnologia nio com-
provada que foi considerada inaceitdvel por 193 paises
como principal op¢io de “conten¢ido” de organismos
sintéticos ¢ irresponsével e de uma legalidade duvidosa.

Por outro lado, a liberagdo intencional de organismos
sintéticos no ambiente para fins como a biorremediagao
ou outras finalidades deve ser proibida.

Deixar de priorizar (ou seja, financiar adequadamente)
a pesquisa sobre impactos ambientais entre as pesquisas
sobre risco " implica na necessidade de uma moratéria
contra a liberacio e uso comercial de organismos, células
e genomas no meio ambiente.

1 Osxenobidlogos exploram as possibilidades de criar vida sem o uso de carbono, de
dgua ou dos 20 aminodcidos que compéem as formas de vida encontradas na terra.

2 A “biologia espelho” se baseia nos isoémeros 6ticos (moléculas que se diferenciam
como a mio direita se diferencia da esquerda) dos aminodcidos. No inicio, nio
eram previstos problemas no uso de moléculas assim invertidas. Foi por isso
que a polémica nos anos 60 sobre o remédio anti-nausea Talomida causou tanta
surpresa, pois a versio “direita” acalma o enjoo matinal nas gravidas, mas a
“esquerda” provoca defeitos teratogénicos.

3 Ha muito tempo, os quimicos conhecem centenas de aminodcidos além dos 20 que
normalmente compéem todas as moléculas de proteinas codificadas pelo DNA na
biologia.
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V. Garantir o direito a informagio e a
participa¢do democritica

E preciso proporcionar a participagdo plena e ampla
do publico e dos trabalhadores, ao longo do processo
decisério sobre a biologia sintética.

A informagio sobre efeitos na saide e no ambiente
deve ser transmitida em todas as etapas do comércio
para que todos os usudrios da biologia sintética con-
hegam os perigos dos organismos e dos produtos que
usam.

Os pesquisadores e as empresas que solicitam a aprova-
¢do para desenvolver e comercializar qualquer produto
derivado da biologia sintética devem apresentar aos

6rgaos publicos os testes necessdrios para detectar os or-
ganismos sintéticos em caso de liberagbes ou exposicoes
ndo intencionais. Além de exigir que os pesquisadores
em biologia sintética informem detalhadamente suas
atividades as comunidades, aos governos nacionais e
publicamente pela internet, os pesquisadores também
devem elaborar protocolos para a destrui¢ao dos organ-
ismos ao término da pesquisa, e relatar os resultados a
suas comunidades e a seus paises.

Toda liberagdo acidental no ar, na 4gua ou no solo
deve ser informada imediatamente 4 comunidade local
e as autoridades nacionais, e as referéncias de contato
para o registro dessas informagdes devem estar postadas
ostensivamente em todos os laboratérios e instala¢oes.

A biologia sintética exige 0 maximo de rigor na contengao fisica, bioldgica e geografica, além de uma avaliagao independente do risco ambiental

para cada proposta de atividade ou produto.
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Os dados dos relatérios de seguranga devem ficar dis-
poniveis para a leitura do puiblico em sites da internet,
além de serem registrados em 6rgaos publicos.

Todos os recipientes que contenham organismos sin-
téticos ou seus componentes sintéticos devem ser clara-
mente rotulados. A rotulagem compulséria ajudard as
autoridades a rastrearem esses organismos sintéticos.
Os produtos, inclusive os remédios, vacinas, biocom-
bustiveis e outros materiais industriais criados pela bio-
logia sintética devem ser rotulados em todas as fases:
no laboratério, no transporte e, quando comercializados,
nos produtos fisicos. O material promocional e a propa-
ganda desses produtos deve declarar que sdo produtos
da biologia sintética.

Muito préximo ao direito a informagio é o nosso
direito essencial a participag¢do nas decisdes sobre os
perigos ambientais e sociais que afetam nossas vidas.

Mais do que o direito de comentar decisoes jd tomadas,
o publico precisa poder cobrar o direito de fazer parar
aplicagdes perigosas. Os governos devem viabilizar o
envolvimento substantivo do publico e dos trabalhadores
ao longo de processos decisérios sobre o desenvolvim-
ento da biologia sintética e dos produtos da biologia
sintética, sobre a agenda de pesquisa e sobre o contexto
e o alcance da avaliagdo de risco. No processo, é preciso
garantir o acesso das comunidades a pareceres cientificos
e juridicos independentes sobre os projetos em pauta.
Nio se pode restringir apenas ao aspecto cientifico das
decisdes sobre a biologia sintética as oportunidades de
participagdo. Outras formas de conhecimento como o
conhecimento tradicional e analises de considera¢oes
culturais, juridicas, sociais e econdmicas também devem
pesar nos processos decisérios.

Esses processos devem ser abertos e facilitar as con-
tribui¢bes equitativas de todas as partes interessadas e
afetadas no mundo inteiro, incluindo particularmente:

1) Comunidades que podem ser atingidas, especial-
mente comunidades pobres onde serdo localizadas
muitas das primeiras instalagdes comerciais a
usarem organismos sintéticos.*

2) Sindicatos e grupos de seguranca ocupacional
preocupados com a exposigio.

3) Comunidades preocupadas com a aquisi¢io de
matérias-primas, o uso da terra e outras reper-
cussdes sociais, econdmicas e culturais (ver o

Principio VII, a seguir).

As técnicas de biologia sintética ji estio sendo usadas
para desenvolver medicamentos e vacinas. Os dados
sobre eventuais impactos dessas técnicas na satide nio
podem ser sujeitos ao “sigilo comercial” de empresas
ou pesquisadores. Estudos de acompanhamento de
longo prazo com pacientes que tomam remédios ou
usam terapias derivados da biologia sintética devem ser
compulsérios, e deve haver a plena divulgacio de todos
os dados significativos que emergirem desses estudos.

4 Aempresa Amyris Biotechnologies, por exemplo, estd cultivando uma levedura
sintética para a produgio de biocombustiveis e cosméticos no Brasil. Para isso,
espera ter acesso a grandes volumes de cana-de-agucar barata para alimentar sua
levedura.
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VI. Exigir a transparéncia empresarial e a
responsabilidade juridica dos fabricantes

Quem usa a biologia sintética deve ser financeira e
juridicamente responsavel por qualquer dano ao publico,
a saide de trabalhadores e ao ambiente.

Para que um produto obtido pela biologia sintética
seja colocado e permanega no mercado, os fabricantes
devem proporcionar toda a informagao disponivel sobre
a seguranga do organismo sintético e de seus produtos.
A informagio deve ser suficiente para permitir uma boa
avaliagdo da seguranca do organismo sintético para a
sadde humana e o ambiente, inclusive dados sobre peri-
gos, uso e exposi¢do. Isto significa que se ndo ha dados, o
produto nio deve estar no mercado. Antes da aprovagio
dos reguladores para produtos da biologia sintética, os
responsdveis precisam demonstrar sua capacidade de as-
sumir a responsabilidade financeira e juridica que possa
advir da sintese, uso e disposi¢io final de seus produtos.

Os que desenvolvem a biologia sintética e seus finan-
ciadores devem estabelecer mecanismos financeiros,
desde a etapa da pesquisa, para garantir a disponibi-
lidade de fundos suficientes para mitigar e compensar
danos a saude, aos trabalhadores e ao ambiente. Se as
seguradoras comerciais ndo oferecerem seguro para esta
finalidade, os governos nio devem assumir o seguro
de quem desenvolve a biologia sintética. Se o risco for
excessivo para investidores privados, é grande demais
também para o publico.

As empresas de biologia sintética devem assumir o
onus do custo da produgido de dados precisos sobre a
seguran¢a ambiental e sanitdria. Esta informagio deve
ser uma precondi¢do para produtos destinados a comer-
cializagdo, antes da fabricagio de volumes significativos
do produto, para ajudar na protecao dos trabalhadores.
A industria deve produzir dados sobre as primeiras fases

da pesquisa e desenvolvimento de seus produtos, mas
as avaliagdes completas sobre saide e seguranca de-
vem ser promovidas e conduzidas por governos ou por
laboratérios independentes, financiadas pela industria
para assegurar a disponibilidade e confiabilidade para
o publico dessas informagdes.

Devem ser mantidas normas rigorosas contra os con-
flitos de interesse na supervisio da pesquisa em biologia
sintética incluindo, a titulo de exemplo, a exclusio de
cargos de supervisio da saide e seguranca de pessoas
com interesses financeiros na pesquisa, desenvolvimento
e comercializa¢do da biologia sintética.
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VIIL

E preciso garantir que o desenvolvimento da biologia
sintética ndo intensifique injusticas econémicas e sociais.

Defender a justiga econdomica e ambiental

Sdo especialmente preocupantes os impactos que a
biologia sintética poderia ter sobre ecossistemas e co-
munidades no Sul global. Hoje, o interesse comercial
na biologia sintética prioriza a viabilizagdo de uma nova
economia “baseada em biomassa’, onde qualquer mate-
rial vegetal pode virar insumo para micrébios sintéticos
transformarem em produtos de alto valor comercial —
como combustiveis, plasticos ou substincias quimicas
industriais. A adog¢io de insumos derivados da biomas-
sa em grandes industrias aumentard a demanda por
grandes volumes de material vegetal. A biomassa para
alimentar os micrébios sintéticos serd extraida ou culti-
vada principalmente no hemisfério sul, desequilibrando
ecossistemas frageis e exacerbando os danos ambientais
da agricultura do tipo industrial. Aumentard a pressio
sobre os recursos terra e dgua, que ji estdo ficando es-
cassos para a produgio de alimentos. Simplesmente
inexiste terra (ou material vegetal) para todos os usos
que estdo sendo projetados. Ao mesmo tempo, vérias das
aplica¢oes atuais da biologia sintética visam substituir
a produgio botinica natural de commodities vegetais
(ex. borracha, 6leos vegetais, artemisina) por sistemas
de produgio em tanques de micrébios sintéticos ou pas-
sando para a produgio de plantas transgénicas. Depois
de um tempo, essas substitui¢oes poderdo ter impactos
econdmicos devastadores sobre comunidades agrico-
las, pesqueiras e de atividades florestais cuja atividade
econdmica depende dos compostos naturais. Esses im-
pactos, e os da extra¢do de biomassa e da concentragio
fundidria associados a0 mesmo processo, precisam ser
levados em conta em todas as avaliagdes de risco. As
avaliagdes devem prever a participagdo plena e ativa das
comunidades potencialmente impactadas.

Grandes empresas ja depositaram pedidos de pat-
entes com reivindicagdes extremamente abrangentes
sobre técnicas de biologia sintética. Se forem conce-
didas, dardo a um punhado de empresas o controle
monopdlico, na pritica, sobre setores econémicos in-
teiros, atingindo os direitos de pequenos produtores, pa-
cientes (no caso de patentes farmacéuticas) e do publico
em geral. As patentes sobre os processos de biologia
sintética e sobre os organismos e produtos derivados da
biologia sintética poderdo intensificar a privatizagio e o
controle sobre produtos e processos de ocorréncia natu-
ral. Ndo se deve admitir que pesquisadores e empresas
patenteiem versdes sintéticas de organismos naturais.
Tais patentes poderiam abrir novas vias para a biopi-
rataria e meios para ludibriar acordos sobre o acesso e
a partilha de beneficios. A transparéncia, a seguranca
e a defesa ambiental devem ter precedéncia juridica
sobre qualquer protecido via patente ou propriedade
intelectual.

Produtos da biologia sintética dependem da fermentag¢do de uma
grande quantidade de cana de agtcar. A producio e colheita ca cana,
passando pela queima das plantagdes, liberam imensos volumes de
di6xido de carbono e causam outros danos ambientais e sociais.
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Conclusao

Até a plena incorporagio dos principios acima de-
scritos no direito internacional, federal e local, e nas
priticas da pesquisa e das empresas, ¢ preciso haver
uma moratdria sobre a libera¢do e uso comerciais dos
organismos sintéticos.

Biélogos especializados em biologia sintética preveem
que uma forma nova e extrema da engenharia genética
introduzird mudangas dramdticas em todas as dreas da
vida humana. Alguns argumentam que a biologia sinté-
tica pode ser uma ferramenta de pesquisa para melhor
entender a biologia, mas ela coloca perigos significati-
vos e inéditos. O desenvolvimento da biologia sintética
sem a supervisio e regulacdo necessdrias pode ensejar
inclusive controles inadequados sobre outras tecnologias
emergentes e potencialmente prejudiciais.

A biologia sintética, portanto, deve vir acompanhada
de mecanismos de precaugdo para salvaguardar a sadde
de trabalhadores e de comunidades locais, para preservar
a biodiversidade do planeta, para garantir a participa-
¢do do publico, para atender metas sociais deliberadas
democraticamente e para restaurar a conflanca publi-
ca nos pesquisadores e nas autoridades. As entidades
abaixo assinadas apelam aos governos do mundo pela
incorporagio destes principios em mecanismos locais,
nacionais € internacionais que garantam a Supervisao
sobre esta forma extrema de engenharia genética.
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Notas finais

i

iii

vi

Esta declaragio nio limita e nem obriga de modo algum as entidades que a assinam a nio assumirem outras a¢des ou declaragdes, inclusive
declaragdes unilaterais ou conjuntas posteriores sobre politicas envolvendo a biologia sintética. Cada organizagio segue empenhada por sua
respectiva declara¢io de missio de acordo com seus préprios principios orientadores fundamentais. Esta declaragio conjunta suplementa

o trabalho de nossas organizagdes nesta e em outras dreas afins. Esta declara¢io nio pretende abarcar todos os possiveis principios para a
supervisdo e nem abranger todos os passos posteriores necessrios para a sua execu¢io. Representa sim um ponto de partida para contribuir a
futura execugio de politicas de supervisio.

Ver, por exemplo, a DECLARACAO DO RIO SOBRE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO, 14 de junho de 1992, 31
I.L.M. 874, 879 (“Quando houver ameaga de danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica absoluta nio serd utilizada como
razio para o adiamento de medidas economicamente vidveis para prevenir a degradagio ambiental.”); o PROTOCOLO DE CARTA-
GENA SOBRE A BIOSSEGURANCA, 29 de janeiro de 2000, 39 I.L.M. 1027 Art. 10(6) (“A auséncia de certeza cientifica devida a
insuficiéncia das informagdes e dos conhecimentos cientificos relevantes sobre a dimensio dos efeitos adversos potenciais de um organismo
vivo modificado na conservagio e no uso sustentivel da diversidade biolégica na Parte importadora, levando também em conta os riscos para
a saide humana, nio impedira esta Parte, a fim de evitar ou minimizar esses efeitos adversos potenciais, de tomar uma decisdo, conforme

o caso.”); a CONVENCAO QUADRO DAS NACOES UNIDAS SOBRE MUDANCAS DE CLIMA, 9 de maio de 1992, 21 LL.M.
849, (“As Partes devem adotar medidas de precaugio para prever, evitar ou minimizar as causas da mudanca do clima e mitigar seus efeitos
negativos. Quando surgirem ameagas de danos sérios ou irreversiveis, a falta de plena certeza cientifica nio deve ser usada como razio para
postergar essas medidas.”); a CARTA MUNDIAL PARA A NATUREZA, Resolugio da Assembleia Geral das Nagées Unidas n.0o A/
RES/37/7 de 28 de Outubro de 1982 (“As atividades que possam ter um impacto sobre a natureza serdo controladas, e serdo usadas as
melhores tecnologias disponiveis que minimizam os riscos significativos para a natureza ou outros efeitos adversos.”); a CONVENCAO
INTERNACIONAL DE LONDRES PARA A PREVENCAO DA POLUICAO CAUSADA POR NAVIOS, Protocolo de 1996

sobre a Prevencio da Polui¢io Causada por Navios, 24 de marco de 2006, art. 3, para. 1 (“medidas preventivas apropriadas (serdo) tomadas
quando houver razio para supor que residuos ou outros materiais introduzidos no meio ambiente marinho possam causar dano, mesmo
quando nio houver evidéncia conclusiva que prove a relagio causal entre a disposi¢do dos materiais e seus efeitos.”); e o ACORDO PARA A
IMPLEMENTACAO DAS DISPOSICOES DA CONVENCAO DAS NACOES UNIDAS SOBRE O DIREITO DO MAR DE 10
DE DEZEMBRO DE 1982 SOBRE A CONSERVACAO E ORDENAMENTO DE POPULACOES DE PEIXES TRANZONAIS
E DE POPULACOES DE PEIXES ALTAMENTE MIGRATORIOS. A. G. 164/37, art. 6, UN. Doc. A/CONF164/37 (“Os Estados
aplicario o critério de precaugio amplamente em relagio a conservagio, ...”).

“Declaragio de Wingspread sobre o Principio da Precaugio.” Reproduzida como anexo ao seguinte documento: http://www.nossofuturorou-
bado.com.br/0ld/0506%20princip.htm

O texto do Protocolo de Cartagena 2 Convengio sobre a Diversidade Biol6gica pode ser lido aqui: http://dai-mre.serpro.gov.br/atos-interna-
cionais/multilaterais/meio-ambiente/m 1156

“COP 10 Decision X/37.” Biofuels and Biodiversity. UN Convention on Biological Diversity, Oct. 2011. <http://www.cbd.int/decision/
cop/?id=12303>.

Steinbrecher, Ricarda A. V-GURTs (Terminator) as a Biological Containment Tool? Rep. EcoNexus, June 2005. <http://www.econexus.
info/sites/econexus/files/ENx V-GURTs brief 2005.pdf>.

Um estudo do Projeto sobre a Biologia Sintética, no Centro Wilson, sobre o financiamento da pesquisa em biologia sintética por governos
europeus e norte-americano, observou que enquanto o governo dos EUA gastou perto de US$430 milhées de 2005 a 2010, apenas 4% desses
fundos foram para o estudo os aspectos éticos, legais e sociais da biologia sintética. Ao procurarem projetos sobre a avaliagio de riscos relati-
vos 4 possibilidade de liberagio acidental de organismos sintéticos de um laboratério ou ambiente confinado, ou sobre os riscos da liberagio
intencional de organismos sintéticos, os pesquisadores nio encontraram sequer um projeto. Ver: “Trends in Synthetic Biology Research
Funding in the United States and Europe.” Synthetic Biology Project. Woodrow Wilson International Center for Scholars, junho de 2010.
URL: http://www.synbioproject.org/process/assets/files/6420/final synbio funding web2.pdf
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Entidades que Assinam

African Biodiversity Network

Agricultural Missions, Inc (AMI) (U.S.)
Alliance for Humane Biotechnology (U.S.)
Amberwaves (U.S.)

Amigos de la Tierra Espafia

Asociacion ANDES (Peru)

Asociacién para la Promocién y el Desarrollo de la

Comunidad CEIBA / Friends of the Earth Guatemala

Basler Appell gegen Gentechnologie” (Appeal of Basle
against Genetic-Manipulation) (Switzerland)

Biofuelwatch (International)
Biomimicry 3.8 (International)

Biotechnology Reference Group of the Canadian Council
of Churches

Biowatch South Africa

Brazilian Research Network in Nanotechnology, Society,
and Environment - RENANOSOMA

Bund fiir Umwelt und Naturschutz Deutschland / Friends
of the Earth Germany

Canadian Biotechnology Action Network (CBAN)
Center for Biological Diversity (U.S.)

Center for Food Safety (U.S.)

Center for Genetics and Society (U.S.)

Center for Humans and Nature (U.S.)

Center for International Environmental Law (U.S.)
Centro Ecolégico (Brazil)

Centre for Environmental Justice/Friends of the Earth Sri
Lanka

CESTA - Amigos de la Tierra, El Salvador

Citizens’ Environmental Coalition (U.S.)
COECOCEIBA - Friends of the Earth Costa Rica
Columban Center for Advocacy and Outreach (U.S.)
Community Alliance for Global Justice (CAG]) (U.S.)
Development Fund (Norway)

Diverse Women for Diversity (India)

Doctors for Food Safety & Biosafety (India)

Econexus (International)

Ecoropa (Europe)

Envirocare (Tanzania)

Environmental Rights Action/Friends of the Earth Nigeria
ETC Group (International)

Ethical Markets Media (USA and Brazil)

Ethiopian Society for Consumer Protection

(ETHIOSCOP)

European Network of Scientists for Social and
Environmental Responsibility (ENSSER)

Family Farm Defenders (U.S.)
Federation of German Scientists
Food Democracy Now! (U.S.)
Food & Water Watch (U.S.)
Friends of the Earth Australia
Friends of the Earth Brazil
Friends of the Earth Canada
Friends of the Earth Cyprus

Friends of the Earth Latin America and the Caribbean
(ATALC)

Friends of the Earth Mauritius
Friends of the Earth U.S.
Friends of ET'C Group (U.S.)
Gaia Foundation (U.K.)

Gene Ethics (Australia)
GeneWatch UK

GLOBAL 2000/FoE Austria
Global Forest Coalition (International)
GM Freeze (UK)

GMWatch (UK)

IBON International

Indian Biodiversity Forum

Indigenous Peoples Council on Biocolonialism (U.S.)
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Initiative for Health & Equity in Society (India)
Injured Workers National Network (U.S.)

Institute for Agriculture and Trade Policy (U.S.)
Institute for Responsible Technology (U.S.)
International Center for Technology Assessment (U.S.)
International Peoples Health Council (South Asia )

International Union of Food, Agricultural, Hotel,
Restaurant, Catering, Tobacco and Allied Workers’
Associations (IUF) (International)

Jamaican Council of Churches
Karima Kaaithiegeni Ambaire (CBO) (Kenya)

Latin American Nanotechnology & Society Network
(ReLANS)

'The Loka Institute (U.S.)

MADGE Australia Inc

Maendeleo Endelevu Action Program (MEAP) (Kenya)
Maryknoll Office for Global Concerns (U.S.)
MELCA-Ethiopia

Midwest Environmental Justice Organization (U.S.)
Movimiento Madre Tierra (Honduras)

Mupo Foundation (South Africa)

Nanotechnology Citizen Engagement Organization (U.S.)

National Association of Professional Environmentalists
(Friends of the Earth Uganda)

Navdanya (India)

NOAH Friends of the Earth Denmark
Non-GMO Project (U.S.)

No Patents on Life! (Germany)

Northeast Organic Farming Association -- Interstate

Council (NOFA-IC) (U.S.)
Organic Seed Growers and Trade Association (U.S.)
Otros Mundos AC/Amigos de la Tierra México
Our Bodies Ourselves (U.S.)

Partners for the Land & Agricultural Needs of Traditional
Peoples (PLANT) (U.S.)

Pesticide Action Network North America
Pro-Choice Alliance for Responsible Research (U.S.)
Pro Natura — Friends of the Earth Switzerland

Public Employees for Environmental Responsibility
(PEER)

Rescope Programme (IMalawi)

Research Foundation for Science, Technology, and Ecology
(India)

Rural Coalition (U.S.)
Save our Seeds (Europe)
Say No to GMOs! (U.S.)

Schweizerische Arbeitsgruppe Gentechnologie SAG (Swiss
Working Group on Genetic Engineering)

Science & Environmental Health Network (U.S.)
Seed Stewards Association of Turkey
Sobrevivencia — Amigos de la Tierra Paraguay
Sustainability Council of New Zealand
Sustainable Living Systems (U.S.)

Testbiotech (Germany)

Third World Network (International)
Timberwatch Coalition (South Africa)

Tree Is Life Trust (Kenya)

USC Canada

VivAgora (France)

Washington Biotechnology Action Council (U.S.)
Women in Europe for a Common Future (International)

World Rainforest Movement (International)

Por favor envie um e-mail para Eric Hoffman, dos Amigos da
Terra dos EUA no ehoffman@foe.org, se sua entidade deseja
endossar os Principios ou se vocé tiver alguma pergunta a fazer.
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“A biologia sintética, a préxima onda da engenharia genética,
permite que as empesas de sementes, agrotoxicos e petréleo
reprojetem a propria vida, para lucrarem ainda mais. Es-
sas empresas agora querem tomar as matas e a terra do Sul
Global para fabricar biocombustiveis para avides e navios
militares ou fazer novos cosméticos para os ricos. Lancando
mao da biologia sintética, a ditadura dos biocombustiveis
se junta a ditadura dos alimentos da primeira geracdo da
engenharia genética. Os Principios para a Supervisao da
Biologia Sintética serdo uma ferramenta importante para
ajudar as pessoas a colocarem rédeas nessas novas tecnolo-
gias.” — Vandana Shiva

- Vandana Shiva é fundadora da ONG Navdanya International, que defende e protege

a natureza e os'direitos de acesso das pessoas a alimentos e dgua e a empregos e meios de
vida dignos. A Dra:Shiva € uma renomada ativista do campo ambiental e em 1993

foi laureada como Prémio “Right Livelibood”, considerado o Prémio Nobel Alternativo.




