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RESUMO

O Brasil possui o terceiro maior mercado doméstico de sementes do mundo e
apresenta grande potencial para desempenhar um papel relevante no comércio
internacional de sementes, tendo em vista sua producdo agricola, histérico de
exportacbes de commodities e possibilidade de producdo em contra-estagdo em
relacdo a outros paises. No entanto, o pais ocupa apenas a 242 posicédo no ranking
dos maiores exportadores de sementes do mundo. Por outro lado, os Estados Unidos
sé@o lideres no mercado doméstico e internacional de sementes. O mercado de
sementes € um dos mais regulados do mundo, cujo principal objetivo € garantir a
qualidade, evitar falsificacbes e prevenir a disseminacédo de pragas e doencas. No
entanto, as regulamentacbes podem apresentar falhas que afetam o comércio
internacional, enquanto um marco regulatorio adequado pode favorecer o comércio e
promover um mercado de sementes mais competitivo. Nesse contexto, o presente
estudo tem como objetivo comparar e contrastar os marcos regulatorios do Brasil e
dos Estados Unidos com impacto nas exportacdes de sementes, a fim de verificar até
gue ponto o marco regulatério brasileiro esta favorecendo ou prejudicando as
exportacbes de sementes brasileiras. Para atender aos objetivos propostos, foram
realizadas analises qualitativas comparativas com base em nove variaveis
independentes, fundamentadas na literatura, que podem impactar o comércio
internacional de sementes (Procedimento de Exportacdo, Certificacdo de Sementes,
Andlise de Sementes, Medidas Fitossanitarias, Registro de Variedades/Hibridos,
Propriedade Intelectual, Regulamentacdo de Biotecnologia, Acesso ao Patrimdnio
Genético e Regulamentacéo de NBTS). O estudo se baseou em pesquisa documental,
considerando que o objeto de comparacdo foram os marcos regulatérios dos dois
paises, e utilizou a analise de conteudo para realizar as analises comparativas, com
os resultados apresentados por meio de categorizacao tematica. Foram apresentadas
as caracteristicas regulatorias de cada pais, detalhando para cada variavel analisada
as legislacbes aplicaveis e seu funcionamento. Em seguida, realizou-se uma
comparacao analitica entre os dois paises, que permitiu identificar importantes
semelhancas e diferencas entre as regulamentacfes dos paises. Foram verificadas
semelhancas em relacao a certificacdo de sementes, andlise de sementes e medidas
fitossanitarias, enquanto as principais diferencas foram encontradas nos marcos
regulatorios voltados para o procedimento de exportacdo, propriedade intelectual,
acesso ao patrimonio genético e regulamentacao de biotecnologia e NBTs. Importante
destacar que mesmo nos marcos regulatérios que apresentaram similaridades,
diferencas importantes, indicam que a legislacdo americana traz maior flexibilidade,
menor burocracia e maior aderéncia ao comércio internacional em comparacdo a
legislacdo brasileira, principalmente com relagcdo ao procedimento de exportacao,
medidas fitossanitarias e propriedade intelectual. Em um contexto geral, os Estados
Unidos se mostram na vanguarda em relagdo aos marcos regulatérios com impacto
no comércio internacional de sementes, adequando-se de forma mais agil ao
desenvolvimento tecnologico e as inovacdes regulatérias propostas por entidades
internacionais.

Palavras-chave: mercado de sementes; exportacdes de sementes; certificacdo de
sementes, andlise de sementes, propriedade intelectual.



ABSTRACT

Brazil has the third largest domestic seed market in the world and shows great potential
to play a significant role in the international seed trade, considering its agricultural
production, history of commodity exports, and the possibility of off-season production
compared to other countries. However, the country ranks only 24th among the world's
largest seed exporters. On the other hand, the United States is a leader in both the
domestic and international seed markets. The seed market is one of the most regulated
in the world, with the primary goal of ensuring quality, preventing counterfeiting, and
preventing the spread of pests and diseases. However, regulations can have flaws that
affect international trade, while an adequate regulatory framework can favor trade and
promote a more competitive seed market. In this context, the present study aims to
compare and contrast the regulatory frameworks of Brazil and the United States with
an impact on seed exports, in order to determine the extent to which the Brazilian
regulatory framework is favoring or hindering Brazilian seed exports. To meet the
proposed objectives, comparative qualitative analyses were conducted based on nine
independent variables, grounded in the literature, that can impact international seed
trade (Export Procedure, Seed Certification, Seed Analysis, Phytosanitary Measures,
Variety/Hybrid Registration, Intellectual Property, Biotechnology Regulation, Access to
Genetic Resources, and NBTs Regulation). The study was based on documentary
research, considering that the object of comparison was the regulatory frameworks of
the two countries, and used content analysis to perform the comparative analyses, with
the results presented through thematic categorization. The regulatory characteristics
of each country were presented, detailing the applicable legislation and its functioning
for each variable analyzed. Subsequently, an analytical comparison between the two
countries was conducted, allowing the identification of important similarities and
differences between their regulations. Similarities were found in seed certification,
seed analysis, and phytosanitary measures, while the main differences were found in
the regulatory frameworks for export procedures, intellectual property, access to
genetic resources, and the regulation of biotechnology and NBTSs. It is important to
highlight that even in the regulatory frameworks that showed similarities, significant
differences indicate that American legislation offers greater flexibility, less
bureaucracy, and greater adherence to international trade compared to Brazilian
legislation, especially concerning export procedures, phytosanitary measures, and
intellectual property. Overall, the United States is at the forefront regarding regulatory
frameworks impacting the international seed trade, adapting more quickly to
technological developments and regulatory innovations proposed by international
entities.

Keywords: seed market; seed exports; regulatory frameworks; seed certification; seed
analysis; intellectual property.
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1. INTRODUCAO

A partir da década de 60, com o advento da revolucao verde, o agronegocio
passou por uma série de transformacdes em escala global no uso de insumos na
producdo agricola. Intensificou-se o uso de maquinarios, defensivos, fertilizantes e

sementes melhoradas visando o aumento da producédo de alimentos.

Concomitantemente, a globalizacdo foi primordial para o aumento das
transacdes comerciais internacionais. De acordo com Anderson (2010), a globalizac&o
caracterizou-se por um rapido declinio nos custos do comércio internacional de
produtos agricolas, impulsionado pela reducdo nos custos de transporte de produtos
volumosos e pereciveis a longas distancias, a revolucéo da tecnologia da informacéo
e da comunicacdo e grandes reducfes nas barreiras governamentais ao comeércio

agricola internacional.

Apesar do contexto favoravel e dos ganhos de produtividade das Ultimas
décadas, o crescimento populacional e o consequente aumento da demanda por
alimentos continua sendo um dos principais desafios para 0 mundo. De acordo com
as projecOes da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Alimentacao e a Agricultura
(FAO), a populagdo mundial serd de 8,6 bilhdes de pessoas em 2032 e devido ao
aumento de demanda, serd necessario um acréscimo de 15% na producdo de
alimentos (OECD; FAO, 2023).

Nesse contexto, o Brasil se tornou um grande produtor e exportador de
alimentos. As exportacdes do agronegécio brasileiro somaram US$ 159,09 bilh6es em
2022, com alta de 32% em relacdo ao ano anterior (MAPA, 2023). Segundo Niemi e
Niemi (2012), a expansdo comercial de commaodities agricolas vem acompanhada por
aumentos significativos no comércio de insumos agricolas. A producdo agricola
brasileira exerce importante papel na obtencdo de saldos positivos na balanca
comercial, enquanto, 0s principais insumos (maquinas e implementos agricolas,
sementes, fertilizantes e defensivos agricolas) dessa atividade apresentam resultados
divergentes entre si (CADE, 2020). Por exemplo, a balanca comercial de sementes
apresentou resultado negativo para o ano de 2020, quando foram exportadas 54.681
toneladas de sementes com valor de 133 milhdes de ddlares, enquanto as
importagdes apresentaram um volume de 50.527 toneladas de sementes e somaram

139 milhdes de ddlares (ISF, 2022). O volume de exportacdes brasileiras ndo reflete
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o potencial que o pais apresenta para exportacdo de sementes de diferentes espécies,
como forrageiras e milho, pois o pais oferece condi¢des para a producéo de sementes
em épocas em que a multiplicacdo néo € viavel em outras nacdes e possui o terceiro
maior mercado doméstico do mundo, atras apenas de Estados Unidos e China (Kist
et al, 2019). Considerando apenas o comércio de sementes, situa-se proximo a 21

bilhdes de reais por ano (Abrasem, 2020).

De acordo com Bazani (2017), as exportacfes e a competitividade logistica de
um pais estdo ligadas a uma série de questdes como, 0s custos logisticos, a qualidade
dos servigcos e processos, a infraestrutura, o tempo e a confiabilidade no sistema, a
localizacéo geografica do pais e o ambiente regulatério. Vijayasri (2013), aponta que
as falhas regulatérias, informacionais e de coordenacéo dificultam o funcionamento
eficiente dos mercados e se apresentam como uma das barreiras para o crescimento

econdbmico e o comércio internacional.

O comércio de sementes é um dos setores mais regulamentados do mundo
(Manjunatha; Rao; Dastagiri, 2013). Existem vérios conjuntos de leis e regulamentos
relacionados as sementes que abordam o registro de variedades, certificacdo de
sementes, protecdo de variedades vegetais, certificacdo fitossanitaria e, mais
recentemente, biosseguranca e seguranca alimentar (Buanec; Heffer, 2002).
Internacionalmente, existem varias organizacfes, convencdes e tratados para lidar
com aregulamentacdo do comércio de sementes (Chen et al, 2022). De maneira geral,
cada pais possui a sua propria legislacdo de sementes, no entanto, essas normas
apresentam varias diferencas e esfor¢cos consideraveis tem sido realizado para
harmonizar os marcos regulatérios de comércio de sementes no mundo. Um marco
regulatorio adequado, pode ajudar a promover mercados de sementes competitivos e
reduzir barreiras para comercializacdo (OECD, 2012). Enquanto, sistemas
regulatérios muitas vezes ditam quem pode vender, qual semente e em quais

mercados (Kulhmann; Dey, 2021).

O objetivo das leis, regras e regulamentos de sementes é evitar a falsificacao
de sementes, garantir uma boa qualidade de sementes de acordo com as normas de
andlise e padrdes de qualidade e verificar e prevenir a disseminacdo de
plantas/doencgas/pragas. Em ultima andlise, ela visa proteger o direito dos vendedores
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(obtentores, multiplicadores e empresas) e compradores (agricultores e entidades

comerciais) (Chen et al, 2022).

No comércio internacional de sementes, existem desafios relacionados a falta
de previséo legislativa em alguns paises ou na existéncia de grandes divergéncias
nas regras no que diz respeito a producao, rotulagem, descricdo de mercadorias e
requisitos técnicos (FAO, 1980). Para Thorstensen e Badin (2017), a evolucdo da
politica regulatéria no Brasil sempre se concentrou em seu aspecto interno, com metas
de atender apenas aos interesses domeésticos, nao contemplando seus impactos no
comércio exterior. Nesse sentido, de acordo com Wilson, Mann e Otsuki (2005),
reformas unilaterais que visem a facilitacdo do comércio no ambiente regulatério

podem trazer beneficios substanciais, principalmente na expanséo das exportacoes.

Apesar do Brasil possuir um dos maiores mercados domeésticos do mundo, ndo
figura entre os principais exportadores de sementes do mundo. Atualmente, o pais
ocupa apenas a 242 posicao no ranking de maiores exportadores de sementes (ISF,
2022). A frente do Brasil existem diversos paises de diferentes continentes, na
Europa, os Paises Baixos, Franca, Alemanha, Dinamarca, Italia, Hungria, Austria,
Polénia, Espanha, Roménia, Bélgica e Reino Unido, na Asia, a China, Israel,
Tailandia, india e Jap&o, na América, os Estados Unidos, Canada, México, Chile e
Argentina, e até mesmo na Oceania, a Nova Zelandia (ISF, 2022). Os dois paises que
mais exportam e importam sementes sdo Holanda e Estados Unidos, os Estados
Unidos ocupa essa posicao devido ao seu tamanho e suas atividades agricola,
enquanto a Holanda é reconhecida pela sua operacdo de importacao e reexportacao

de sementes (Keller, 2021).

Nesse contexto, o presente estudo visa responder a questdo sobre até que
ponto a legislacdo de sementes nacional com impacto no comércio internacional de
sementes esta prejudicando ou contribuindo para o comércio internacional brasileiro
guando comparada com o marco regulatério dos Estados Unidos. A escolha por
Estados Unidos foi baseada na relevancia do mercado americano, tanto na producao

agricola quanto no comércio internacional de sementes.

Frente ao exposto, ressalta-se a necessidade de investigar o ambiente
regulatorio brasileiro, visto que o Brasil apresenta potencial para aumento de suas

exportacdes de sementes (Rodrigues, 2020; Kist et al, 2019). Atualmente, a
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exportacdo de material de propagacédo vegetal deve obedecer as disposi¢cdes da Lei
n® 10.711, de 5 de agosto de 2003, regulamentada pelo Decreto n°® 5.153, de 16 de
dezembro de 2004, e os critérios estabelecidos pela Instru¢do Normativa n° 25, de 27
de junho de 2017, além das exigéncias de acordos e tratados que regem 0 comeércio

internacional ou aquelas estabelecidas com o pais importador (Brasil, 2017).
1.1.0bjetivo Geral

Tendo em vista, que paises com maior limitacdo geogréfica e/ou climética,
alguns até sem destaque na agricultura, desempenham um papel mais relevante no
comeércio internacional de sementes em comparacéo ao Brasil, este trabalho possui

dois objetivos gerais:

1. Comparar e contrastar as legislacdes de exportacéo de sementes entre o Brasil

e os Estados Unidos.
1.2.Objetivos Especificos

¢ |dentificar e caracterizar o ambiente regulatério dos mercados de sementes que

afetam a exportacédo de sementes no Brasil e Estados Unidos;

e Comparar os principais aspectos dos marcos regulatorios brasileiro e dos

Estados Unidos para exportacdo de sementes;

e Realizar uma analise critica acerca do marco regulatério brasileiro, em

comparacao com o marco regulatério dos Estados Unidos.
1.3.Justificativa

Existem varios beneficios competitivos para um pais com o acréscimo de sua
participacdo no comércio internacional. Para Wilson, Mann e Otsuki (2005), iniciativas
de facilitacdo do comércio tem potencial para aumentar o comércio e 0 crescimento
econdmico. Além disso, o comércio internacional insere 0 pais na competitividade
global e, consequentemente, 0os negdcios domésticos tendem a se tornar mais
eficientes ao serem expostos a concorréncia internacional (Vijayasri, 2013). No
mercado de sementes, a Associacdo Brasileira de Sementes e Mudas (ABRASEM)
vem trabalhando junto aos Orgdos reguladores, no sentido de modernizacdo da

legislacdo que regula as exportacbes de sementes (Rodrigues, 2020). A
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modernizacdo do discurso e atuacdo na area da politica regulatéria brasileira é
essencial para o Brasil avancar no comeércio internacional (Thorstensen; Badin 2017).
Nesse sentido, diagnosticar possiveis oportunidades de modernizagéo a legislacdo de
exportacdo de sementes pode criar um ambiente favoravel para a expansao do

comércio internacional do setor.

A producdo agricola e o comércio de sementes sdo fontes importantes de
emprego rural e renda (OECD, 2012). De acordo com a Lei N° 10.711/2003, as
pessoas fisicas ou juridicas que exercam atividades de producédo, beneficiamento,
embalagem, armazenamento, analise, comércio, importacdo e exportacdo de
sementes e mudas devem se inscrever no Registro Nacional de Sementes e Mudas
(RENASEM), (BRASIL, 2003). Em 2019, o setor possuia 30.638 inscricbes e
credenciamentos no RENASEM, os comerciantes de mudas e de sementes (15.457),
responsaveis técnicos (4.914), produtores de mudas (4.663), produtores de sementes
(2.200), armazenadores (1.000) e beneficiadores (801), representam 0s maiores
nameros de inscricbes (Kist et al, 2019). Além dos empregos diretamente ligados a
producdo de semente, um acréscimo na producdo e exportacao de sementes poderia
representar um impacto no emprego e renda em outros setores que participam
indiretamente do processo, desde a producdo no campo, ao embarque da semente

nos portos.

A legislacado atual esta sujeita a procedimentos, inspecbes e fiscalizacbes
realizados pelos Auditores Fiscais Federais Agropecuarios do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA). De acordo com o Anffa Sindical
(2019), as é&reas de fiscalizacdo e controle internacional jA& apresentam perdas
significativas na velocidade de liberacdo de cargas tanto para a importacdo quanto
para a exportacao e a tramitacao interna de processos esta extremamente prejudicada
devido a aposentadoria de funcionarios. O ultimo concurso do MAPA com vagas para
atuacado na area de defesa vegetal ocorreu em 2014. Nesse sentido, a modernizacao
da legislag&o pode vir a favorecer os trabalhos de fiscalizagdo vegetal e dar agilidade

a liberacdo de cargas para exportacao.

O Brasil é quarto maior produtor mundial de gréaos (arroz, cevada, milho, soja e
trigo), com uma producéo de 250 milhdes de toneladas em 2021 (Aragéo; Contini,

2022). Atualmente, o pais € um dos principais exportadores de comodities agricolas
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do mundo, exportando para 222 paises e territorios, sendo o terceiro maior exportador
mundial de produtos agricolas, atras da Unido Europeia (UE) e dos Estados Unidos
(Valdes, 2022). A Figura 1, abaixo, demonstra o crescimento das exportacdes
brasileiras desde 2002, que vem crescendo anualmente em média 10%.

Figura 1: Evolucéo das exportagfes de commodities agricolas brasileiras

Brazil's value of agricultural exports has expanded around 10 percent
annually since 2002
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Source: USDA, Economic Research Service using data from U.S. Department of Commerce,
Bureau of the Census.

Fonte: Valdes (2022).

O aumento na producéo de gréos nessas Ultimas décadas foi impulsionado por
avancos tecnolégicos e ganho genético de cultivares mais adaptadas, colocando o
Brasil entre os principais players do agronegdcio. (Meneghello, 2023). Gragas ao seu
potencial genético e alta capacidade de producéo, o Pais vem sendo procurado por
empresas e produtores de nac¢des localizadas principalmente na faixa de clima tropical
para exportar sementes (Tomazela, 2023). Existe espaco para que o0 pais aumente a
exportacado de sementes de diferentes espécies, pois o Pais oferece condi¢des para
a producao de sementes em épocas em que a multiplicacdo nao é viavel em outras
nacoes (Kist et al, 2019; Rodrigues, 2020). Segundo Rosso (2021), o Brasil é lider no
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mercado na producdo, consumo e exportacdo de sementes forrageiras, um mercado
que movimenta mais de R$ 1,4 bilh&o ao ano. O segmento de hortalicas também tem
tido significativo crescimento no pais, sendo um mercado de alto valor agregado
devido aos avangos em genética, tecnologia, adaptabilidade e qualidade do produto
embutidos na semente ou na muda. A area cultivada no Brasil com espécies olericolas
e ornamentais equivale a mais de 1 milhdo de hectares e o Brasil possui grande
potencial para producdo de sementes e mudas dessas espécies, inclusive para
mercados externos (MAPA, 2022). Segundo Rodrigues (2020), o Brasil é reconhecido
por sua plataforma legal, diversidade de clima e méao de obra qualificada, que
contribuem para a decisdo de uma empresa produzir sementes no pais para

exportacao.

Por fim, academicamente, o estudo contribuira para a evolucdo dos estudos
acerca da legislacéo brasileira de sementes. Apesar do grande arcabouco legal do
setor, existe pouca literatura com analise da legislacdo. Ainda assim, a maioria dos
estudos voltados para as questbes regulatorias focam na area de propriedade
intelectual (Nogueira; Kesan; Gallo, 2007; Carlos, 2021; Souza; Silva-Mann; Calazans,
2021;), qualidade (Vidal, 2013), comércio e transito interno (Almeida, 2016) e pirataria

de sementes (Vicenzi, 2020).
1.4.Estrutura e Organizacao do Trabalho

A seguir, sdo apresentados a estrutura e organizacao do trabalho. Além da
introducéo e objetivos, o trabalho é composto por marco conceitual, metodologia de

pesquisa, resultados e discusséo, conclusdo e recomendacdes e referéncias.

O marco conceitual apresentado traz a definicAo de semente e a sua
importancia para a agricultura, além de ressaltar a importancia do comeércio
internacional e dos marcos regulatérios para esse mercado e, em seguida, €
apresentado um breve historico da evolugdo do comércio internacional de sementes
no mundo e no Brasil, considerando as instituicdes, evolugdo tecnoldgica e principais
marcos regulatorios. Na metodologia de pesquisa sdo apresentados a classificacao
da pesquisa, técnica de coleta e analise de dados, bem como os objetivos pretendidos
para a pesquisa. Os resultados e discussdo foram divididos por pais, apresentando

as caracteristicas de cada marco regulatério, individualmente. Primeiramente, foram
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apresentadas as caracteristicas de cada indicador apresentado na metodologia
aplicaveis ao Brasil, e em seguida, aos Estados Unidos. Posteriormente, foi realizada
uma andlise critica e comparativa entre os marcos regulatérios, com o intuito de
apontar suas as principais similaridades e diferencas e ressaltar suas potenciais
vantagens e desvantagens para o comércio internacional de sementes. No resultado
e recomendacdes sdo apresentados um resumo dos principais resultados e
conclusdes da pesquisa, recomendacdoes para futuros estudos e limitacoes
encontradas no desenvolvimento do trabalho. Por fim, foram apresentadas as
referéncias, onde sao citadas todas as fontes consultadas para o desenvolvimento da

dissertacao.



19

2. MARCO CONCEITUAL

Nesse topico € apresentado o marco conceitual e tedrico. O estudo aborda o
conceito de semente, comeércio internacional, importancia dos marcos regulatorios e
um breve histérico do comércio de sementes no mundo e no Brasil, com o objetivo de
identificar a evolugdo de atores, instituicdes e marcos regulatorios envolvidos no

desenvolvimento do mercado internacional de sementes.

2.1. A Semente

Do ponto de vista bioldgico, a finalidade principal das sementes é assegurar a
continuidade da vida (Toledo; Marcos Filho, 1977). Nesse contexto, as sementes

desempenham um papel fundamental na sobrevivéncia das plantas:

As sementes sdo, acima de tudo, um meio de sobrevivéncia das suas
respectivas espécies. Constituem o processo pelo qual a vida embrionaria
pode ser quase suspensa e posteriormente recomeg¢ada para novo
desenvolvimento, mesmo apads a extin¢cao das plantas que Ihes deram origem
(Toledo; Marcos Filho, 1977, p.23)

De acordo com Carvalho e Nakagawa (2012), calcula-se que a
aproximadamente 10 mil anos atrds o ser humano verificou que a semente, quando
plantada em condi¢cbes adequadas, da origem a uma planta igual aquela que a formou
e se multiplica dezenas ou até centenas de vezes. Esse foi o inicio da agricultura, que
sustentou e substituiu 0 mundo selvagem e primitivo de cacgadores-coletores e

némades e que marcou o inicio das primeiras civilizagdes humanas (Scott, 2017).

Até os dias de hoje, o uso de sementes de alta qualidade na agricultura é um
dos elementos mais importantes para o aumento da producao de qualquer sistema
agricola. Nas sementes esta o potencial genético e fisiologico que determina os limites
de rendimento e, portanto, a produtividade de outros insumos e praticas agricolas
(Jaffee; Srivastava, 1994; Queiroz, 2008). Nas ultimas décadas, em todo o mundo,
houve um crescimento sem precedentes dos rendimentos e da produtividade total dos
fatores agricolas, que se deve a uma série de processos mecanicos, quimicos e
inovacdes bioldgicas impulsionadas pela pesquisa e o desenvolvimento agricola.
Grande parte desses avancos resultaram de inovagfes bioldgicas incorporadas nas
sementes, como por exemplo o uso de sementes hibridas e mais recentemente, a

biotecnologia (Fernandez-Cornejo, 2004).
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A criacdo e o uso de novas variedades forneceram a base para os aumentos
na produtividade agricola do século passado, desde que a ciéncia da genética foi
aplicada pela primeira vez ao melhoramento de plantas de maneira sistematica
(Turner; Muminjanov, 2020). Um programa de melhoramento de sementes
proporciona que as sementes das cultivares melhoradas (com maior rendimento,
resisténcia, precocidade etc.) estejam a disposicdo dos agricultores num menor
espaco de tempo e em quantidades adequadas (Peske; Lucca Filho; Barros; 2006).
Para Demis et al (2020), a disponibilidade, acesso e uso de sementes de qualidade
sdo fundamentais para aumentar a produtividade agricola, garantir a seguranca

alimentar e melhorar a subsisténcia dos agricultores.

A qualidade das sementes pode ser medida de varias maneiras, incluindo a
pureza genética e fisica, germinagéo, vigor, uniformidade de tamanhos, auséncia de
doencas transmitidas por sementes e quaisquer outros fatores que possam afetar o
desempenho das sementes no campo (Elias; 2018). Para Peske, Lucca Filho e Barros
(2006), os atributos de qualidade das sementes podem ser divididos em genéticos,
fisicos, fisiol6gicos e sanitarios. Os aspectos genéticos envolvem a pureza varietal,
potencial de produtividade, resisténcia a pragas e moléstias, precocidade, qualidade
do gréo e resisténcia a condi¢cdes adversas de solo e clima. Os aspectos fisicos
consideram a pureza fisica, umidade ideal, auséncia de danos mecanicos, peso das
sementes e aparéncia. Os aspectos fisioldgicos consideram as caracteristicas da
semente que envolve o metabolismo da semente para expressar seu potencial, como
a germinacdo, dorméncia e vigor. Por fim, as caracteristicas sanitarias, que
consideram as sementes de qualidade quando se apresentem sadias e livres de

patogenos.

Manter a qualidade das sementes € essencial para que a variedade atenda as
expectativas dos agricultores e consumidores (Demis et al; 2020). Nesse sentido, a
producdo e comercializagdo de sementes € uma das atividades mais reguladas do
agronegocio. O objetivo das leis, regras e regulamentos de sementes é evitar a
falsificacdo das sementes, garantir a boa qualidade das sementes com os padrdes de
teste acordados e verificar e prevenir a propagacdo de ervas daninhas, doencas ou

pragas (Chen et al., 2022).
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2.2. Importancia do comeércio internacional

A palavra comércio possui um significado quase intuitivo, apesar de técnico: €
uma troca de bens, servigos ou fatores de producdo, como o trabalho ou o capital,
entre duas ou mais pessoas, estejam elas proximas geograficamente ou nao (Villela;
Bruch, 2017). Nesse sentido, o comércio internacional € o intercambio de bens
econOmicos que se efetua entre os habitantes de duas ou mais nagdes, de tal maneira,
que se origina a saidas de mercado de um pais (exportacdes) entradas de
mercadorias (importacdes) procedentes de outros paises (Juarez; Villegas; Méndez,
2014).

Existem diversas vantagens atribuidas ao comércio internacional, como: 1)
Aumento e diversificacdo de exportacdes e importagcdes; 2) possibilidade de
desenvolver produtos que naturalmente estariam ausentes do pais; 3) melhoria da
qualidade de vida dos habitantes; 4) Promover o desenvolvimento do pais; 5)
implementar a colaboracéo e boas relacdes com paises estrangeiros; 6) atracao de
investimentos estrangeiros; 7) geracdo de empregos; 8) Ampliacdo do conhecimento
de outras culturas e tradicdes; e 9) abertura de novos mercados (Juarez; Villegas;
Méndez, 2014).

De acordo com OECD (2021), existem inUmeros beneficios na existéncia de
uma cadeia global de fornecimento de sementes, incluindo, a expanséo do mercado
de sementes e a diminuicédo do custo de desenvolvimento por cultivar, estabilidade na
oferta de sementes, aumento da eficiéncia nas etapas de producéo e beneficiamento
de sementes, desenvolvimento de aprendizado fruto da interacdo entre diferentes
culturas e expertises, aumento da seguranca alimentar e beneficios ao meio ambiente.
Segundo Thakur, Sarkar e Maiti (2013), o comércio internacional de sementes &
essencial para o crescimento e desenvolvimento da agricultura e para atender as
necessidades da crescente populacdo humana em termos de alimentos, racdes, fibras

e combustivel.

2.3. Aimportancia dos Marcos regulatérios para a industria de sementes

A semente € um dos produtos mais regulados do mundo (Manjunatha; Rao;
Dastagiri, 2013). A industria de sementes é regida por uma séria de leis a
regulamentos em torno de registro de variedade, certificagdo de sementes, protecao

de cultivares, certificacdo fitossanitaria, biosseguranca e seguranca alimentar
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(Buanec; Heffer, 2002). A regulacédo tem a funcédo de promover o interesse publico,
garantindo, de um lado, a lucratividade que viabilize os investimentos privados e, de
outro, o bem-estar dos consumidores por meio da disponibilidade do servico, em
condi¢cbes adequadas de qualidade e prego. Nesse sentido, o maior desafio para o
regulador é encontrar o ponto 6timo que equilibre rentabilidade da operacédo e bem-

estar para a sociedade (Salgado; Motta, 2005).

De acordo com Meirelles (2010), quando os mercados falham em estabelecer
pregos ou eficiéncia, ocorre uma falha de mercado. Nesse contexto, 0s governos
atuam através da regulamentacdo, visando garantir uma alocacao eficiente. Para
Peske, Lucca Filho e Barros (2006), a legislacdo é uma expressdo da politica
governamental, composta por objetivos econdmicos e aspira¢cdes sociais. Para 0s
autores o equilibrio entre ambos se reflete nas leis de sementes, as quais tém o
objetivo de fomentar a producao e proteger o agricultor do risco de utilizar sementes
de baixa qualidade. De acordo com Chen et al (2022), é fundamental que os
produtores e empresas de sementes cumpram 0s regulamentos, regras, politicas e
padrdes que foram estabelecidos para garantir a qualidade visando fortalecer o setor

de sementes.

2.4.0 melhoramento de plantas e o comércio de sementes no Mundo

Desde o inicio da agricultura e durante os séculos seguintes, o sistema de
fornecimento de sementes dos agricultores era baseado na selecao de plantas com
caracteristicas favoraveis que eram salvas para serem plantadas nas proximas safras
(Mellon; Rissler, 2004; Louwaars, 2007; Stein, 2005; Pistorius; Van Wijk, 1999). De
acordo com Jaffee e Srivastava (1994), nesse periodo, as plantas adquiriam novas
caracteristicas através de cruzamentos e muta¢des naturais. O valor da semente era
reconhecido e realizado principalmente através de trocas entre agricultores e
comunidades (Louwaars, 2007; Jaffee; Srivastava, 1994; Pistorius; Van Wijk, 1999).
Para Stein (2005), o comércio também era uma atividade importante, tendo em vista
gue os agricultores tinham o direito de salvar, replantar e revender suas sementes
para outros agricultores. Nesse contexto, a semente era entendida como um bem
comum, compartilhado por todos, portanto, havia pouco investimento privado no
desenvolvimento de sementes e uma industria de sementes muito pequena. Os

compradores de sementes compravam ndo apenas o0 produto (a semente), mas
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também os meios de producéo, que ndo precisava ser realizado anualmente. (Stein,
2005).

Os governos também exerciam um papel importante no abastecimento de
sementes. O fornecimento de sementes de qualidade era considerado uma tarefa
publica de desenvolvimento rural e seguranca alimentar com beneficios para o pais
através do aumento da producéo agricola (LOUWAARS, 2007). Nos Estados Unidos,
por exemplo, o governo federal apoiou a coleta e o compartilhamento de sementes
para construir um sistema agricola estavel. Em 1878, o USDA alocava pelo menos um
terco de seu orcamento para coleta e distribuicdo gratuita de sementes, tendo
distribuido mais de 1,1 bilhdo de pacotes de sementes no ano de 1879 (Stein, 2005).
Ainda que as instituicdes publicas tenham expandido a producdo de sementes e
contribuido para a disseminacéo inicial de variedades de alto rendimento, a operacao
nao priorizava a qualidade do produto, com pouca coordenacao entre instituicdes de
pesquisa e organizacfes de multiplicacdo de sementes e sem avaliacéo realista da
demanda. Na maioria dos casos, pouca atencéo foi dada aos papéis potencialmente
importantes que as empresas privadas, cooperativas, ONGs e os préprios agricultores
poderiam desempenhar. (Jaffee; Srivastava, 1994). Segundo Turner (2013), as
atividades de producdo e comercializacdo de sementes exigem uma gestao
extremamente dindmica que muitas vezes falta em instituicbes burocréaticas

dependentes dos governos.

A distribuicdo gratuita de sementes, que ocorria no final do século XIX nos
Estados Unidos, era benéfica para os objetivos do governo federal, no entanto,
contrariava interesses da emergente e incipiente industria privada de sementes.
Nesse contexto, foi criado o primeiro grupo de lobby de sementes do mundo, a
American Seed Trade Association (ASTA), em 1883 (Stein, 2005).

Somente com o advento da ciéncia da genética e os avancos modernos na
tecnologia de sementes que foram criadas instituicdes formais para fornecimento de
sementes aos agricultores com propriedades genéticas ou fisiologicas superiores
aguelas produzidas e disseminadas pelo sistema tradicional (Jaffee; Srivastava,
1994). De acordo com Turner (2013), esses principios e técnicas para a producéo de
sementes e variedades de boa qualidade s6 foram desenvolvidos a cerca de 150 anos
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atrads, devido ao aumento do conhecimento nas areas de genética, fisiologia e

bioquimica.

Nesse contexto, surgem os melhoristas de plantas que se utilizaram dos
avancos da genética para selecdo e obtencdo de materiais com caracteristicas
desejaveis através do cruzamento entre variedades. Os materiais selecionados que
apresentavam bom desempenho a campo eram enviados para producédo de sementes
comerciais. Esse processo de melhoramento tradicional foi extremamente bem-
sucedido e foi responséavel, em grande medida, pelos ganhos de produtividade obtidos
na agricultura do século passado. (Mellon; Rissler, 2004). Esse periodo corresponde
a Segunda Revolucéo Agricola, que foi apoiada no desenvolvimento de novos meios
de producdo agricola originarios da segunda revolugdo industrial, onde agricultores
passaram a néo ter a necessidade de se auto fornecer em bens de consumo variados
e bens de producdo essenciais (forca de tracdo, forragens, adubos, sementes,
animais reprodutores, utensilios etc.), ainda, houve a especializacdo dos
estabelecimentos agricolas e a criacdo de um conjunto de indUstrias a montante e a
jusante da producdo agricola (Mazoyer; Roudart, 2009). Surgiram novos atores
especializados no melhoramento de plantas e na producédo de sementes. Nos paises
industrializados, esse periodo foi associado com o aumento do uso de insumos
agricolas, como fertilizantes quimicos e mecanizac¢éo, seguido pela protecdo quimica

das lavouras (Louwaars, 2007).

Outro fator responsavel pelo avanco de um setor formal para a producéo de
semente, ao final do século XIX, foi a liberalizacdo do comércio que ocorreu a partir
da revogacao da “Lei do Milho” na Inglaterra, em 1846. (Buanec, 2002). A revogacao
causou reducdes imediatas nos impostos sobre insumos, como as sementes, e criou
um ambiente de livre comércio (Irwin, 1989). Assim, surgiram 0s primeiros sistemas
comerciais de sementes, que se desenvolveram rapidamente no inicio do século XX,
(Louwaars, 2007). Esse processo se iniciou nos Estados Unidos e Europa e envolveu
a substituicdo gradual de variedades nativas por variedades de plantas comerciais
criadas cientificamente (Pistorius; Van Wijk, 1999). Ao ponto que no inicio do século

XX, o comércio internacional de sementes ja era uma realidade (Buanec, 2002).

Do acordo com Buanec, (2002), do ponto de vista da industria, 0 comércio

internacional se justifica devido as questdes intrinsecas da agricultura. Buanec afirma
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que producdo de sementes é uma atividade perigosa, de forma que é necessario
organizar a producéo em diferentes regides para mitigar riscos climaticos. Uma pratica
comum é a producdo em contra estacdo, que permite a aceleracdo dos ciclos de
reproducdo, bem como a prevencdo de riscos sazonais em qualquer um dos
hemisférios. O autor cita outros fatores relevantes para a industria como por exemplo,
o fato de que certas zonas agroclimaticas séao particularmente favoraveis a producao
de sementes de certas culturas, mao de obra qualificada e uma relacdo
qualidade/preco interessante.

Com o0 avanco das técnicas de melhoramento de plantas, em 1908,
desenvolveu-se o processo de hibridizacdo das sementes (Stein, 2005). Os hibridos
decorrem de um cruzamento entre duas linhagens e apresentam o chamado “vigor
hibrido”, termo que se refere as caracteristicas superiores do hibrido em relagcado ao
seus parentais (Mellon; Rissler, 2004). Os hibridos foram um grande sucesso trazendo
aumento de 700% no retorno do investimento em sementes (Stein, 2005). No entanto,
o vigor hibrido é perdido se as sementes colhidas dos hibridos forem salvas e
plantadas no ano seguinte (Mellon; Rissler, 2004; Pistorius; Van Wijk, 1999) Portanto,
os agricultores tinham que retornar anualmente as empresas de sementes para
comprar o produto melhorado (Stein, 2005; Pistorius; Van Wijk, 1999). O fenbmeno foi

denominado como a comoditizacdo das sementes (Stein, 2005, Stewart, 2014).

Esse momento representa um periodo de desenvolvimento do setor privado de
producdo e melhoramento de sementes, que, com 0 tempo, encerrou 0s programas
publicos de pesquisa e distribuicdo de sementes (Stewart, 2014; Stein, 2005). Nos
Paises Baixos, 0 setor publico retirou-se completamente das atividades de
melhoramento de plantas nesse periodo (Louwaars, 2007). Nos Estados Unidos, o
programa de distribuicdo de sementes foi revogado em 1924 (Stein, 2005). De acordo
com Fernandez-Cornejo (2004), na segunda metade do século XX, houve um grande
acréscimo nos investimentos privados em pesquisa e desenvolvimento para o

melhoramento de plantas.

O melhoramento cientifico em larga escala de culturas alimentares s6 chegou
aos paises em desenvolvimento a partir da década de 1950, visando aumentar a
seguranca alimentar nacional e global (Louwaars, 2007). De acordo com Fernandez-
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Cornejo (2004), os paises em desenvolvimento adotaram variedades de alto

rendimento, a partir da Revolucdo Verde nos anos 1960 e 1970.

De acordo com Louwaars (2007), entre 1958 e 1987, a Agéncia dos Estados
Unidos para o Desenvolvimento Internacional (USAID) apoiou o desenvolvimento do
setor de sementes em 57 paises. Esses programas visavam desenvolver a
capacidade de multiplicar sementes melhoradas de qualidade e distribui-las aos
agricultores, através estabelecimento de esquemas de cultivo por contrato dentro do
setor publico, construcdo de instalacdes de beneficiamento de sementes e
infraestrutura basica para controle de qualidade de sementes e desenvolvimento de

recursos humanos.

De acordo com Qaim (2020), o crescimento da producdo de cereais nas ultimas
décadas € resultado principalmente do progresso no melhoramento de plantas. A
Figura 2 apresenta a evolucao do rendimento e da produtividade total dos fatores para
a cultura do milho nos Estados Unidos, como um exemplo de como foram realizados

avancos tecnolégicos importantes, ao longo do século XX.

Figura 2: Produtividade e produtividade total dos fatores para a cultura do milho nos
Estados Unidos
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Fonte: Fernandez-Cornejo (2004).

A partir de 1970, véarias grandes empresas transnacionais do agronegocio
entraram no mercado de sementes por meio de inUmeras aquisicées e fusdes (XU,

2022). Para Louwaars (2007), a partir de 1985, os programas de producdo de
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sementes incluiram aspectos de comercializacdo, que criaram uma tendéncia de
privatizacdo no sistema de sementes. Nesse contexto, de acordo com Bonny (2017),
houve uma tendéncia de concentracdo na industria de sementes e a partir da década
de 1990, varias empresas quimicas envolvidas com pesticidas desenvolveram um
segmento de sementes e/ou adquiriram empresas de sementes. Esse movimento se
deu pela busca de maiores retornos, e devido ao surgimento dos Organismos
Geneticamente Modificados (OGMSs) e as perspectivas de aplica¢des biotecnoldgicas
no negocio de sementes (Bonny, 2017). Os OGMs ou, popularmente chamados
transgénicos, é o resultado do melhoramento de plantas a partir de técnicas de DNA
recombinante, que permite a introducdo de genes individuais que codificam

caracteristicas desejaveis na planta (Qaim, 2020).

A aplicacdo comercial de OGMs comegou em meados da década de 1990.
Desde entdo, a tecnologia se espalhou rapidamente pelo mundo, tanto em paises
industrializados como em desenvolvimento (Qaim, 2020). A Figura 3 a evolucao da
area plantada com culturas transgénicas, de 1996 a 2017, no mundo. Podem
distinguir-se trés tipos de culturas OGM: culturas com caracteristicas de insumos
melhoradas (por exemplo, tolerancia a herbicidas; resisténcia a secas, pragas,
doencas); culturas com caracteristicas de producdo melhoradas (por exemplo,
culturas com melhores disponibilidades de micronutrientes); e culturas para usos néao
tradicionais (por exemplo, culturas que produzem produtos farmacéuticos ou
biocombustiveis) (OECD, 2018).
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Figura 3: Area global de culturas geneticamente modificadas de 1996 a 2023
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Fonte: Agbiolnvestor (2024).

Desde o inicio do século XXI, técnicas foram desenvolvidas e implementadas
para facilitar a obtencdo de variedades melhoradas. Essas técnicas chamadas de
“new breeding techniques” (NBTs) ou “novas técnicas de melhoramento de plantas”
reduzem o tempo e o esfor¢co necessario para o desenvolvimento de sementes
melhoradas (SCHAART et al, 2015). Os NBTs abrangem uma ampla gama de
ferramentas e técnicas, incluindo cisgénese, intragénese, edicdo do genoma
metilagcdo do DNA dependente de RNA (RdDM) ou reproducéo reversa (OECD, 2021).
A edicdo de genoma refere-se a técnicas nas quais o DNA é inserido, modificado,
substituido ou deletado no genoma de um organismo vivo em locais predeterminados
(QAIM, 2020). Uma das mais técnicas mais conhecidas € o sistema CRISPR/Cas9
nuclease, que vem recebendo atencdo significativa por causa de sua gama de
aplicacdes potenciais e custo relativamente baixo (OECD, 2021). De maneira geral,
ainda ha uma falta de clareza e consisténcia na maneira como os formuladores de
politicas estdo abordando a tarefa de regulamentar os NBTs, pois, varios paises estao
operando em uma estrutura regulatoria antiga, que impde padrdes estritos a novas
tecnologias (OECD, 2021).
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Nas ultimas décadas, o melhoramento de plantas permitiu que as culturas
agricolas se adaptassem rapidamente as mudancas climaticas, a evolucao de pragas
e doencas e as preferéncias do mercado (OECD, 2021). Recentemente, a industria
global de sementes foi avaliada em US$ 52,0 bilhdes e encontra-se em franco
crescimento (Rodrigues; Campante, 2019). A Figura 4 demonstra a evolucdo do

comércio internacional de sementes entre 1970 e 2020.

Colocar titulo embaixo da figuraFigura 4: Evolucdo do Comércio Internacional de
Sementes
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Fonte: Adaptado de Europeanseed (2023).

2.5. Instituigcbes e Marcos regulatorios no Comércio Internacional de
Sementes

Internacionalmente, existem diversas organizacdes, convencdes e tratados
para lidar com a regulamentacdo do comércio de sementes (Chen et al, 2022). De
acordo com Louwaars (2007), os sistemas formais de producéo de semente foram
refinados ao longo do tempo e procedimentos e instituicdes especializadas foram

criadas para dar suporte ao seu cCOmercio.
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Nesse sentido, em 1921, foi criada a Associacdo Internacional de Analise de
Sementes (ISTA) com o objetivo de desenvolver procedimentos padrdo para
amostragem e testagem de sementes (OECD, 2012). Em 1931, a ISTA estabeleceu
um certificado de andlise internacional, utilizado até hoje e conhecido como ISTA
International Orange Seed Lot Certificate ou Boletim Laranja da ISTA (Buanec, 2002).
A ISTA continua realizando esforcos a nivel internacional em termos de padronizacéo
de metodologias e regras para testes, que tém contribuido significativamente para
crescimento do comércio internacional de sementes (Kunusoth; Korishettar, 2021).

O comeércio internacional formal de sementes se inicia com a criacdo da
Fédération Internationale du Commerce des Semences (FIS) no | Congresso
Internacional de Sementes realizado em Londres em 1924 (Thakur; Sarkar; Mait,
2013). Na agenda do congresso existiam trés itens importantes para o
desenvolvimento do comércio internacional de sementes: As regras de comeércio
internacional, arbitragem internacional e a padronizacdo de métodos de teste de

sementes (Buanec, 2002).

Em 1938, foi criada a Associacao de Melhoradores de Plantas para a Protecao
das Variedades Vegetais (ASSINSEL), cujo principal objetivo era estabelecer um
sistema que recompensasse 0s obtentores de plantas pelo seu trabalho e,
conseguentemente, incentiva-los a continuar o desenvolvimento de variedades de
plantas novas e melhoradas (ISF, 2012). De acordo com Buanec e Heffer (2002), a
industria de sementes era representada a nivel global pela FIS e ASSINSEL, que eram
reconhecidas no ambito intergovernamental e geralmente apresentavam decisées
unanimes, tendo em vista que 0s seus associados enfrentavam os mesmos desafios.
Em 2002, as duas entidades se fundiram e se tornaram a International Seed
Federation (ISF) (ISF, 2022).

Em 1951, foi firmada a Convencgao Internacional de Protecdo de Plantas
(IPPC), que representa um tratado internacional sobre fitossanidade que visa garantir
acOes para prevenir a introducdo e propagacao de pragas de plantas e produtos
vegetais e promover medidas apropriadas para seu controle (Macleod et al, 2010) Seu
principal objetivo € promover a cooperacgédo internacional no controle de pragas de

plantas e produtos vegetais e prevenir sua disseminacao internacional, e promover e
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medidas fitossanitarias transparentes para evitar restricoes injustificadas ao comeércio

internacional (Buanec, 2002).

Em 1958, foram criados os Esquemas de Certificacdo de semente da OCDE
cujos objetivos visam facilitar o comércio de sementes, reduzindo as barreiras
técnicas, melhorando a transparéncia e reduzindo custos de transacdo nas
comercializacbes de sementes entre paises (OECD, 2012). De acordo com Buanec
(2002), esse sistema foi um marco que facilitou e ainda facilita o movimento
internacional de sementes e ajuda a indlstria de sementes a cumprir oS seus
regulamentos. Peske, Lucca Filho e Barros (2006), a abertura dos mercados
internacionais para a exportacdo de sementes e o "sistema OECD" de certificacdo tem
contribuido significativamente para o aumento da producédo de sementes certificadas
em nivel mundial. De acordo com Kunusoth e Korishettar (2021), no passado recente,
tem sido feito esforcos consideraveis a nivel internacional na ado¢do de acordos
nacionais, regionais e internacionais para harmonizacdao de padrdes de certificacao

de sementes.

Em 1961, foi criada a Unido Internacional para a Protecédo de Novas Variedades
de Plantas (UPOV). Organizacdo intergovernamental com objetivo de fornecer e
promover um sistema eficaz de protecédo de variedades vegetais com o objetivo de
incentivar o desenvolvimento de novas variedades de plantas em beneficio da
sociedade (OECD, 2012). De acordo com Buanec e Heffer (2002), o reconhecimento
do direito de propriedade exclusivo € entendida como um incentivo ao
desenvolvimento de agricultura, horticultura e silvicultura, e salvaguarda de seus
interesses, uma vez que as variedades melhoradas sdo um insumo necessario e
rentavel para alcancar a seguranca alimentar de forma sustentavel. A UPOV possui
duas convencgbes com validade até os dias de hoje, as convencdes de 1978 e 1991.
A convencao de 1978 contempla a protecdo da cultivar até a semente certificada ou
comercial, enquanto a de 1991, entre outros aspectos, contempla a protecdo até o
produto comercial, ou seja, prevé o pagamento de royalties sobre a semente salva
pelo agricultor (Peske; Lucca Filho; Barros, 2006). Atualmente, a UPOV possui 78
Estados membros (UPOV, 2021). Nesse contexto, em 1993, foi assinado o Acordo
sobre Aspectos Relacionados ao Comércio de Direitos de Propriedade Intelectual
(TRIPS) da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que exige que todos o0s

membros da OMC introduzam pelo menos um nivel minimo de protecdo em suas leis
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nacionais para plantas variedades e invencdes em biotecnologia (The World Bank,
2006).

Outro marco importante para a Indastria de Sementes € a Convengéo sobre
Diversidade Biolégica (CDB). A CDB é uma das convencdes resultantes da Cupula da
Terra realizada no Rio de Janeiro, em 1992, e tem como objetivo promover a
conservacgao e 0 uso sustentavel de recursos genéticos e a reparticdo equitativa dos
beneficios decorrentes da sua utilizacdo (Buanec, 2002). Essa convencéo foi exigida
pelos obtentores privados para proteger seus investimentos, bem como pelos estados
com alta biodiversidade para regular o0 acesso aos seus recursos (Barbieri; Bocchi,
2015). A CDB refere-se aos riscos de mover plantas e outras espécies entre paises,
portanto, o IPPC e a CDB compartilham e reconhecem pontos em comum (Macleod
et al, 2010). Sob a CBD foi criado o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga
(BSP), que regula os movimentos internacionais de organismos vivos modificados.
Esses organismos séo produtos viaveis, como por exemplo, sementes, que aumentam
a produtividade e fornecem protecéo para culturas, como milho e soja, e outros
alimentos béasicos para racdes, fibras, combustiveis e graos (Croplife, 2023).

Em 1995, foi firmado dois acordos importantes para a inddstria de sementes, 0
Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT) e o Acordo de Barreiras
Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) (OECD, 2012; WTO, 2020). O primeiro, visa garantir
que 0s requisitos para produtos, como a seguranca, qualidade e saude, bem como os
procedimentos para avaliar a conformidade (teste, inspecéo, acreditacéo, etc.), ndo
sejam injustificadamente discriminatérios ou criem obstaculos desnecessarios ao
comércio (WTO, 2020). O segundo, permite que os paises definam as suas medidas
fitossanitarias de acordo com bases cientificas solidas (OECD, 2012). De acordo com
Kunusoth e Korishettar (2021), A semente comercializada internacionalmente, é
considerado um material de alto risco para o movimento de pragas, especialmente
patégenos transmitidos por sementes. O SPS utiliza a Convencéo Internacional de
Protecdo de Plantas (IPPC) como o unico organismo internacional de definicdo de

normas para a saude vegetal sélidas (OECD, 2012).

Em 2004, entrou em vigor o Tratado Internacional sobre Recursos
Fitogenéticos para Alimentagcéo e Agricultura (ITPGRFA). O tratado visa estabelecer

um sistema de acesso e reparticdo de beneficios para uma lista especifica de 64
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culturas usadas na alimentacdo e na agricultura (OECD, 2021). De acordo com
Buanec (2002), O tratado € um acordo que promove um sistema multilateral de
recursos fitogenéticos para alimentacdo e agricultura. Em 2014, entrou em vigor o
Protocolo de Nagoya, acordo complementar ao CBD, que visa a reparticao justa e
equitativa dos beneficios decorrentes da utilizacdo dos recursos genéticos (OECD,
2021). O ITPGRFA é um instrumento especializado limitado a lista de culturas
estabelecidas, enquanto o Protocolo de Nagoya se estende a todos 0s recursos
fitogenéticos para alimentacéo e agricultura (OECD, 2021).

De maneira geral, ao longo dos anos, varias organizacdes internacionais
estiveram e continuam envolvidas no desenvolvimento de metodologias e estruturas
regulatérias de sementes padronizadas e com base cientifica, que foram adotadas por
governos e industrias em todo o mundo, facilitando o crescimento do comércio global
de sementes. (Kunusoth; Korishettar, 2021).

2.6.0 Comércio de Sementes no Brasil

Um dos primeiros marcos para o setor de sementes no Brasil foi a criagdo do
Servico de Distribuicdo de Plantas e Sementes do Ministério da Agricultura, em 1910,
gue possuia atribuicbes especificas relacionadas com a multiplicacdo, distribuicéo,

controle e andlise da producéo de sementes (Franca-Neto; Oliveira, 1998).

De acordo com Delouche (1975), uma das primeiras iniciativas de sistema de
producéo e fornecimento de sementes ocorreu na década de 30, para a cultura do
algodao naregiao Sul do Brasil. A partir dos anos 40, o setor privado entrou no sistema
de producao e fornecimento de sementes em programas de producdo de milho hibrido
estabelecido pelos 6rgdos governamentais. No entanto, segundo o autor, até a

década de 60, com exceg¢éo do milho hibrido, ndo havia comercializagéo de sementes.

Nesse periodo, as legisla¢gbes relacionadas a sementes eram criadas em niveis
estaduais. Em 1934, o estado de S&o Paulo criou a primeira legislacdo sobre
sementes e mudas, contemplando as culturas de algodao, tomate, milho hibrido,
arroz, feijao, batata-semente e mudas de citros e, em 1951, o estado do Rio Grande
do Sul, por meio da Secretaria de Agricultura, criou o “servico de sementes e mudas”,
0 objetivo de incrementar a produgcdo de sementes de boa qualidade (ABRASEM,
2016).



34

Em face da necessidade de uniformizar a amostragem, pureza, poder
germinativo, grau de umidade, infestacado, valor cultural e tolerancia nas analises, 0s
analistas brasileiros passaram a realizar também testes especiais como o de
Tetrazolio para determinar rapidamente a viabilidade das sementes. Nesse contexto,
foram adotadas as Regras para Analise de Sementes (RAS), baseadas na ISTA
(Queiroz, 2008). O Lancamento da primeira versdo das Regras para Teste de
Sementes, ocorreu em 1954, atualizadas posteriormente em 1967, 1976 e 1992
(Franca-Neto; Oliveira, 1998). Atualmente, é utilizada uma versao atualizada de 2009.

Os processos de melhoramento de plantas e producédo de sementes em larga
escala s6 chegaram aos paises em desenvolvimento a partir da década de 50 e tinham
como objetivo a seguranca alimentar global (Louwaars, 2007). Nesse periodo as
sementes foram uma importante ferramenta de desenvolvimento da agricultura a partir
da chamada Revolucdo Verde, que consistia no desenvolvimento e distribuicdo de

novas variedades de alto potencial produtivo (Turner, 2013).

Nesse contexto, de acordo com Franca-Neto e Oliveira (1998), a partir de 1960,
houve um desenvolvimento substancial na organizacao da industria de sementes no
Brasil. No periodo, foi criada a primeira lei de sementes do Brasil, em 1965
(ABRASEM, 2016). A Lei n° 4.727, de 13 de julho de 1965, estabelecia a
obrigatoriedade da fiscalizacdo do comércio de sementes e mudas em todo o Territorio
Nacional (Brasil, 1965a). De acordo com Santili (2012), a primeira lei de sementes
brasileira foi editada em um periodo histérico em que muitos paises adotaram
legislacbes semelhantes, influenciados pelo paradigma do produtivismo e da
modernizac¢do da agricultura introduzidas pela revolugéo verde nos anos 1960 e 1970.
A aprovacéo da Lei representou um estimulo ao desenvolvimento de uma industria de
sementes no Brasil (Delouche, 1975). No periodo, houve a estruturacéo das primeiras

empresas privadas de semente (Franga-Neto; Oliveira,1998).

O decreto que regulamentava a Lei de Sementes, Decreto n°® 57.061, de 15 de
outubro de 1965, além de se preocupar com o mercado interno de sementes, colocou
0S primeiros requisitos para a importacdo de sementes no Brasil. De acordo com o
Decreto, as sementes agricolas importadas de outros paises somente poderiam ser
liberadas para o comércio, apds serem inspecionadas, amostradas e analisadas em

laboratorio oficial (Brasil, 1965b). Em 1968, foi publicada a primeira portaria que definia
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os procedimentos e a fiscalizacdo do comércio internacional de sementes, a Portaria
N° 382, de 28 de novembro de 1968.

Em 1968, ocorreu a divulgagéo do Plano Nacional de Sementes (PLANASEM),
que desenhou a primeira politica para o setor de sementes no Pais, cuja
implementacédo ocorreu em 1972, através do subprograma de Apoio Governamental
a Implantacédo do Plano Nacional de Sementes (AGIPLAN). O PLANASEM reforcava
a participacéo do setor privado e ao Estado caberia um papel complementar. (Sato;
Moori; 2003). Por determinacdo do PLANASEM, posteriormente, na década de 70,
foram criadas, as Entidades Certificadoras e Fiscalizadoras, a Comissao Nacional de
Sementes e Mudas (CONASEM) e as Comissfes Estaduais de Sementes e Mudas
(CESMs), que atuavam como fontes consultivas, normativas e informativas
(ABRASEM, 2016). O CONASEM era uma organizagdo composta por membros
representativos do setor de sementes, como o Ministério da Agricultura, instituicées
de pesquisa, empresas de producdo de sementes, cooperativas, entre outros, e tinha
como objetivo a criacdo das politicas nacionais de sementes, definicdo de prioridades
de pesquisa e integracdo entre os setores publico e privado (Franca-Neto; Oliveira,
1998).

A partir de 1964, o governo brasileiro recebeu apoio da Agéncia Americana
para o Desenvolvimento Internacional (USAID) através de contrato com a

Universidade do Estado do Mississippi (Delouche, 1975).

A década de 70 foi marcada pela criacdo de duas associacdes de grande
importancia para a industria de sementes no Brasil, a Associacdo Brasileira de
Tecnologia de Sementes (ABRATES) e a Associacdo Brasileira de Sementes e
Mudas. A ABRATES foi criada em 1970, em Recife, com o objetivo de apoiar e
estimular a producéo cientifica e o desenvolvimento em tecnologia de sementes no
pais (Franca-Neto; Oliveira,1998). A ABRASEM foi criada, em 1971, em Brasilia com

a misséo de representar e unir os produtores de sementes (ABRASEM, 2016).

De acordo com Bragantini e Peske (2015), em 1970, o Brasil ja possuia varios
programas de melhoramento vegetal, no entanto, essas sementes melhoradas nao
chegavam ao agricultor. Dessa forma, a politica foi direcionada para que as
instituicdes publicas ndo somente criassem variedades, mas também produzissem

sementes basicas para abastecer os produtores de sementes, que deveriam, por sua
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vez, abastecer os agricultores. Nesse contexto, a pesquisa agricola foi reestruturada,
com a criacdo, em 1973, da Sociedade Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
(EMBRAPA), 6rgéo federal organizacdo cujos objetivos principais eram coordenar e
conduzir pesquisa agricola nacional (Franca-Neto; Oliveira, 1998).

Em 1977, foi publicada a segunda Lei de Sementes Brasileira, a Lei n°® 6.507,
de 19 de dezembro de 1977, que estabelecia a inspecao e a fiscaliza¢do da producao
e do comércio de sementes e mudas em todo o Territério Nacional (Brasil, 1977). A
nova legislacdo tinha o objetivo de garantir a qualidade do material produzido e
comercializado, de acordo com parametros oficiais. De acordo com Parra Filho (2015),
uma das principais novidades da nova lei foi a necessidade de que toda pessoa fisica
e juridica que desenvolvessem atividades relacionadas a producédo, beneficiamento
ou comercializagdo de sementes e mudas deveria ser registrada junto ao Ministério

da Agricultura.

De acordo com Rodrigues e Carraro (2018), a criacdo de um sistema sélido de
abastecimento de sementes de altas qualidades genética e sanitaria, respaldadas por
uma estrutura de pesquisa eficaz com o desenvolvimento de cultivares adaptadas e

produtivas, foi essencial para tornar a agricultura brasileira competitiva.

Atualmente, existem quatro leis que incidem diretamente sobre o negocio de
sementes no Brasil, sendo elas: 1- Producdo e comércio de sementes; 2- Protecdo de
cultivares; 3- Propriedade intelectual; e 4-Biosseguranca (ABRASEM, 2021). De
acordo com Carraro e Peske (2006), ap0s a lei de sementes de 1977, que criou 0s
sistemas de producao de sementes certificadas e fiscalizadas, foi promulgada a Lei n°
10.711, de 2003, que criou o “Sistema Nacional de Sementes e Mudas”. Essa nova
Lei de Sementes continua em vigor e regulamenta a producdo e o comércio de

sementes.

De acordo com Rodrigues e Carraro (2018), a partir da adesao do Brasil a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), na década de 1990, e ao Ato 1978 da
Unido para a Protecdo de Novas Variedades de Plantas (UPOV, na sigla em inglés)
em 1988, passou a reconhecer o direito de propriedade intelectual, seja via patente
ou protecdo de cultivares de plantas. Nesse contexto, foram promulgadas a Lei N°
9.279/96, que regula os direitos e obrigacdes relativos a Propriedade Industrial e a Lei
N° 9.456/97, que institui a Lei de Protecdo de Cultivares. (BRASIL, 1996; BRASIL;
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1997). Particularmente a partir da Lei n° 9.456/97, houve uma elevacdo dos
investimentos do setor privado na area de sementes e houve um significativo avancgo
na produtividade (Rodrigues; Carraro, 2018). A Figura 5 apresenta a evolucdo da area
plantada, produtividade e produc&o de gréos no Brasil entre 1990 e 2021. De acordo
com Peske, Lucca Filho e Barros (2006), a Lei de Patentes permitiu o patenteamento
de microrganismos transgénicos e incluiu na prote¢édo o produto oriundo de processo
patenteado, enquanto a Lei de Protecao de Cultivares conferiu protecéo a propriedade
intelectual de novas cultivares de plantas, atendeu o compromisso assumido pelo
Brasil o Acordo Geral de Comércio e Tarifas (GATT, na sigla em inglés), que exigia

uma propriedade intelectual “sui-generis” para plantas.

Figura 5: Evolucéo da producao, produtividade e area plantada com graos no Brasil
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De acordo com Paiva (2008), a primeira Lei de Biosseguranca brasileira, Lei n°
8.974/1995, recebeu gquestionamentos quanto a competéncia da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBIo) para decidir sobre os aspectos de seguranca
ambiental de OGMs. Segundo o autor, o imbroglio regulamentar durou alguns anos,
até que a partir a nova Lei de Biosseguranca, n°® 11.105/05, a CTNBIo passou a ser a
Unica instancia deciséria para analisar e aprovar projetos de pesquisa e utilizagdo
comercial de OGMs no Brasil. Desde ent&o, o Brasil se tornou um dos lideres mundiais

na adocado de culturas OGMs no campo. De acordo com a Céleres (2019), na Safra
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2019/20, a area plantada com as culturas transgénicas no Brasil totalizou
aproximadamente 53 milhdes de hectares, além disso, atualmente mais de 80% de
toda a area plantada para as culturas de algoddo, milho e soja utilizam OGMs. A
Figura 6 apresenta a evolucao da area plantada com adocédo de biotecnologia para as
culturas de algodao, milho e soja entre as safras de 2005 a 2020, enquanto a Figura

7 apresenta a taxa de adocdo de OGMs por cultura para 0 mesmo periodo.

Figura 6: Evolugcéo da adogéo de biotecnologia no Brasil

Adogio da biotecnologia agricola no Brasil, por cultura. | Milhées de hectares
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Fonte: Céleres (2019).

Figura 7: Evolucdo da Taxa de Adocao de biotecnologia no Brasil
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Fonte: CropLife Brasil (2023).
Em 2015, foi publicada a Lei n°® 13.123/2015, mais conhecida como Lei da

Biodiversidade, que estabelece regras para acesso ao patriménio genético e ao

conhecimento tradicional associado e reparticdo de beneficios (Croplife, 2023). De
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acordo com a nova lei, todas as atividades realizadas com a biodiversidade brasileira
devem ser cadastradas no Sistema Nacional de Gestéo do Patrimonio Genérico e do
Conhecimento Tradicional Associado (SisGen) (Silva, 2018). O escopo da Lei de
Biodiversidade se aplica basicamente as espécies nativas do Brasil, nesse sentido, foi
elaborada uma lista de espécies exoticas de plantas cujas pesquisas ndo devem ser

cadastradas no SisGe, pois ndo se aplicam as regras da Lei (MAPA, 2022)

Foi publicada a Resolucédo Normativa N° 16, de 15 de janeiro de 2018, referente
aos requisitos técnicos para apresentacdo de consulta a CTNBIo sobre as Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP) (CTNBio, 2018). Segundo
Rodrigues e Campante (2019), a aprovacdo da resolucdo em torno das TIMPs,
também conhecidas como New Breeding Techniques (NBT) ou Plant Breeding
Innovation (PBI), representa uma abertura para a democratizagdo da pesquisa e 0

desenvolvimento de novas cultivares no Brasil.

Estima-se que o mercado de sementes brasileiro representa aproximadamente
US$ 7,6 bilhdes, o terceiro maior do mundo, atras apenas dos Estados Unidos e China
(Rodrigues; Campante, 2019). Com relagdo ao mercado internacional, em 2020, as
exportacdes de sementes representaram um volume de aproximadamente 54 mil
toneladas, representando US$ 133 milhdes (ISF, 2020).

As principais Leis que impactam a industria de sementes no Brasil estdo

listadas no Quadro 1.

Quadro 1: Principais marcos regulatérios relacionados a industria de Sementes no
Brasil

Ano Instrumento Legal Descricéo

Estabeleceu a obrigatoriedade da
1965 12 Lei de Sementes fiscalizacdo do comércio de sementes

e mudas em todo o Territério Nacional

Objetivou a garantia da qualidade das
_ sementes comercializadas e criou 0s
1977 22 Lei de Sementes _ .
sistemas de producdo de sementes

certificadas e fiscalizadas
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Ano

Instrumento Legal

Descricao

1995

12 Lei de Biosseguranca

Criou a CTNBIo e estabeleceu normas
para o uso das técnicas de engenharia
genética e liberacdo no meio ambiente
de organismos geneticamente

modificados

1996

Lei de Patentes

Permitiu o  patenteamento  de
microrganismo transgénico e incluiu na
protecdo produto oriundo de processo
patenteado (PESKE; LUCCA FILHO;
BARROS, 2006),

1997

Lei de Protecao de Cultivares

Reconhece a propriedade intelectual

sobre novas cultivares de plantas.

2003

32 Lei de Sementes

Aperfeicoamento da 22 Lei de
Sementes e adequacdo a Lei de

Protecéo de cultivares.

2005

Lei de Biosseguranca

Reestruturou a CTNBio e criou o
Conselho Nacional de Biosseguranga
— CNBS.

2015

Lei de Biodiversidade

Estabelece regras para acesso ao
patrimonio genético e ao
conhecimento tradicional associado e

reparticdo de beneficios.

2020

Decreto N° 10.586/2020

Regulamenta a Lei n® 10.711, de 5 de
agosto de 2003, que dispbe sobre o
Sistema Nacional de Sementes e
Mudas.

2022

Portaria MAPA N° 538/2022

Estabelece as normas para

Q

producao, a certificacao,

Q

responsabilidade técnica, 0
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Ano Instrumento Legal Descricao
beneficiamento, a reembalagem, o
armazenamento, a amostragem, a
analise, a comercializacdo e a

utilizacdo de sementes.

Fonte: Adaptado de Peske; Lucca Filho e Barros (2006).
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2.7.Comércio de Sementes nos Estados Unidos

De acordo com Fernandez-Cornejo (2004), a maioria dos agricultores dos
Estados Unidos dependiam de sementes guardadas das suas proprias culturas
cultivadas no ano anterior até o final do século 19 (Fernandez-Cornejo, 2004).
Segundo o autor, com o0 advento e a expansdo de programas de certificacdo de
sementes, entre 1915 e 1930, houve um grande aumento no niumero de agricultores
que passaram a comprar sementes de comerciantes, além disso, as sementes de

programas de certificacdo forneciam garantias de qualidade para agricultores.

Nesse sentido, de acordo com Rollin (1967), nasceram as legislacdes sobre o
comércio de sementes nos Estados Unidos, que consistem em duas categorias
principais: legislacdo federal e legislagdo estadual. A legislacdo federal esta contida
no FSA (Federal Seed Act) e suas emendas, de 9 de agosto de 1939, enquanto a
legislacdo estadual esta contida nas leis de sementes de cada um dos 50 estados dos
Estados Unidos. De acordo com o autor, a legislacéo estadual se aplica ao comércio
de semente dentro de cada Estado e a legislacao federal se aplica ao comércio
interestadual e a importacdo de sementes. O FSA é uma lei de veracidade na
rotulagem (truth-in-labeling) e exige que as sementes sejam identificadas com
informacdes obrigatérias para que os compradores de sementes possam fazer
escolhas informadas. Os requisitos incluem informagdes como a porcentagem de
pureza das sementes, a porcentagem de germinacdo, o nUmero de sementes de
plantas daninhas nocivas por libra, o tratamento quimico das sementes, caso ocorra,
a identificacao do tipo e da variedade, e o nome e endereco do comerciante (AMSa,
2023). Para atender ao comeércio internacional de sementes, ndo existe qualquer
regulamentacao exigida pelos Estados Unidos. No entanto, a certificacéo fitossanitaria
é oferecida como um servico para o exportador como forma de facilitar o0 movimento

seguro e a troca internacional de sementes (Williams e Kinard, 2021).

Com o avanco do mercado de sementes americano, de acordo com Fernandez-
Cornejo (2004), foi criado o PPA (Plant Patent Act), a primeira legislacao relativa aos
direitos de Propriedade Intelectual, aprovada em 1930, para abordar especificamente
questdes de melhoramento de plantas e oferecer a protecdo através de patentes para
variedades de plantas reproduzidas assexuadamente ou vegetativamente. A Lei de
Patentes de 1952, estendeu os direitos de patente para inovacdes agricolas sob uma

categoria muito mais geral que inclui "qualquer processo, maquina, fabricacdo, ou
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composicdo de matéria nova e util, ou quaisquer melhorias novas e Uteis destes. De
acordo com o autor essa definicao tornou elegivel para protecdo através de patente
as inovacoes em biotecnologia e engenharia genética. No entanto, somente em 1970,
com a promulgacdo da Lei de Protecdo de Variedades de Plantas (PVPA), foi
reconhecida a propriedade intelectual de variedades propagadas por sementes e
tubérculos. Ainda de acordo com o autor, em 1994, foi realizada uma emenda a PVPA,
que entrou em vigor em abril de 1995 e adequou a legislacdo aos padroes
internacionais estabelecidos pela Unido Internacional para a Protecdo de Novas
Variedades de Plantas (UPOV) da ata de 1991, além de ampliar os direitos dos
obtentores de cultivares. A Figura 8 apresenta a evolucdo das emissdes de direitos
de propriedade intelectuais relacionadas a culturas agricolas nos Estados Unidos a
partir das regulamentacdes implementadas a partir de 1971.

Figura 8: Emissdes de direitos de propriedade intelectual para novas variedades de
culturas agricolas de 1971 a 2020

Issuances of intellectual property rights (IPRs) for new crop varieties, 1971-2020
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Fonte: MacDonald, Dong e Fuglie (2023)

Com o avanco da ciéncia da década de 1970, os cientistas passaram a realizar
o melhoramento de plantas de maneira mais especifica e mais rapida. Em resposta a
esses avancos, de acordo com USDA (2023), o governo federal americano possuli,
desde 1986, um sistema coordenado de avaliacédo de produtos desenvolvidos com o

uso de biotecnologia moderna, que envolve trés agéncias, USDA (U.S. Department of
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Agriculture), FDA (Food and Drug Administration) e EPA (Environmental Protection
Agency). Esse sistema baseado em riscos para garantir que novos produtos
biotecnolégicos sejam seguros para 0 meio ambiente e para a saude humana e
animal. Desde entdo, o governo dos EUA ja publicou novas regulamentacdes,
politicas e orientacdes para aplicar essas leis aos produtos derivados da
biotecnologia. Atualmente, o0 sistema coordenado também possui uma
regulamentacao e superviséo facilitada de New breeding Technologies (NBTs) (CRS,
2023).

De acordo com MacDonald, Dong e Fuglie (2023), nesse contexto de
oportunidades tecnoldgicas abertas pela biotecnologia e as mudancas nos direitos de
propriedade intelectual, houve um acréscimo dos investimentos privados em Pesquisa
e Desenvolvimento em biotecnologia de sementes e uma consolidacdo do setor
privado na industria de sementes. A Figura 8 apresenta a evolucdo da adocao de
culturas geneticamente modificada nos Estados Unidos, desde sua adoc¢do, que

ocorreu a partir da década de 1990.

Figura 9: Difusédo de Sementes Geneticamente modificadas nos Estados Unidos de
1994 a 2020.

Diffusion of genetically modified (GM) crops in the United States, 1994-2020
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Fonte: MacDonald, Dong e Fuglie (2023).
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3. METODOLOGIA DE PESQUISA

A pesquisa visa realizar uma analise comparativa entre os marcos regulatérios
gue afetam o comércio internacional de sementes entre Brasil e Estados Unidos. A

seguir, estdo apresentadas os métodos e técnicas de pesquisa utilizados.

3.1. Tipo e Descricdo Geral da Pesquisa

A presente pesquisa € classificada, quanto ao seu objetivo, como exploratdria
e descritiva, ha medida em que visa ampliar os conhecimentos sobre as normas e
regulamentos que impactam o comércio internacional de sementes entre Brasil e
Estados Unidos e identificar propostas de melhorias ao marco regulatério Brasileiro.
De acordo com Lakatos (2021), as pesquisas exploratorias tém como objetivo a
formulacdo de questbes ou de um problema, com tripla finalidade, desenvolver
hipéteses, aumentar a familiaridade do pesquisador com um ambiente, fato ou
fendmeno para a realizacdo de uma pesquisa futura mais precisa e modificar e
clarificar conceitos. Enquanto, de acordo com Gil (2022), as pesquisas descritivas tém
como objetivo a descricAo das caracteristicas de determinada populacdo ou

fendmeno, ou ainda, identificar possiveis relacdes entre variaveis.

Quanto a sua abordagem, trata-se de uma pesquisa de método qualitativo
comparativo. A pesquisa qualitativa refere-se a “qualquer tipo de pesquisa que
produza resultados ndo alcancados através de procedimento estatisticos ou de outros
meios de quantificacdo” (Strauss; Corbin, 2008). De acordo com Gil (2022), esse tipo
de pesquisa busca, mediante um processo ndo matematico de interpretacéo,
descobrir conceitos e relagcdes entre os dados e organiza-los em um esquema
explicativo. Com relagdo ao método comparativo, ele € um requisito fundamental em
termos de objetividade cientifica, dada a impossibilidade de aplicagdo do método
experimental aos fenbmenos estudados nas ciéncias sociais (Schneider; Schmitt,
1998). A ciéncia politica e a teoria politica normativa também sdo amplamente

baseadas na comparacao (Peters,1998).

De acordo com Landman (2008), o método comparativo aplicado a
comparacdes entre paises apresenta quatro objetivos principais: a descricdo
contextual do fendmeno; a classificacdo dos dados; a realizacdo de testes de

hipoteses; e, a realizacdo de previsdes. Para Peters (1998), a comparacao entre o
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mundo real de diferentes governos, € o laboratdrio para cientistas politicos
determinarem o que funciona e o que ndo funciona, bem como para demonstrar
importantes relacdes tedricas entre variaveis. O método qualitativo associado ao
método comparativo geralmente se concentra no exame intensivo de dois casos (uma
comparacao emparelhada ou binaria), trés casos (uma comparacao triangular) ou

poucos casos (Mcornick; Hague; Harrop, 2019).

Existem pelo menos trés dimensdes implicitas na aplicacdo do método
comparativo: a selecdo de seéries de fendbmenos efetivamente comparaveis; a
definicdo dos elementos a serem comparados; e, a possibilidade de generalizacao.
(Schneider; Schmitt, 1998). Contudo, existem diversos métodos para realizacdo de
estudos comparativos. Optou-se pelo desenvolvimento de uma andlise de processos
e instituicdes semelhantes em um nuamero limitado de paises, conforme descrito por
Peters (1998). Peters (1998) classifica esse método como um estudo de caso capaz
de dizer muito sobre o processo e o0s paises comparados, além de ser utilizado para

analise comparativa de formulacdo e implementacéo de politicas publicas.

Nesse sentido, a pesquisa se propde a analisar dois casos, 0s marcos
regulatorios do Brasil e dos Estados Unidos que impactam o comércio internacional
de sementes. Aos casos sera aplicado o enfoque de “contraste de contextos” que,
conforme descrito por Schneider e Schmitt (1998), consiste na comparacao de dois
ou mais casos, buscando pér em evidéncia suas diferencas reciprocas. O estudo

comparado de casos também se aproxima ao meétodo utilizado por Brisola (2021).

3.2. Objeto de Pesquisa

De acordo com Mcornick, Hague e Harrop (2019), o foco de interesse em
pesquisas comparativas recai sobre o estudo de variaveis, onde o principal objetivo é
explorar a extensao em que elas covariam umas com as outras. De acordo com 0s
autores, nesse tipo de estudo, uma variavel € dependente, sendo aquela que o
pesquisador deseja entender melhor, enquanto as outras séo independentes, que sao
aguelas que o pesquisador acredita que podem explicar ou impactar a variavel
dependente.

Diante disso, baseado nos trabalhos de FAO (1980), OECD (2012), FAO (2018)

e OECD (2021), foram identificadas nove variaveis independentes que podem
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impactar a comércio internacional de sementes de um pais. Essas variaveis

encontram-se descritas no Quadro 2, e foram segmentadas em duas dimensofes. A

dimensao “Institucional” engloba as variaveis ligadas aos marcos regulatérios basicos

para o comércio internacional de sementes, enquanto, a dimenséo “Competitividade

e inovacdo” engloba variaveis que tem potencial para interferir no comércio

internacional, principalmente através do estimulo a pesquisa, melhoramento de

plantas e inovacdes biotecnoldgicas.

Quadro 2: Variaveis chaves independentes.

Variaveis

Definicdes

Fundamentacéo Teodrica

DIMENSAO INSTITUCIONAL

Procedimento de
Exportacéo

Requerimentos e
procedimentos
necessarios para
exportacao de
sementes

Regulamentos de exportacdo de
sementes no Brasil (BRASIL,
2017a) e nos EUA (USDA,
2022).

Certificacéo de

Dispositivos que
amparam a certificacédo
de Sementes para

Leis e Regulamentos que
respaldam a certificacdo de
sementes para exportacdo no

Sementes atender mercados Brasil (BRASIL, 2003; BRASIL,
exoortadores 2001a; BRASIL, 2017b) e nos
P EUA (USDA, 2023a).
. . Regulamentos que respaldam a
Dispositivos que 2

. L analise de sementes para

Andlise de amparam a analise de ~ i
Sementes sementes para atender exportagdo no Brasil (BRASIL,
. .~ 12001b) e nos EUA (USDA,

mercados internacionais
2023a).

Dispositivos que Regulamentos sobre certificacéo
Medidas amparam a certificacdo | fitossanitaria para exportacdo no

Fitossanitarias

fitossanitaria no
comeércio internacional
de sementes

Brasil (BRASIL, 2006; BRASIL;
2017; BRASIL, 2018) e nos EUA
(USDA, 2022).

Registo de
variedades/hibridos

Dispositivos que
amparam o registro de
variedades direcionadas
para exportacéo

Regulamentos que regulam o
registro de variedades para
exportacdo no Brasil (BRASIL,
2022) e nos EUA (USDA, 2023a).

DIMENSAO COMPETITIVIDADE E INOVACAO

Propriedade
Intelectual

Dispositivos que
amparam a propriedade
intelectual relacionada a

sementes

Leis e regulamentos acerca de
patentes e protecéo de cultivares
no Brasil (BRASIL; 1996;
BRASIL; 1997) e nos EUA
(USDA, 2023b)
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Dispositivos que

Regulamentacao de amparam a
Biotecnologia regulamentacéo de

biotecnologia

Leis e regulamentos acerca de
biotecnologia no Brasil (BRASIL,
2005) e nos EUA (FDA, 2022).

Leis e regulamentos acerca do
acesso a recursos genéticos no
Brasil (BRASIL, 2015) e nos EUA
(FAO, 2023).

Regulamentos acerca de NBTs
no Brasil (CTNBIio, 2018) e nos
EUA (FDA, 2023).

Dispositivos que
amparam 0 acesso a
recursos genéticos

Acesso ao
Patrimonio Genético

Regulamentacao de Dispositivos que
NBTs regulamentam as NBTs

Fonte: Elaboracao propria (2023).

Tendo em vista, a natureza das variaveis, que busca comparar marcos
regulatorios entre dois paises, a pesquisa serd amparada na pesquisa documental.
De acordo com Gil (2022), a pesquisa documental vale-se de toda sorte de
documentos elaborados, sendo os textos escritos em papel, a modalidade mais
comum, no entdo, estdo se tornando cada vez mais frequente os documentos
eletronicos. De acordo com o autor, dentre os documentos mais utilizados nas
pesquisas documentais, estdo os documentos institucionais, mantidos em arquivos de

empresas, 0rgaos publicos e outras organizacdes.

A etapa de andlise dos documentos prop8e-se a produzir ou reelaborar
conhecimentos e criar formas de compreender os fenbmenos, no entanto, por si
mesmos, ndo explicam nada. O investigador deve interpreta-los, sintetizar as
informacdes, determinar tendéncias e na medida do possivel fazer a inferéncia (SA-
Silva; Almeida; Guindani, 2009). De acordo com Bardin (2011), a analise de contetudo
constitui um bom instrumento para producédo de inferéncias vélidas. As pesquisas com
analises de documentos geralmente recorrem para a metodologia da andlise do
conteudo (Sa-Silva; Almeida; Guindani, 2009).

De acordo com Carlomagno e Rocha (2016), a metodologia de anélise de
conteudo tem como objetivo classificar e categorizar qualquer tipo de conteldo,
reduzindo suas caracteristicas a elementos-chave, de modo com que sejam
comparaveis a uma série de outros elementos. Para Bardin (2011), a analise de
conteudo € composta de trés etapas: 1) a pré-analise; 2) a exploracdo do material; e
3) o tratamento dos resultados, a inferéncia e a interpretacédo. Para a apresentacéo
dos dados comparativos, serd realizada uma categorizagdo tematica dos marcos

regulatérios.
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A partir da analise comparativa e inferéncias realizadas sobre as variaveis
independentes, a pesquisa se propde a, se for o caso, realizar proposi¢coes de
modernizacdo para a legislacéo brasileira em fomento ao comércio internacional de

sementes.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e discussédo estdo apresentados individualmente por pais e
organizados em topicos, de acordo com as variaveis propostas na metodologia. Em
seguida, é apresentada a anélise comparativa entre os marcos regulatorios dos dois
paises e as tabelas com as analises comparativas entre o Brasil e Estados Unidos.

4.1. Brasil
4.1.1. Procedimento de exportacao

A principal legislagdo que regulamenta a exportacdo de sementes no Brasil é a
Instrugcédo Normativa N° 25, de 27 de junho de 2017. De acordo com essa Normativa,
a exportacdo de qualquer quantidade de sementes, por qualquer ponto do pais, esta
sujeita a anuéncia do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA),
mediante solicitacdo do interessado. O interessado obrigatoriamente deve ser um
produtor, reembalador ou comerciante inscrito no Registro Nacional de Sementes e
Mudas (RENASEM) e somente poderdo ser exportadas sementes de cultivares

inscritas no Registro Nacional de Cultivares (RNC).

De acordo com os procedimentos da norma, para realizar a exportacao de
sementes € necessario o envio da Comunicacdo para Exportacdo de Sementes e
Mudas, que deve ser submetida a analise pelo servico técnico da unidade
Superintendéncias de Agricultura e Pecuaria (SFA) do MAPA para anuéncia da
exportacdo. Além da comunicagcdo, o exportador deve apresentar 0s seguintes

documentos:

1. Autorizacéo do detentor do direito de protecéo, especifica para a exportacéo

requerida, quando se tratar de cultivar protegida no Brasil;
2. Documentagéao exigida pela legislacdo ambiental, quando for o caso;

3. Parecer do 6rgédo técnico de fiscalizacdo de agrotoxicos para autorizacdo de
uso de agrotoxico em tratamento de semente ou de muda de cultura diversa as

recomendadas em rétulo e bula, quando for o caso; e

4. Documento comprobatério das exigéncias fitossanitarias do pais importador,

quando couber.
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Apés o recebimento da comunicacdo para exportacdo, o O0rgao técnico de
sementes e mudas possui 0 prazo maximo de 5 dias Uteis para se manifestar acerca
da solicitacdo. Caso sejam constatadas pendéncias sanaveis, o exportador deve ser
notificado e receberd um prazo de 5 dias Uteis para atendimento da notificacdo. Apés
o atendimento da notificacdo, abrir-se-4 novo prazo de 5 dias Uteis para andlise da
solicitacdo. Apenas ap0s a anuéncia, que possui validade de 180 dias, o exportador
pode encaminhar a sua carga para o ponto de saida, onde devera ser solicitado o
desembaraco aduaneiro, mediante a apresentacdo de Requerimento para

Fiscalizacdo de Produtos Agropecuarios e apresentacao dos seguintes documentos:
1. cépia da fatura comercial ou da nota fiscal;

2. documentos da Sementes (Atestado de Origem Genética, Certificado de
Semente ou de Muda, ou Termo de Conformidade de Semente ou de
Muda); e

3. copia do romaneio de carga ou packing list;

Os tramites de toda documentacdo a ser apresentada ao MAPA para a
realizacdo da exportacdo, bem como os documentos emitidos pela fiscalizacéo, sao

realizados através do Sistema Integrado de Comércio Exterior — Siscomex.

No ponto de saida o exportador solicitard o desembaraco aduaneiro, mediante
a apresentacao da Declaracdo Agropecuaria do Transito Internacional — DAT. A partir
de entdo, sera realizada a fiscalizacdo da carga, mediante a apresentacdo dos

seguintes documentos:
a) Declaracéo Agropecuaria de Transito Internacional — DAT;

b) Comunicagé&o para Exportagéo de Sementes e de Mudas deferido pelo Setor
Técnico da SFA;

c) Atestado de Origem Genética, Certificado de Semente ou de Muda, ou

Termo de Conformidade de Semente ou de Muda;

d) Permissédo de Transito Vegetal (PTV), quando o requisito fitossanitario para

a praga estiver relacionado com a area de producéo do produto que compde o envio;

e) Certificado de Tratamento, quando for o caso;



52

f) Laudo laboratorial, no atendimento as exigéncias do pais importador,
constando dados que permitam a identificacdo do envio emitido por laboratério

credenciado pelo Mapa, quando couber;

g) Documentacdo comprobatéria dos requisitos fitossanitarios do pais

importador, quando couber;
h) Cépia da Fatura Comercial ou da Nota Fiscal;

i) Copia do Registro de Exportacdo — RE ou documento equivalente
(Declaracgéo Unica de Exportacdo — DUE);

j) Copia do Conhecimento ou Manifesto de carga definitivo, que podera ser

apresentado posteriormente a inspecao fisica e deferimento da DAT e
k) Copia do Packing List, quando couber.

A fiscalizacdo envolve a andlise documental para verificacdo da conformidade
do lote das sementes na nota fiscal e documentos da semente. Apds a conclusédo dos
procedimentos de controle e fiscalizacdo, estando a operacdo em conformidade as
normas aplicaveis, sera realizado o procedimento de liberacdo agropecuéria na
Declaracdo Agropecuaria do Transito Internacional — DAT. A exportacdo ainda deve
atender a inspecéo e certificacdo da exportacdo, observando-se os procedimentos e
critérios para emisséo do Certificado Fitossanitario — CF e do Certificado Fitossanitario
de Reexportacdo — CFR, estabelecidos na Portaria N° 177, de 16 de junho de 2021.
Todas as atividades de fiscalizacdo, inspecdo e certificacdo da exportacdo séo
realizadas por Auditor Fiscal Federal Agropecuario — AFFA, conforme estabelecido na

Instrucdo Normativa N° 39, de 27 de novembro de 2017.

Visando o comércio internacional de sementes, a IN 25/2017, também trouxe a
possibilidade de reexportacdo de sementes. A reexportacdo € a operagdo com 0O
objetivo de exportar a producdo de sementes obtidas de cultivar importada
exclusivamente para esse fim ou de exportar semente internalizada no Brasil (Brasil,
2020). Atraveés dessa operacdao, é possivel a importacdo e exportagdo de cultivar ndo

inscrita no RNC, e o processo de importacdo acontece de forma simplificada.

Outro aspecto importante, relacionada a exportacdo de sementes esta
relacionada a sua identificacdo. A Portaria MAPA n° 538/2022 estabelece regras de
identificacdo para semente destinada exclusivamente a exportagdo que permite que
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as embalagens primarias estejam apenas no idioma estrangeiro, desde que
agrupadas em uma embalagem secundaria, por exemplo um pallet, que contenha as
informacdes do produtor, nome da espécie, denominacdo da cultivar, categoria,
identificacdo do lote, safra, peso liquido e a expressao “Semente Exclusiva Para
Exportagao” (Brasil, 2022).

4.1.2. Certificacdo de Sementes

A Certificacdo de sementes voltada para o mercado brasileiro € regida pela Lei
n°®10.711/2003, regulamentada pelo Decreto n°® 10586/2020 e detalhada pela Portaria
MAPA N° 538/2022 e a Instru¢cdo Normativa MAPA n° 45/2013. De acordo com a Lei
n® 10.711/2003, a certificacdo de sementes é o processo de producdo de sementes,
executado mediantes controle de qualidade em todas as etapas do seu ciclo, incluindo
o0 conhecimento da origem genética e o controle de geracdes (Brasil, 2003). A
principio, essa certificacao seria voltada apenas para a comercializacdo de sementes
no Brasil, no entanto, também € aceita por alguns mercados de exportacdo de
sementes. Atualmente, a certificacdo Nacional é formalmente aceita por Argentina,
Paraguai e Uruguai através das equivaléncias de denominacdes de classes e/ou
categorias de sementes botanicas, aprovada pela Resolucdo N° 28/10 do Mercosul e

internalizada no Brasil através da Instru¢cdo Normativa n® 27/2018.

A certificacdo de sementes nacional pode ser realizada por empresa
credenciada ou pelo proprio MAPA em situagfes de interesse publico (BRASIL, 2020).
No caso de empresa credenciada, existe a possibilidade da realizagdo da certificacao
através do credenciamento de Entidade de Certificacdo, cujo credenciamento é
voltado para a prestagéo de servigos de certificacdo de semente para terceiros, ou
ainda, o proprio produtor de sementes pode para executar a certificacdo de sua
producdo, como Certificador de Producdo Propria. O Credenciamento deve ser
realizado no Renasem atendendo a Portaria n°® 501/2022. Atualmente, o Brasil possui
265 entidades credenciadas no Renasem para atividades de certificacdo, sendo 36
entidades de Certificacdo e 229 entidades de Certificagdo de Producgéo Propria.
(Renasem, 2023).

O processo de certificagdao Nacional compreende as seguintes categorias de
sementes: Bésicas, certificada de primeira geracdo (C1) e certificada de segunda

geracdo (C2). Existe ainda, regras de controle de geracdes onde a obtencédo das
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sementes € limitada a uma Unica geracdo de categoria anterior. Nesse processo,
todas as atividades ligadas a certificacdo, como a inspecao de campos, amostragem
e emissao do certificado das sementes fica sob responsabilidade da entidade de
certificacdo ou do certificador de producdo prépria, sob auditoria, fiscalizacdo e

supervisao do MAPA.

Além da certificacdo Nacional, o Brasil possui dois programas de certificacao
de sementes exclusivamente para atender a mercados exportadores, onde o MAPA
atua como o certificador das sementes. A certificacdo de sementes sob os esquemas
de sementes da Organizacédo para a Cooperacdo e o Desenvolvimento Econdmico
(OECD), regulamentada pela Instrugcdo Normativa n° 03/2001, e a certificacdo de
sementes de cereais e de forrageiras destinadas a Unido Europeia, regulamentada
através da Instrucdo Normativa N° 36/2017. Em ambos os casos, a Coordenagéo de
Sementes e Mudas (CSM) do Departamento de Sanidade Vegetal e Insumos
Agricolas (DSV), da Secretaria de Defesa Agropecuaria (DAS), do MAPA, é
Autoridade Designada para realizacao das certificacoes.

De acordo com a Instrugcdo Normativa n° 03/2001, a certificacdo de sementes
sob os esquemas da OECD compreende as categorias de sementes pré-basica,
basica, certificada de 12 geracdo (Cl) e Certificada de 22 Geracdo (C2), com a
limitacdo da multiplicacdo de uma Unica geracdo de cada categoria, excecao feita a
categoria pré-basica, para a qual serd admitida uma geracdo adicional, mediante
autorizacdo. Para que a certificacdo seja concluida sao necessarias inspecdes de
campo obrigatorias, emissao de etiqueta de acordo com as normas OECD e que
devem ser aficionadas nas embalagens de sementes na presenca da autoridade
designada, e por fim, a emissdo do Certificado OECD que também fica a cargo do

MAPA, com base nos resultados das analises laboratoriais das sementes.

A certificacdo de sementes destinadas a Unido Europeia, regulamentada pela
Instru¢cdo Normativa N° 36/2017, compreende as categorias de sementes pré-béasica,
basica, certificada de 12 geracdo (C1l) e Certificada de 22 Geracdo (C2). Sob esse
processo, a multiplicacdo de sementes sera limitada a uma Unica geracao para cada
categoria, exceto para a categoria genética (pré-basica), para a qual uma geracao
adicional podera ser permitida, se autorizada pela Autoridade Designada. Para a

producdo de sementes certificadas para a UE deve-se cumprir, além das regras
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nacionais para a aplicacao do sistema OECD para a certificacdo varietal de sementes
destinadas ao comércio internacional, as diretrizes estabelecidas pela Unido
Europeia. Em 23 de outubro de 2018, o Parlamento Europeu, através da Deciséo (UE)
2018/1674, reconheceu a equivaléncia da certificacdo para semente de cereais e

forrageiras produzidas no Brasil em conformidade com a IN n°® 36/2017.

Nesse programa de certificacdo, os AFFAs do MAPA sédo responsaveis pela
inspecao de campos de sementes da categoria pré-basica e basica e pode delegar as
inspecdes de campo para o Responsavel Técnico (RT) do certificador de producéo
prépria ou entidade de certificacdo para as demais categorias. A amostragem de
sementes para fins de envio ao laboratorio de analise de sementes deve ser realizada
de acordo com as regras ISTA e a emissédo do certificado é realizada pela Autoridade
Designada de acordo com um modelo préprio, estabelecido para atender esse

programa, sem prejuizo da emissao do certificado previsto pelas regras da OECD.

O Brasil ainda aparece como membro da Association of Official Seed Certifying
Agencies (AOSCA), atraves do Ministério do MAPA, no entanto, ndo foi encontrada
legislacdo especifica para realizacéo da certificacdo através desse sistema (AOSCA,
2024).

4.1.3. Andlise de Sementes

A analise de sementes para atendimento a certificacdo nacional, que em alguns
casos, pode ser utilizada para a exportacdo de sementes deve respeitar as RAS
(Regras para Analise de Sementes), publicada pelo MAPA. A RAS tem a finalidade
de disponibilizar métodos para analise de sementes, sendo estes, de uso obrigatorio
nos Laboratérios de Analise de Sementes credenciados no Renasem, objetivando o
cumprimento da Lei n°® 10.711, de 5 de agosto de 2003. A RAS é elaborada de acordo
com as regras internacionais prescritas pela International Seed Testing Association —
ISTA e incorpora a experiéncia e 0s avangos nacionais em andlise de sementes
(MAPA, 2009). Constitui uma obrigacdo dos laboratérios de analise de sementes
nacionais realizar as analises em conformidade com as metodologias e procedimentos
estabelecidos nas Regras para Andlise de Sementes — RAS (MAPA, 2022)
Atualmente, o Brasil possui 211 laboratérios inscritos e credenciados no Renasem
para a analise de sementes visando atender a certificacdo nacional (Renasem, 2023).
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Os padrbes nacionais que devem ser observados para fins de analise de
sementes estdo estabelecidos na Instrucdo normativa n® 45 de 2013, e incluem a
pureza, germinacdo, determinagédo de outras sementes e sementes infestadas, de
acordo com a cultura (BRASIL, 2013).

Com relacdo as analises de sementes para atendimento ao comeércio
internacional de sementes, a Portaria MAPA n° 538/2022 determina que as analises
de sementes destinadas a exportacao, a critério do pais importador, serdo realizadas
de acordo com regras internacionais reconhecidas (MAPA, 2022). No entanto, nas
legislacdes especificas de certificacdes de sementes para exportacao, a certificacao
destinada a Unido Europeia, regulamentada pela Instru¢cdo Normativa N° 36, de 4 de
outubro de 2017, e a Certificacdo de Sementes sob o Esquema da OECD,
regulamentada pela IN n° 3/2001, determinou-se que deverdo ser seguidas as (ISTA)
para a realizacdo da andlise de sementes. No entanto, existem diferencas quanto aos
requisitos entre cada uma delas. Na certificacdo destinada a Unido Europeia é exigido
que as analises de sementes sejam conduzidas em laboratério acreditado pela ISTA,
com emisséo do Boletim Laranja da ISTA, que servira de base para a emissdo do
certificado OECD e que também deve acompanhar o lote de sementes exportado. De
acordo com as normas para certificacdo OECD, as andlises de sementes devem ser
realizadas de acordo com a metodologia da ISTA, sem necessitar da acreditacao,
cujos resultados serdo utilizados para posterior emissdo do certificado OECD.
Atualmente, o Brasil possui 2 laboratérios acreditados pela ISTA e que, portanto,
atende aos requisitos para a certificagdo para a Unido Europeia, além de outros 5

laboratérios membros da ISTA, porém sem acreditacdo. (ISTA, 2023).
4.1.4. Medidas Fitossanitéarias

A Portaria N° 177, de 16 de junho de 2021 € a norma que estabelece o0s
procedimentos e os critérios para emissao do Certificado Fitossanitario - CF e do
Certificado Fitossanitario de Reexportagdo - CFR. O CF é emitido para atestar a
conformidade fitossanitaria do envio de vegetais, partes de vegetais, produtos de
origem vegetal e outros artigos regulamentados exportados pelo Brasil, observados
0s requisitos fitossanitarios estabelecidos pelo pais importador. O CFR, possui a
mesma finalidade de atestar a condicéo fitossanitaria, no entanto, para um envio

importado pelo Brasil e posteriormente reexportado a um terceiro pais.
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De acordo com a regulamentacao brasileira, a certificacdo fitossanitaria deve
ser requerida pelo exportador de sementes com base nos requisitos fitossanitarios
exigidos pelo pais de destino. Em seguida, deve ser realizada a inspec¢éo fitossanitaria
para fins de exportacdo, que deve ser realizada por AFFA. O objetivo da inspecéo é
identificar e analisar a mercadoria submetida a certificacéo fitossanitaria, de forma a
confirmar a condicdo fitossanitaria do envio e o atendimento aos requisitos
fitossanitarios do pais importador. Caso os requisitos estejam atendidos, deve-se
prosseguir com a emissao do CF ou CFR, que somente pode ser realizada por AFFA
autorizado e habilitado junto ao Comité de Sanidade Vegetal do Cone Sul (COSAVE)
e deve atender as diretrizes das Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias
n° 7 (NIMF 7, de 2011) e n° 12 (NIMF 12, de 2011), da Convencéo Internacional para
a Protecdo de Plantas da Organizacdo das Nac¢Oes Unidas para Alimentacdo e
Agricultura (CIPV/FAO).

Na emissdo do CF sera atestada a conformidade fitossanitaria do envio com
relacdo as pragas regulamentadas pelo pais importador, através do campo
“declaragdo adicional”’, cujo texto € padronizado de acordo com convengdes
internacionais. A emissdo do CF sera realizada com base em inspecéo visual

realizada por AFFA ou amparada por:

| - Permissédo de Transito de Vegetais - PTV, fundamentada no Certificado
Fitossanitario de Origem - CFO ou no Certificado Fitossanitario de Origem
Consolidado - CFOC, quando o requisito fitossanitario para a praga estiver

relacionado com a area de producéo do produto que compde o envio;

Il - CFO ou CFOC, quando o requisito fitossanitario para a praga estiver
relacionado com a area de producao do produto que compde 0 envio, N0s casos em
gue a emissao do CF for realizada na mesma UF de producao ou quando autorizado
pelo Departamento de Sanidade Vegetal da Secretaria de Defesa Agropecuaria do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - DSV/SDA/MAPA;

[l - Certificado de Tratamento;

IV - Laudo Laboratorial, constando dados que permitam a identificacdo do
envio, emitido por Laboratdrio Nacional Agropecudrio ou laboratério de diagnéstico
fitossanitario publico ou privado credenciado pertencente & Rede Nacional de
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Laboratérios Agropecuéarios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade

Agropecuaria; e

V - Declaragdo emitida pelo RT, inscrito no Renasem, para requisito
fitossanitério relacionado com a producéo e tratamento de sementes e mudas.

Caso nao exista exigéncia fitossanitaria, a inspecédo realizada pelo AFFA
autorizado sera suficiente para declarar a conformidade com o0s requisitos
fitossanitarios do pais importador e nos casos de praga quarentenaria ausente no
Brasil ou de envio proveniente de &rea, lugar ou local de producéo livres de pragas,
oficialmente reconhecidos, deverdo ser cumpridas as exigéncias do pais importador

e, quando couber, com as normas especificas editadas pelo MAPA.

A emisséo do PTV é regulamentada pela Instru¢cdo Normativa N° 28, de 24 de
agosto de 2016. O documento é exigido para o transito de partida de plantas ou de
produtos vegetais com potencial de veicular praga quarentenaria presente. A emissao
da PTV é emitida por responsavel técnico de Orgéo Estadual de Defesa Sanitaria
(OEDSV) fundamentada em CFO ou em CFOC.

O CFO e o CFOC sao os documentos emitidos na origem para atestar a
condicdo fitossanitaria da partida de plantas ou de produtos vegetais de acordo com
as normas de sanidade vegetal do MAPA, em conformidade com a Instrucéo
Normativa N° 33, de 24 de agosto de 2016. Ambos os documentos sdo emitidos por
Engenheiro Agrbnomo ou Engenheiro Florestal, em suas respectivas &reas de
competéncia profissional, ap0s aprovacdo em curso, especifico para habilitacéo,
organizado pelo OEDSV e aprovado pelo MAPA, na figura de Responsavel Técnico -
RT. Entre os requisitos para a emissao do CFO e CFOC, cabe ao RT inscrever a
Unidade de Producdo e Unidade de Consolidacdo junto a OEDSV, realizacdo de

inspecodes e elaboracao de livro de acompanhamento.

Os laudos de laboratério sdo emitidos por laboratérios credenciados para o
Diagndstico Fitossanitario junto ao MAPA, através da Instrucdo Normativa N° 57, de
11 de dezembro de 2013. Dentre toda a documentacdo exigida para o
credenciamento, destaca-se a necessidade de acreditacdo ISO/IEC 17025 e de
auséncia de envolvimento direto do laboratdrio e seus proprietarios, equipes técnicas

e administracdo com atividades ligada a producdo ou comercializagdo de insumos.
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Atualmente, existem 10 laboratérios credenciados pelo MAPA para realizacdo de
diagnéstico fitossanitario no Brasil (MAPA, 2024).

4.1.5. Registro de variedades/hibridos

De acordo com a Lei 10.711/2003, a producéo, o beneficiamento e a
comercializacdo de sementes ficam condicionados a prévia inscricdo da respectiva
cultivar no Registro Nacional de Cultivares - RNC (BRASIL, 2003). A mesma lei traz a

definicAo de comércio, que abrange a exportacdo de sementes. Dessa forma, é
possivel inferir que toda cultivar, objeto de exportacdo, necessita de inscricdo no RNC.

Os requisitos para a inscricdo de uma cultivar no RNC séo determinados pela
Portaria MAPA n° 502, de 19 de outubro de 2022. Dentre alguns requisitos, destaca-
se gue a inscricdo deve ser Unica, ou seja, um mesmo material sé pode ser inscrito
uma unica vez, além de obedecer a uma série de regras de denominacdo. Por
exemplo, ndo é permitido que a denominacdo seja expressa apenas em forma
numeérica, a denominacdo de nova cultivar deve ser diferente de outra cultivar da
mesma espécie ou da mesma classe e ndo pode induzir a erro quanto as suas
caracteristicas e procedéncia. A alteracdo de denominacao da cultivar inscrita no RNC
s6 é possivel desde que a cultivar ndo tenha sido comercializada. A Portaria MAPA
N° 93, de 26 de abril de 2021, determina e detalha ainda mais os critérios para a
aprovacdo das denominacfes de variedades, com base em uma resolucdo do
Mercosul, que utiliza a mesma regra de denominacéo para todos os paises membros

e é valida tanto para registro como para protecéo de cultivares.

No entanto, visando a facilitagdo do comércio internacional, o Brasil dispensa
a inscricdo no RNC de cultivar importada com o objetivo exclusivo de reexportagéo e
permite a inscricdo de cultivar no RNC destinada exclusivamente a producéo de
sementes para a exportacdo, dando ainda, prioridade para a analise desse tipo de
registro. A inscricdo de toda cultivar no RNC ter4 validade de quinze anos e podera

ser renovada, sucessivamente, por iguais periodos.
4.1.6. Propriedade intelectual

No Brasil € propriedade industrial é regulamentada pela lei N° 9.279, de 14 de

maio de 1996. De acordo com a legislacdo, a concesséo de patentes de invencéo e
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de modelo de utilidade sdo um dos principais mecanismos para se efetuar a protecao
de direitos de propriedade industrial. As patentes conferem ao seu titular o direito de
impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender
ou importar com essas finalidades produto objeto de patente ou processo ou produto
obtido diretamente por processo patenteado. A patente de invencéo € concedida para
invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo
industrial pelo prazo de vinte anos, enquanto, a patente de modelo de utilidade abarca
0 objeto de uso pratico, ou parte deste, com aplicacao industrial, que apresente nova
forma ou disposicéo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no

seu uso ou em sua fabricacéo pelo prazo de quinze anos (BRASIL, 1996)

A aplicacdo da lei de propriedade industrial na industria de sementes ocorre
basicamente para biotecnologias transgénicas. O inciso Il do artigo 18 da Lei
determina que ndo sdo patentedveis o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S
microrganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial e que ndo sejam mera descoberta.
Dessa forma, € possivel o patenteamento de organismos transgénicos e a cobranca

de royalties, inclusive sobre a semente salva para replantio (VERZOLA, 2020).

Apesar da importancia da Lei de propriedade industrial, principalmente para
biotecnologias, o principal mecanismo de propriedade intelectual relacionada as
cultivares no Brasil e com influéncia no comércio internacional é a Lei N° 9.456, de 25
de abril de 1997, também conhecida como Lei de Protecdo de Cultivares (LPC). De
acordo com a Lei a protecao dos direitos relativos a propriedade intelectual referente
a cultivar se efetua mediante a concessao de Certificado de Protecao de Cultivar,
sendo a unica forma de protecdo de cultivares e de direito que podera obstar a livre
utilizacao de plantas ou sementes no Brasil (BRASIL, 1997). A protecéo de cultivares,
€ considerada uma forma sui generis de propriedade intelectual por apresentar
caracteristicas unicas e particulares, adequadas especialmente ao objeto da protecéo:
as variedades vegetais. Assim, enquanto para a concessdo de patentes sao
necessarios requisitos como novidade, aplicacdo industrial, atividade inventiva e
suficiéncia descritiva, para a concessao do Certificado de Protecao de Cultivares séo
exigidos os requisitos de novidade, distinguibilidade, homogeneidade, estabilidade e

denominacéo propria (MAPA,2011).
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De acordo com a LPC, a cultivar é a variedade de qualquer género ou espécie
vegetal que seja claramente distinguivel de outras cultivares conhecidas por margem
minima de descritores, por sua denominacao propria, que seja homogénea e estavel
quanto aos descritores através de geracdes sucessivas, conforme avaliacdo em teste
de distinguibilidade, homogeneidade e estabilidade (DHE), e seja de espécie passivel
de uso pelo complexo agroflorestal. E passivel de protecdo a cultivar nova que néo
tenha sido oferecida a venda no Brasil ha mais de doze meses em relacdo a data do
pedido de protecao ou que nao tenha sido oferecida a venda em outros paises a mais
de seis anos para espécies de arvores e videiras e a mais de quatro anos para as

demais espécies.

O Servico Nacional de Protecdo de Cultivares — SNPC, no ambito do Ministério
da Agricultura e do Abastecimento, € o érgdo competente para a protecdo de
cultivares no Brasil e é responsavel pela definicdo da margem minima suficiente para
diferenciar uma nova cultivar das demais cultivares conhecidas e todos o0s
procedimentos relacionados ao recebimento, analise e aprovacao de certificados de

protecao.

Com relacédo aos direitos de protecao, é assegurado ao seu titular pelo prazo
dezoito anos, no caso de videiras, arvores frutiferas, arvores florestais ou arvores
ornamentais, ou quinze anos para demais espécies, o direito a reproducdo comercial
no territorio brasileiro, ficando vedados a terceiros, a producao com fins comerciais, 0
oferecimento a venda ou a comercializacdo, do material de propagacdo da cultivar
(sementes), sem sua autorizagdo. No entanto, a LPC traz algumas situacdes de
excecao que nao ferem o direito sobre a propriedade da cultivar protegida, como a
reserva de sementes para uso proprio, uso ou venda como alimento ou matéria-prima
o produto obtido do seu plantio, exceto para fins reprodutivos, uso da cultivar como
fonte de variacdo no melhoramento genético ou na pesquisa cientifica, e usos

especificos relacionados a pequeno produtor rural e agricultores familiares.

Para complementar a implantacéo da LPC, o Congresso Nacional aprovou, por
meio do Decreto Legislativo n° 28, de 19 de abril de 1999, o texto da Convencao Unido
Internacional para a Protecdo de Obtencdes Vegetais (UPOV), conforme a ata de
1978, que foi, em seguida, promulgada através do Decreto n° 3.109, de 30 de junho
de 1999, confirmando a adesédo do Brasil a ata de 1978 da UPOV (MAPA, 2011).
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4.1.7. Regulamentacéao da biotecnologia

A Lei N° 11.105, de 24 de marco de 2005, conhecida como Lei de
Biosseguranga, estabelece as normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagéo
sobre a construgdo, o cultivo, a producdo, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a
comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM). Nos termos da lei, OGM é o
organismo cujo material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer

técnica de engenharia genética.

A lei determinou a criacdo do CNBS (Conselho Nacional de Biosseguranca) e
reestruturacdo das atividades da CTNBio (Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca). O CNBS é o 6rgdo vinculado a presidéncia da republica e cuja
competéncia esta relacionada a definicdo de principios e diretrizes para a acao
administrativa dos 6rgéos e entidades federais com relacao, analise de conveniéncia,
oportunidade socioecondmicas e interesse nacional com relacdo a pedidos de
liberacéo para uso comercial de OGM e seus derivados e decidir em ultima e definitiva
instancia sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de
OGM e seus derivados. Enquanto a CTNBIO é o 6rgao vinculado ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, responsavel por ser a instancia colegiada multidisciplinar de
carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento na
formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranca de OGM e seus derivados, bem
como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos
referentes a autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de

OGM e seus derivados.

De acordo com a lei de biosseguranca, toda instituicdo que utilizar técnicas e
métodos de engenharia genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados
devera criar uma CIBio (Comissao Interna de Biossegurancga), responsavel pelas
atividades internas de biosseguranca e comunica¢des com a CTNBio. Aléem disso, de
acordo com o Decreto N° 5.591, de 22 de novembro de 2005, toda instituicédo de direito
publico ou privado que pretender realizar pesquisa como parte do processo de
obtencdo de OGM ou de avaliacédo da biosseguranca de OGM, devera requerer, junto

a CTNBio, a emissdo do CQB (Certificado de Qualidade em Biosseguranca).
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Atualmente a Resolucédo Normativa da CTNBio n° 37, de 18 de novembro de 2022, da
dispde sobre a instalacdo e funcionamento das CIBios e procedimentos para

requerimento, emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do CQB.

A liberagdo comercial de um OGM no Basil deve atender ao disposto na
Resolucdo Normativa da CTNBIio n° 32, de 15 de junho de 2021. De acordo com a
norma, € necessario apresentar uma proposta, aprovada previamente pela CIBio da
instituicdo requerente, onde sdo apresentadas informacdes relativas ao pedido de
liberagdo comercial, que envolve informacgdes relativas ao OGM, avaliagdo de risco a
saude humana e animal e avaliagdo de risco ao meio ambiente. A avaliacdo de risco
deve identificar hipéteses de risco para a nova caracteristica conferida ao OGM e as
possiveis rotas ao dano, mantendo a transparéncia, o0 método cientifico e o principio
da precaucéo. Cabe a CTNBIo, através de suas subcomissdes setoriais e em plenario

avaliar o pedido e emitir decisdo técnica favoravel ou contraria a liberacdo comercial.
4.1.8. Acesso ao Patrim6nio Genético

O Brasil é signatario de compromissos internacionais referentes a
biodiversidade perante alguns organismos do sistema ONU, como a Comissdo de
Recursos Genéticos da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Alimentacdo e
Agricultura - FAO e o Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a
Alimentacédo e a Agricultura, além da Convencao sobre Diversidade Biologica — CDB
e o Protocolo de Nagoia (MAPA, 2020).

O Brasil assinou a convencgéo sobre Diversidade Biologica (CDB) em 05 de
junho de 1992, no entanto, o texto s6 foi promulgado mais de 6 anos depois, através
do Decreto n° 2.519, de 16 de marco de 1998. A CDB foi um marco internacional ao
reconhecer a soberania nacional dos paises sobre a sua biodiversidade e estabelecer
o objetivo de realizar a reparticdo de beneficios sobre acessos a biodiversidade (MMA,
2023). Com base na CDB, o acesso ao patrimbnio genético no Brasil é regulamentado
pela Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015. De acordo com a lei, patriménio genético
€ a informacdo de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou
espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes
seres Vvivos, e 0 acesso a esse patrimbnio é caracterizado pela pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre amostra de patriménio genético. Além

disso, 0 acesso ao patriménio genético e a exploracdo econdmica de produto acabado
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ou material reprodutivo oriundo desse acesso somente serdo realizados mediante
cadastro, autorizacdo ou notificacdo, e serdo submetidos a fiscalizacdo, restricdes e
reparticdo de beneficios. Nesse contexto, foi criado no &mbito do Ministério do Meio
Ambiente (MMA) o Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN), 6rgéo
colegiado de carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, responsavel por
coordenar a elaboracédo e a implementacéo de politicas para a gestdo do acesso ao

patrimdnio geneético.

De acordo com a Lei de Biodiversidade, toda atividade de acesso ao patrimonio
genético e remessa ou envio de amostra para o exterior deveréo ser cadastrados junto
aos 6rgdos competentes e o0s beneficios resultantes da exploracdo econdmica de
produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético
de espécies encontradas em condi¢des in situ, ainda que produzido fora do Pais,
deverdo ser repartidos, de forma justa e equitativa. No entanto, de acordo com os
incisos VI e VIl do artigo 54 do Decreto N° 8.772, de 11 de maio de 2016, esta isento
da obrigacdo de reparticdo de beneficio o material reprodutivo oriundo de acesso a
patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de atividades
agricolas e destinado exclusivamente a geracdo de produtos acabados ou material
reprodutivo oriundo do acesso ao patrimdénio genético de espécies introduzidas no
territdrio nacional pela acdo humana, ainda que domesticadas, ressalvado o disposto
nos incisos | e I do § 3° do art. 18 da Lei n® 13.123, de 2015.

Ainda, recentemente o Brasil promulgou o Protocolo de Nagoia através do
Decreto n° 11.865, de 27 de dezembro de 2023. O Protocolo de Nagoia € um dos
instrumentos internacionais da Convencao sobre Diversidade Biolégica (CBD), com o
objetivo de viabilizar a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da
utilizacao dos recursos genéticos da biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais
a eles associados. Além disso, o brasil faz parte do Sistema Multilateral introduzido
pelo TIRFAA, que foi criado para facilitar o acesso a uma selecdo negociada de
recursos fitogenéticos para a alimentacéo e a agricultura e propiciar a distribuicdo justa

e equitativa dos beneficios advindos de sua utilizacdo (MAPA, 2018)
4.1.9. Regulamentacado de NBTs

As Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP), do inglés

Precision Breeding Innovation (PBI) e que também englobam as denominadas Novas
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Tecnologias de Melhoramento, do inglés New Breeding Technologies (NBTS),
abrangem um conjunto de novas metodologias e abordagens que diferem da
estratégia de engenharia genética por transgenia, por resultar na auséncia de
ADN/ARN recombinante no produto final (CTNBio, 2018). Com base nesse
entendimento, a CTNBIo publicou a Resolucdo Normativa n° 16, de 15 de janeiro de
2018, onde foram estabelecidos o0s requisitos técnicos para apresentacao de consulta

a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisao.

De acordo com a resolugdo normativa, o requerente deve fazer uma consulta
a CTNBiIo, onde sera avaliado se o produto obtido por NBTs sera ou ndo considerado
um OGM e seus derivados. Para ndo ser considerado um OGM, o produto final deve

apresentar, pelo menos, uma das seguintes caracteristicas:

| — produto com auséncia comprovada de ADN/ARN recombinante, obtido por
técnica que emprega OGM como parental;

Il — produto obtido por técnica que usa ADN/ARN que ndo se multiplicard em
célula viva;

Il — produto obtido por técnica que introduz mutagdes sitio dirigidas, gerando
ganho ou perda de funcéo génica, com a auséncia comprovada de ADN/ARN
recombinante no produto;

IV — produto obtido por técnica onde existe a expressao, temporaria ou
permanente, de moléculas de ADN/ARN recombinante, sem que haja a
presencga ou introgressé@o dessas moléculas no produto; e

V — produto onde sdo utilizadas técnicas que empregam moléculas de
ADN/ARN que, absorvidas ou ndo de forma sistémica, ndo causam
modificacdo permanente do genoma.

Na consulta encaminhada a CTNBio, 0 requerente deve apresentar
informacbes sobre o organismo que esta sendo manipulado geneticamente, a
estratégia e tecnologia genética, os genes manipulados, a caracterizacdo molecular,
e aspectos que envolvem a biossegurancga do produto final, como a comprovagao de
auséncia de ADN/RNC recombinante, atraves da utilizacdo de métodos moleculares,
a incapacidade de inserir genes em outras espécies e avaliacdo de efeitos nao
intencionais da tecnologia. Uma vez protocolada a consulta na CTNBIo, o pedido sera
distribuido para um membro para relatoria e emissdo de parecer final baseado em
uma analise, caso a caso. O parecer final devera ser submetido a pelo menos uma
das subcomissdes setoriais permanentes e, ap0s aprovacao, sera deliberado no
plenario da CTNBio. Caso o produto seja considerado como ndo OGM, nao ha
qualquer outra regulamentacao vigente aplicavel, sendo o produto equivalente a um

produto convencional.
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4.2. Estados Unidos
4.2.1. Procedimento de exportacao

Os Estados Unidos ndo dispdem de uma legislacdo especifica para a
exportacdo de sementes. Toda a comercializacdo de sementes deve obedecer ao
disposto na Federal Seed Act (7 CFR Part 201), que nao traz nenhuma consideracéo
ou excecao relacionada a exportacdo. A Unica regulamentacdo especifica para
exportacdo é relacionada ao tema de medidas fitossanitarias e sera discutido

posteriormente.
4.2.2. Certificacdo de sementes

Assim como o Brasil, os Estados Unidos possuem regras nhacionais para a
certificacdo de sementes, regida pelo Federal Seed Act (FSA) (7 CFR Part 201).
Nesse contexto, o Departamento de Agricultura dos Estados Unidos da América
(USDA), através do Servico de Marketing Agricola (AMS), realiza a supervisao
regulatoria, garante a aplicacdo de Legislacdo nacional de Sementes nos Estados
Unidos e mantém o programa FSA, cujo objetivo € a cooperacdo com cada um dos
50 estados americanos para criar uma rede regulatéria nacional que facilite o trabalho
de inspecdo de sementes nos Estados Unidos. De acordo com a norma 7 CFR Part
75, o AMS/USDA ¢ autorizado a cooperar com as agéncias estaduais para realizar as
disposicfes da FSA e seus regulamentos por meio de Memorandos de Entendimento.
Nesse sentido, o Programa FSA mantém um memorando de entendimento com a
Associacdo de Agéncias Oficiais Certificadoras de Sementes (AOSCA) para a
certificacdo de sementes (AMSa, 2023). Através desse memorando, cada estado
possui uma agéncia certificadora, chamadas de Agéncia Certificadora de Sementes
Estadual (SCA) monitorada pela AOSCA. De acordo com a AOSCA, existe apenas
uma agéncia de certificacdo em cada Estado, que geralmente se trata de uma
associacédo de produtores de sementes ou Melhoria de Cultivos, Departamento de
Agricultura Estadual ou faculdade de agricultura. Cada agéncia membro adere aos
padrées minimos de qualidade, mas tem a flexibilidade de tornar os padrdes mais
rigorosos, se necessario, para a producao em seu proéprio estado. Todos os padrdes
da AOSCA obedecem aos requisitos do FSA para sementes certificadas.
(AOSCAa,2023).
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A classe de sementes certificadas dos Estados Unidos compreende as seguintes
categorias de sementes: (1) breeder; (2) foundation; (3) registered e (4) certified. O
programa de certificacdo da AOSCA contempla requisitos especificos para cada
cultura e incluem histérico da terra, o uso de estoque de sementes elegivel, inspecdes
de campo para garantir a identidade, pureza e isolamento da variedade, e, finalmente,
padrées de sementes, atendendo aos requisitos das leis de sementes estaduais,
federais e internacionais. Além das agéncias de certificacdo dos Estados Unidos, a
AOSCA possui sete paises membros: Canada, Chile, Argentina, Brasil, Austrdlia,
Nova Zelandia e Africa do Sul (AOSCAb, 2023), ou seja, além de nacional, também é

aceita como uma certificacdo que visa o comércio internacional de sementes.

Visando atender ao comércio internacional de sementes, Assim como o Brasil, os
Estados Unidos também participam dos esquemas de certificagcdo de sementes da
OECD. As Agéncias Certificadoras de Sementes Estaduais, através do acordo com
cooperacao entre AOSCA e AMS/USDA também podem atuar na certificacdo de
sementes OECD (AMSa,2023). Além disso, o Estados Unidos possui programas de
acreditacdo de entidades para realizacdo das atividades de inspecdes de campo,
amostragem, analise de sementes e rotulagem e selagem sob as diretrizes da OCDE
(USDA, 2016).

Atualmente, o Estados Unidos possui 74 entidades autorizadas para realizacéo de
atividades ligadas a certificacdo OECD (AMSc, 2023). Em média, mais de 72 mil
toneladas de sementes sdo enviadas por meio do Programa de Esquemas de
Sementes da OCDE dos EUA a cada ano (AMSb,2023)

4.2.3. Andlise de sementes

Na legislagdo americana, os critérios para analise de sementes estdo
estabelecidos na FSA e incluem regras para a pureza e germinacdo. Além das
Agéncias Certificadoras de Sementes Estaduais, que possuem em Seu €escopo
também a analise de sementes, com o objetivo de atender aos mercados nacionais e
internacionais, existem varios programas de credenciamento de laboratdrios para

realizacdo de analise de sementes. Sao eles:

1. Programa de Laboratorio de Sementes Acreditado (ASL)
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Programa de credenciamento de laboratorios, administrado pelo Departamento
de Agricultura dos Estados Unidos (USDA), para realizacdo de testes de pureza e
germinacdo de acordo com as Regras da AOSA. A acreditacdo abrange espécies
contidas nas Regras de Teste de Sementes da Associacdo de Analistas Oficiais de
Sementes (AOSA) e/lou na FSA. Os resultados das analises sdo emitidos em
Certificados de Laboratério de Sementes Acreditado (ASL) (USDA, 2020). Os padrbes
aplicaveis a esse programa sdo: S&T 1001: Programa de Verificagdo de Processo do
USDA e S&T 1005A: Requisitos Especificos do Programa de Laboratério de
Sementes Acreditado (ASL) do USDA. Atualmente, existem 15 Ilaboratérios

credenciados pelo USDA para anélise de sementes pelo programa ASL (USDA,2023).
2. Programa de Teste de Sementes

Programa onde a Divisdo Regulatéria e de Teste de Sementes do Programa de
Ciéncia e Tecnologia (SRTD), ligada ao AMS/USDA, oferece o servico de analise de
sementes para a industria de analise de semente. O Programa mantém varias
credenciais que permitem que os testes realizados pela SRTD sejam reconhecidos
por compradores de sementes, organizagdes e governos nos mercados nacionais e
internacionais de sementes. No programa podem ser emitidos dois tipos de

certificados:

Certificado de Andlise de Sementes do USDA - Este certificado pode ser
necessario para envios internacionais de sementes quando os governos do pais
importador s6 aceitam resultados de analises de sementes de laboratorios nacionais.

Os testes incluidos neste certificado seguem a metodologia da AOSA.

Certificados da ISTA - Esses certificados sdo exigidos por muitos governos
estrangeiros para importacdo de sementes e sO podem ser emitidos por laboratorios

credenciados pela ISTA.
3. Esquemas de Sementes da OECD

Como a Autoridade Designada dos EUA, a AMS/USDA foi autorizada para
realizar o credenciamento de terceiros para realizar a analise de sementes. Os testes
para a OECD exigem que o laboratorio de sementes seja acreditado no Programa de
Laboratério de Sementes Acreditado (ASL), laboratdrio credenciado pela ISTA ou seja
uma Agéncia Certificadora de Sementes Estadual (SCA). Os requisitos para

credenciamento nesse programa podem ser encontrados no Organization for
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Economic Cooperation and Development (OECD) Seed Schemes in the United States
USERS USER (USDA, 2016)

Atualmente, existem 36 entidades autorizadas para a realizagdo de andlise de
sementes para atender aos esquemas de sementes da OECD nos estados Unidos
(AMS, 2024).

4.2.4. Medidas Fitossanitarias

A norma 7 CFR Part 353 do Animal and Plant Health Inspection Service
(APHIS), ligado ao USDA, dispde sobre a certificacdo de plantas e produtos vegetais
para exportacdo nos Estados Unidos, com base nos padrfes estabelecidos pela
Convencao Internacional de Protecdo de Plantas (CIPV) e pela Organizacdo de
Protecdo de Plantas da América do Norte (NAPPO).

De acordo com a norma, os Estados Unidos dispdem de um Programa de
Certificacdo para exportacdo, oferecido como um servigo para exportadores, onde
sera avaliada a condicdao fitossanitaria das plantas ou produtos vegetais destinados a
exportacdo com relacdo aos requisitos do pais importador, através da emissao de
certificado fitossanitario (CF) ou certificado fitossanitario para reexportagdo (CFR) por
um inspetor. O Certificado fitossanitario indica a condicéo fitossanitaria de plantas
domésticas ou de produtos vegetais ndo processados ou ndo manufaturados, com
base na inspecéo de todo o lote ou de amostras representativas coletadas por um
funcionario federal ou estadual autorizado. Enquanto, o certificado fitossanitario para
reexportacdo indica a condicdo fitossanitaria de plantas estrangeiras e produtos
vegetais legalmente importados para os Estados Unidos e posteriormente oferecidos
para reexportacdo. O certificado atesta que as plantas e produtos vegetais sao
considerados em conformidade com as regulamentacgdes fitossanitarias vigentes do
pais importador e ndo foram expostos ao risco de infestacdo ou infeccdo durante o

armazenamento nos Estados Unidos.

O interessado na exportacao deve solicitar o servigo de inspecao para emissao
do CF para a exportacdo de sementes. A inspecdo pode envolver inspecdes de
campo, coleta de amostras para analise laboratorial ou inspec¢éo visual. As inspecdes
a campo podem ser realizadas por agentes, inspetores ou funcionarios estaduais

autorizados. Agentes séo individuos credenciados pela APHIS para realizar inspecdes
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de campo com conhecimentos comprovados em identificacdo de pragas, treinado por
agéncia reguladora estadual. Inspetores sao funcionarios da APHIS ou funcionarios
estaduais habilitados para realizar a inspecéo e a certificacdo fitossanitaria. O CF e o
CFR serdao assinados e emitidos por remessa, por um inspetor com base nas

conclusdes da inspecéao.

O Programa de Acreditacdo de Sanidade de Sementes dos Estados Unidos,
vinculado a APHIS, através do Manual de Referéncia A, estabelecido pelo Sistema
Nacional de Sanidade de Sementes (NSHS), é responsavel pelo credenciamento de
entidades para analise fitossanitaria de sementes em laboratorio, amostragem de
sementes, inspecdes visuais e inspecdes fitossanitarias em campo. Dentre os
requisitos para credenciamento estédo a necessidade de um sistema de qualidade,
organizagao contra possiveis influéncias em resultados, gerente técnico qualificado e
para laboratorios € exigido o uso de Boas Praticas de Laboratoério (BPL) (NSHS, 2009).
Atualmente, existem 19 entidades credenciadas pra amostragem de sementes, 7
inspecdes visual, 11 para inspe¢cfes de campo e 17 para analise fitossanitaria em
laboratério (USDA, 2024).

Adicionalmente, o Estados Unidos possui uma outra iniciativa ligada a
certificacao fitossanitaria relacionada ao comércio internacional de sementes. O
Programa de Protecdo e Quarentena de Plantas (PPQ) do USDA, desenvolveu o
Regulatory Framework for Seed Health (ReFreSH), em colabora¢cdo com a indUstria
de sementes, académicos e autoridades federais e estaduais. O ReFreSh, visa
modernizar e simplificar a certificacdo fitossanitaria de sementes para exportacéo
internacional através de uma abordagem sistémica, através do uso de medidas de
gerenciamento de pragas ao longo do processo de producao de sementes. Espera-se
gue esse modelo se torne uma alternativa ao sistema atual de certificacéao lote a lote

por meio de inspecéo e analise laboratorial (APHIS, 2024).
4.2.5. Registo de variedades/hibridos

Os Estados Unidos ndo possuem um sistema obrigatorio de registro de
variedades de plantas. No entanto, sob a Lei Federal de Sementes (FSA) (7 CFR
201.34), uma vez que uma variedade for comercializada sob um nome, esse nome
nao pode ser alterado. As mesmas regras que valem para variedades também séo

aplicadas para a denominacéao de hibridos. De acordo com a Lei e Sementes, 0 nome
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da variedade é definido pelo seu obtentor, na auséncia de um nome, sera considerado
o primeiro nome utilizado para a comercializacdo. Existem, no entanto, algumas
regras que devem ser seguidas para a denominagéo de variedades nos EUA de
acordo com a Lei, sdo algumas delas:

1. O nome da variedade ndo deve ser enganoso.

2. O mesmo nome de variedade ndo deve ser atribuido a mais de uma

variedade do mesmo tipo de semente.

3. Termos descritivos quanto a cor, forma, tamanho, hébito de crescimento,
resisténcia a doencas, qualidade, origem ou método de producdo da
variedade podem ser associados ao nome da variedade, desde seja
indicado claramente que o termo descritivo ndo faz parte do nome da

variedade.

4. A semente ndo deve ser anunciada sob uma marca registrada ou nhome
de marca de maneira que crie a impressao de que a marca registrada

ou nome de marca € um nome de variedade.

Tendo em vista que o nome de uma variedade ndo pode ser alterado apos a
sua comercializacdo e nao pode ser utilizado para outra variedade do mesmo tipo, o
USDA mantem um banco de dados de nome de variedades e possui um Servico de
Liberacdo de Nomes de Variedades (Variety Name Clearance Service). Ao utilizar o
Servigo de Liberagdo de Nomes de Variedades, as empresas podem reduzir as
chances de conflitos de nomes de variedades e potenciais violagbes a FSA.
Variedades objeto de protecdo de cultivares nos Estados Unidos devem

obrigatoriamente ter a denominacao liberada pelo servico de liberagcdo. (AMS, 2024).
4.2.6. Propriedade Intelectual

Nos Estados Unidos, existem trés mecanismos de protecdo intelectual
aplicaveis para a industria de sementes, sdo eles: Protecdo de variedades (Plant
Variety Protection Act - 7 USC Ch 57), Patente de plantas (Plant Patent Act - 35 U.S.C.
Ch. 15) e patentes de utilidades (35 U.S.C. 101.)

A Protecéao de cultivares € aplicavel para variedades novas, distintas, uniformes

e estaveis de plantas reproduzidas sexualmente, propagadas por tubérculos ou
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reproduzidas assexuadamente. Para atender aos critérios de novidade, a variedade
nao pode ter sido oferecida para venda nos Estados Unidos a mais de um ano da data
do pedido de protecdo ou a mais de quatro anos no exterior, com excecao das arvores
e videiras, cujo prazo maximo de comercializacdo séo seis anos. De acordo com a
norma 7 USC Ch 57, a cultivar é considerada distinta quando é claramente distinguivel
de qualquer outra variedade cuja existéncia seja publicamente conhecida, uniforme,
no sentido de que quaisquer variagdes sao descritiveis, previsiveis e comercialmente
aceitaveis, e estavel quando ao ser reproduzida a suas caracteristicas essenciais e
distintivas permanecem inalteradas com um grau razoavel de -confiabilidade,
compativel com o de variedades da mesma categoria em que o mesmo método de

reproducao é empregado (EUA, 1994).

Para obter a protecdo de cultivares nos Estados Unidos, o obtentor deve
apresentar uma solicitacdo ao Plant Variety Protection Office (PVPO), vinculado ao
USDA. O certificado de protecao de variedade de plantas garante que o obtentor tem
o direito, durante o periodo de 20 anos ou 25 anos, no caso de arvores e videira, de
impedir que outros comercializem, oferecam para venda, reproduzam, importem ou
exportem, condicionem, armazenem ou usem na producdo de um hibrido ou
variedade diferente a cultivar protegida. No entanto, existem duas excec¢des principais
gue néo infringem os direitos da protecdo, o uso para pesquisa em melhoramento de
plantas e o direito que agricultores tem de salvar sementes legalmente obtidas do
obtentor para replantio em sua prépria propriedade. (EUA, 1994). A legislacao para
protecdo de cultivares americana é baseada na Ata de 1991 da UPOQV, da qual os
Estados Unidos séo signatarios desde 22 de fevereiro de 1999 (UPQV, 2024).

As patentes de plantas dos estados unidos sé@o regulamentadas pela Plant
Patent Act (PPA), administradas pelo U.S. Patent and Trademark Office (USPTO) e
confere direitos sobre a reproducéo, uso, oferecimento para venda ou comercializagao
da planta ou qualquer uma de suas partes em todo os Estados Unidos, e de
importacéo da planta ou qualquer parte dela, para os Estados Unidos pelo prazo de
vinte anos. As patentes de plantas séo aplicaveis para qualquer variedade distinta e
nova de planta reproduzia assexuadamente, mutante ou hibrida, com excecao de
plantas propagadas por tubérculos ou plantas encontradas em estado nédo cultivado
(USPO, 2024a).
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As patentes que protegem invencgdes funcionais, também conhecidas como
patentes de utilidade, regulamentadas pela norma 35 USC e concedidas pelo U.S.
Patent and Trademark Office (USPTO), conferem pelo prazo de 20 anos direitos a
excluir terceiros a fazer, usar, oferecer a venda ou vender a inven¢gdo nos Estados
Unidos, ou importar a invencédo para os Estados Unidos (USPO, 2024a). De acordo
com anorma 35 USC 101 de 2011 as patentes de utilidade séo aplicaveis a processos,
maquinas, composicdo de matéria ou qualquer tipo de melhoria Gtil, que sejam novas
e ndo Obvias. Na industria de sementes, essas patentes também sao importantes pois
sdo aplicadas para genes, caracteristicas, métodos e parte de plantas e variedades
(AMS, 2023).

4.2.7. Regulamentacéao de biotecnologia

Nos Estados Unidos, a regulamentacdo dos produtos de biotecnologia é
realizada por meio da aplicacdo de leis existentes, em vez da adocdo de uma
legislacdo especifica para a biotecnologia (USDA, EPA e FDA, 2023) . Nesse
contexto, o pais conta com um sistema coordenado de regulamentacdo de
organismos geneticamente modificados, desde 1986. Nesse sistema existem trés
agéncias com responsabilidades na regulamentacdo de produtos de biotecnologia, o
USDA's Animal and Plant Health Inspection Service (USDA-APHIS), o U.S.
Environmental Protection Agency (EPA), e o Department of Health and Human
Services' Food and Drug Administration (FDA) (USDA, 2023b). O caminho regulatério
aplicavel a um produto de biotecnologia, depende da natureza e das caracteristicas

do produto e de sua aplicagao.

Na regulamentac¢éo dos Estados Unidos, um OGM (Organismo Geneticamente
Modificado) € uma planta, animal ou microrganismo que teve seu material genético
(DNA) alterado usando tecnologia, também chamada de engenharia genética, que
geralmente envolve a modificagdo especifica do DNA, incluindo a transferéncia de
DNA especifico de um organismo para outro (EPA, 2024) A Figura 10, demonstra um
resumo das principais legislacdes voltadas que compde o sistema regulatoria

americano para avaliacao de tecnologias obtidas a partir da engenharia genética.
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Figura 10: Principais agéncias e marcos Regulatorios voltados para biotecnologia no
Estados Unidos

Plants, Other Organisms Food, Animal Feed, Pesticides

(e.g. insects, Additives, Human Drugs, (including those
mushrooms, microbes) Animal Drugs incorporated into plants
Plant Protection Act Federal Food, Drug, and through biotechnology)

(7U.S5.C. 857701 et seq.) Cosmetic Act Federal Insecticide,
(21 U.S.C. 55301 et seq.) Fungicide, and
. Rodenticide Act
Animals Public Health Service Act (7 US.C. §5136 et seq)
Animal Health Protection Act (42 U.5.C. §5201 et seq.)

(7 U.S.C. §58301 et seq.)

Veterinary Biologics

Virus-Serum-Toxin Act
(21 U.S.C. §8151 et seq.)

Fonte: Congress Research Service (2023).

A EPA é responsavel por proteger a saude humana e o meio ambiente. Na
regulamentacdo de biotecnologia, a agéncia atua na regulamentacdo da venda,
distribuicdo e uso de pesticidas, incluindo aqueles produzidos por meio de engenharia
genética e incorporado em plantas, chamados de PIP (do inglés, plant-incorporated
protectants), sob a Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act — FIFRA (7
U.S.C. 8136) (USDA.; EPA; FDA, 2024). De acordo com a FIFRA, a EPA é
responsavel por fazer a avaliacdo de riscos potenciais de proteinas incorporadas em
plantas geneticamente modificadas, exigindo estudos relacionados aos riscos para a
saude humana, organismos nao alvo e o0 meio ambiente; Fluxo génico; e Planos de
manejo de resisténcia a insetos (EPA, 2024). Caso seja identificado algum risco
associado aos PIPs, o EPA também é responsavel por determinar o limite maximo de
residuo de pesticidas, com base na Federal Food, Drug, and Cosmetic Act FFDCA
(21 U.S.C)).

O USDA-APHIS é responsavel por regulamentar, com base na Plant Protection
Act (7 U.S.C. Ch. 104), a importacdo, movimentacao interestadual e liberacéo
ambiental de plantas geneticamente modificadas e pragas de plantas. As plantas
geneticamente modificadas devem ser submetidas a Revisdo de Status Regulatério
(RSR). A RSR avalia a possibilidade de uma planta representar um perigo ou ameaca

para outras plantas com base nas propriedades biolégicas da planta, caracteristicas
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(ou nova caracteristicas) ou em seu mecanismo de acdo (ou como a modificacdo
genética faz com que a nova caracteristica ocorra) e consistira em uma ou duas
etapas, dependendo da planta. A primeira etapa avalia as caracteristicas da planta
desenvolvida usando engenharia genética em relagdo a uma planta testemunha
apropriada para identificar se existe fatores de risco e de preocupacédo associados. Se
for identificado o risco, o desenvolvedor pode optar por ndo tomar nenhuma acéo
adicional, solicitar uma permissao para mover a planta e/ou realizar ensaios de campo
ou solicitar que o APHIS conclua a segunda etapa do processo. Na segunda etapa, 0
APHIS avalia os fatores de preocupacao e risco relacionados a planta desenvolvida
usando engenharia genética para determinar a probabilidade e consequéncia do risco
identificado. Se o APHIS néo identificar uma rota plausivel para aumentar o risco, a

planta ndo estara sujeita a regulamentacéo.

A FDA é responsavel pela protecdo e promocéo da saude publica. Ela regula
sob leis, incluindo o FFDCA (21 U.S.C.) e o Public Health Service Act (PHS) (42
U.S.C.), que, juntos, regulamentam a seguranca da maioria dos alimentos para
humanos e animais, incluindo aqueles produzidos usando biotecnologia. A FDA
também supervisiona a seguranca e eficacia de alteracdes gendmicas intencionais
em animais produzidas usando biotecnologia, bem como a seguranca e eficacia de
medicamentos para humanos e animais. Além disso, ela garante a seguranca, pureza
e poténcia de biolégicos para humanos, incluindo medicamentos e bioldgicos
derivados de plantas e animais produzidos usando biotecnologia (USDA, 2024).

4.2.8. Acesso ao patrimdnio genético

Em 2016, os Estados Unidos ratificaram o International Treaty on Plant Genetic
Resources for Food and Agriculture (ITPGRFA), em portugués Tratado Internacional
sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacao e a Agricultura (TIRFAA). O tratado
cria um sistema de acesso e compartilhamento de beneficios para determinadas
culturas, permitindo que os membros compartilhem livremente sementes de plantas
sujeitas ao acordo padrao de transferéncia de material do tratado (USPTO, 2024b). O
Pais ndo possui outras legislacdes federais relacionadas ao acesso ao Patrimonio
Genético e ndo € membro da Convencgdo da Biodiversidade Biologica (CBD) e nem

do protocolo de Nagoya.
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4.2.9. Regulamentacdo de NBTs

A regulamentacao e supervisdo dos EUA sobre as New Breeding Technologies,
na agricultura envolvem as mesmas trés agéncias federais da regulamentacdo de
biotecnologia, o APHIS (USDA), EPA e FDA. Essas agéncias baseiam sua avaliacao
dos produtos editados geneticamente nas caracteristicas do produto e nos impactos

potenciais na saude humana e no meio ambiente (BICKELL, 2023)

Sob as regulamentagcbes de biotecnologia da APHIS, certas categorias de
plantas modificadas desenvolvidas com o uso de NBTs estdo isentas das
regulamentacdes de biotecnologia por serem consideradas como improvaveis de
representar um risco, pois poderiam ter sido desenvolvidas por meio de técnicas de
reproducdo convencionais. Esta categoria abrange plantas modificadas para conter
uma unica modificacdo genética direcionada de um dos trés tipos listados abaixo:

1. A modificacdo genética € uma mudanca resultante da reparacao celular
de uma quebra de DNA direcionada na auséncia de um modelo de

reparacao fornecido externamente;

2. A modificacdo genética € uma substituicao direcionada de um Unico par

de bases; ou

3. A moadificagdo genética introduz um gene conhecido por ocorrer no pool
genético da planta; ou faz alteragbes em uma sequéncia direcionada
para corresponder a um alelo conhecido desse gene ou a uma variagao

estrutural conhecida presente no pool genético. (APHIS, 2022)

Ainda é possivel a isencdo de plantas que possuem uma combinagdo de
caracteristicas de planta ou mecanismos de acdo previamente avaliados e
determinada pela APHIS como improvavel de representar um risco de pragas

vegetais.

Nesse contexto, os desenvolvedores podem solicitar uma confirmagao da
APHIS de que uma planta modificada se qualifica para uma isencéo e ndo esté sujeita
as regulamentacdes referente a norma 7 CFR part 340. Que devera se manifestar
dentro de 120 dias e publicar o resultado da consulta em seu site. (APHIS, 2022) Caso
a isen¢do nao seja confirmada a planta modificada esta sujeita as regulamentactes
de biotecnologia para OGMs.
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A FDA supervisiona plantas editadas geneticamente destinadas ao consumo
humano ou animal, sob as mesmas regulamentacdes da biotecnologia. A agéncia
geralmente ndo exige revisdo prévia ao mercado para plantas editadas geneticamente
que se assemelham as suas contrapartes obtidas convencionalmente (BICKELL,
2023).

O EPA também se baseia nas mesmas legislacbes de biotecnologia para
regulamentar as NBTs. No entanto, em maio de 2023, foi promulgado uma regra final
que determinou as isenc¢des para PIPs desenvolvidos através de NBTs (GPO, 2023).

De acordo com a norma, PIPs podem ficar isento de regulamentacdes nos

seguintes casos:

1) PIPs nos quais a engenharia genética foi usada para inserir um gene de uma
planta sexualmente compativel ou modificar um gene para combinar com um gene
encontrado em uma planta sexualmente compativel. Esta categoria de PIPs requer

confirmacédo da EPA quanto a elegibilidade para a isencao; e

7z

2) PIPs de perda de funcdo, nos quais um gene é modificado através de
engenharia genética para reduzir ou eliminar a atividade desse gene. A perda da
atividade desse gene entdo resulta no efeito pesticida. Para esta categoria de PIP, 0s
desenvolvedores de biotecnologia podem fazer uma autodeterminacdao de que seu
PIP atende aos critérios de isencado, que requer notificacdo, mas nédo revisdo pela

EPA, ou solicitar confirmacdo da EPA quanto a elegibilidade para a isencao.

A autodeterminacéo para a isencédo de PIP de perda de funcéo é realizada
através de uma notificagdo eletrbnica para a EPA, enquanto na consulta de
confirmacéo da elegibilidade para isencao, os desenvolvedores devem apresentar
informagcbes, como biologia vegetal, caracteristica pesticida, caracterizacao
molecular, histérico de uso seguro do pesticida para que a EPA possa avaliar se um

PIP se qualifica para isencdo perante as regulamentacdes da FIFRA e FFDCA.
4.3.Analise comparativa

O Brasil possui uma legislacédo especifica para a exportacdo de sementes. Na
IN n° 25/2017, é possivel verificar um passo a passo de como realizar um processo
de exportacdo, que se inicia com a comunicagao de exportagao, procedimento que
pode demorar até 15 dias Uteis para a sua conclusdo. Apos esse periodo, a semente
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pode ser deslocada ao porto para inspecdo documental e visual, que deve ser
realizada obrigatoriamente por AFFAs do MAPA, além do atendimento das medidas
fitossanitarias, que € a Unica regulamentacdo que pode ser atendida nos Estados
Unidos. Nesse sentido, o processo brasileiro se mostra mais burocratico e apresenta
uma regulamentacdo com potencial de diminuir a agilidade das exportacfes de
semente. Por outro lado, recentemente o Brasil adotou uma mudanca que visa facilitar
a identificacdo de sementes destinadas a exportacdo, permitindo a embalagem

primaria em idioma estrangeiro.

No tocante a certificacdo de sementes, a certificacdo nacional do Brasil e
Estados Unidos, possuem similaridade quanto as regulamentacfes e categorias de
sementes. No entanto, as certificagcbes sao realizadas por diferentes tipos de
entidades em cada pais, enquanto nos Estados Unidos a certificacé@o é realizada por
Agéncias Estaduais Certificadoras de Sementes, no ambito da AOSCA, no Brasil
existe duas possibilidades de credenciamento, sendo possivel para o proprio produtor
de sementes certificar a sua prépria producdo ou contratar uma entidade de
certificacdo credenciada no Renasem. Além disso, o Brasil disp6e de uma legislacao
especifica, no ambito do Mercosul e internalizada em norma brasileira, que determina
a equivaléncia entre a certificacdo nacional e de outros paises membros do bloco
econbmico, enquanto o sistema de certificacdo AOSCA dos EUA, possui um
reconhecimento mais amplo, sendo reconhecido internacionalmente em paises com
maior expressao agricola, inclusive pelo préprio Brasil. Nesse sentido, a certificacao
nacional americana se mostra mais vantajosa do que a Brasileira com relacdo ao

acesso ao mercado internacional, pois permite 0 comércio com mais paises.

Com relacéo as certificacOes especificas para exportacdo, existem grandes
afinidades entre as regulamentacdes dos dois paises, tendo em vista que ambas sao
baseadas nas normas da OECD. No entanto, existe uma diferencga principal referente
ao credenciamento para execucdo de atividades. O Brasil ndo possui uma
regulamentacdo de credenciamento de atividades ligadas a certificacdo OECD. De
acordo com as normas vigentes, as inspecdes de campo sao realizadas por AFFAS,
podendo ser conduzidas por responsaveis técnicos vinculados ao campo a ser
certificado, mediante autorizagdo do MAPA. Quanto a amostragem deve ser
preconizado o atendimento as normas da ISTA e o laboratorio deve atender as

metodologias ISTA ou ser credenciado pela ISTA, no caso da certificacdo para a Uniao
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Europeia. Por outro lado, os EUA dispéem de um programa de certificacdo que
permite que entidades sejam credenciadas para realizar atividades de inspecéo de
campo, amostragem, analise de sementes e rotulagem/selagem das sementes. Dessa
forma, a AMS/USDA é responsavel apenas pela emissdo dos certificados OECD.
Enquanto o MAPA possui uma participacdo mais ativa em processos de certificacéo,

inclusive no acompanhamento do processo de afixacdo de etiquetas.

Os Esquemas da OCDE para a Certificagdo de Sementes promovem 0 uso de
sementes agricolas certificadas que tém consistentemente alta qualidade, produzidas
através de um conjunto de procedimentos harmonizados estabelecidos pelos 62
paises participantes que abarca, atualmente, 204 espécies agricolas e vegetais
(OECD, 2024). Em 2020/21 a certificagdo OECD movimentou cerca de 14% das
exportacdes globais de sementes, movimentando cerca de 805 milhdes de quilos de
sementes, tendo os Estados Unidos como o terceiro pais com mais volume exportado
(OECD,2021). Nesse contexto, a adesdo dos paises a esse sistema de certificacdo

se mostra vantajosa para facilitar o comércio internacional de sementes.

Os marcos regulatorios relacionados a analises de sementes possuem
semelhancas com relacdo aos padres de sementes que sdo analisados pelos
laboratorios. No entanto, possuem diferencas significativas quanto aos
credenciamentos dos laboratorios. Visando o comeércio nacional ou aos mercados com
equivaléncia, o Brasil possui uma Unica legislacdo de credenciamento de laboratérios
para analise de sementes, enquanto os EUA possuem algumas possibilidades, seja
através da anadlise através da AOSCA, através de laboratério credenciado pelo ASL
ou ainda de laboratério governamental da SRTD, que oferece as analises como um
servico. Desses laboratorios, 37 estdo aptos a realizarem analises para atender o a
certificacdo OECD e consequentemente o0 comércio exterior. Por outro lado, o Brasil
possui apenas 7 laboratérios aptos para a realizacdo de andlises visando a
certificacdo OECD, sendo apenas 2 laboratérios membros e aptos a emissdo do
certificado laranja da ISTA, que € um requisito para a certificacdo para a Unido
Europeia e potencialmente para outros paises. As metodologias utilizadas pelos dois
paises (ISTA e AOSCA) sédo regras internacionalmente acordadas e padronizadas
para testes de sementes e sdo reconhecidas como essenciais para facilitar o comércio

de sementes (Kunusoth, Korishettar, 2021).
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A Convencédo Internacional de Protecdo Fitossanitaria (CIPF), através das
Normas Internacionais de Medidas Fitossanitarias (NIMF), é a organizacéo
internacional responsavel pelo estabelecimento de normas fitossanitarias e sua
aplicacdo ao comércio internacional de sementes. Nesse contexto, a certificagcao
fitossanitaria de sementes para exportacdo e em conformidade com os requisitos do
pais importador permanece é uma obrigacao central das Partes Contratantes da CIPF
(Kunusoth; Korishettar, 2021). Nesse sentido, Brasil e EUA possuem legislagbes
relacionadas a certificacdo fitossanitaria para garantir a conformidade de envios de

sementes com 0s requisitos de paises importadores com base na CIPF.

Os marcos regulatérios apresentam semelhancas no que tange as questdes
fitossanitarias com relacdo aos documentos emitidos, CF e CFR, 06rgéo
governamental responsavel pela emissao, MAPA e USDA, requisitos para certificagao
e a possibilidade de credenciamento de atividades ligadas a inspecao fitossanitaria.

No entanto, possuem algumas diferencas importantes a serem destacadas.

No Brasil a certificacdo fitossanitaria € obrigatdria para a exportacdo de
sementes, enquanto nos EUA a certificagdo € oferecida como um servico para
exportadores. A funcéo de inspecao e emissédo de CF e CFR é centralizada no MAPA,
devendo ser executadas apenas por AFFAs, enquanto nos Estados Unidos, a
atividade pode ser executada por inspetores ligados ao APHIS/USDA, como também
funcionarios estaduais habilitados. Ambos os paises possuem a possibilidade de
credenciamento para realizacdo de atividades ligadas a certificacao fitossanitaria,
como inspecdes a campo e analise laboratoriais fitossanitarias, no entanto, os EUA
também possuem o credenciamento para atividades de amostragem, o que o Brasil

permite que seja realizado pelo interessado, sem a necessidade de credenciamento.

Com relacdo aos laboratérios para analise fitossanitaria o Brasil possui uma
legislagéo especifica para o seu credenciamento que exige dois requisitos principais,
o sistema de qualidade ISO 17025 e a proibi¢cdo de envolvimento direto do laboratério
com atividades ligadas a producédo ou comercializacdo de sementes, na pratica essa
medida inviabiliza produtores de sementes de possuirem laboratérios préprios, sendo
necessario recorrer a laboratérios terceiros. Enquanto, nos EUA o credenciamento
exige um sistema de qualidade, Boas Praticas de Laboratério e uma organizacéo que

administre o conflito de interesses de forma a néo prejudicar ou induzir os resultados.
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Assim, é possivel verificar diversas empresas de sementes com laboratério proprio

para esse tipo de analise laboratorial nos Estados Unidos, o que n&o ocorre no Brasil.

Por fim, outro aspecto relevante de diferenca entre os paises € o fato de os
Estados Unidos possuirem em seu marco regulatorio a previsdo de uma abordagem
sistémica (system approach) para a certificacdo fitossanitaria, através do ReFreSh,
enquanto, o Brasil ainda ndo possui legislacdo sobre o tema. As abordagens
sistémicas proporcionam a oportunidade de considerar praticas de manejo de pragas
para reduzir o risco de pragas ao longo do processo de producéao de sementes, desde
o plantio até a colheita (IPPC, 2017). O system Approach foi desenvolvido pelo setor
de sementes como forma de harmonizar e simplificar o movimento internacional de
sementes e tende a ser uma solugcdo sustentavel para o atual quebra-cabeca de
certificacdo fitossanitaria, garantindo um movimento mais eficiente e previsivel de
sementes através das fronteiras (Bruins, 2023). A ISF se esforca por um sistema que
seja reconhecido multilateralmente, amplamente adotado e que reconheca os
processos industriais atuais que reduzem o risco fitossanitario na producdo de
sementes de qualidade (ISF,2024). Dessa forma, esse sistema se mostra como uma

tendéncia ainda néo prevista na legislacéo brasileira.

Foi identificada grande similaridade entre as regulamentacdes de registro de
variedade e hibridos no Brasil e nos Estados Unidos, principalmente no tocante aos
critérios de denominacdo de cultivares e a impossibilidade de mudanca de
denominacdo apOs a comercializagdo. Os estados Unidos, apresenta maior
flexibilidade regulatéria, tendo em vista que o servigo de registro ndo € obrigatorio, e
uma variedade poderia ser exportada sem registro, por exemplo. No Brasil, o registro
€ obrigatério para permitir a exportacdo de sementes, no entanto, foi criada a
possibilidade da exportacdo sem registro em casos de importacdo sementes para
producdo no Brasil e reexportacdo, e um registro simplificado para cultivares
destinadas exclusivamente para exportagcdo, com o envio de informagbes menos

detalhadas em comparacé&o ao registro de uma cultivar a ser comercializada no Brasil.

A propriedade intelectual entre os dois paises apresenta uma diferenca
consideravel, pois os Estados Unidos dispdem de mais de um mecanismo de
protecdo, permitindo a propriedade intelectual para os obtentores através da prote¢céo

de cultivar e de patentes, enquanto o Brasil permite apenas o uso da protecéo de
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cultivares. Nesse contexto, os EUA possuem um ambiente mais favoravel a

propriedade intelectual.

No entanto, considerando apenas a protecdo de cultivares, existem varias

semelhancas nos conceitos e sistema de protecéo, pois ambas as regulamentagcdes

sdo baseadas nas atas da UPOV, porém também é possivel verificar diferencas

importantes, pois a ata de 1991, adotada pelos EUA, trouxe aumento aos direitos dos

obtentores e o Brasil ainda adota a ata de 1978.

O Quadro 3 faz uma comparacédo entre as Atas da UPOV de 1978 e 1991 e

evidencia as principais diferencas entre os marcos regulatérios de Brasil e Estados

Unidos, no tocante a protecdo de cultivares.

Quadro 3: Com

aracao entre as atas de 1978 e 1991 da UPOV

Dispositivo

Ata 1978

Ata 1991

Espécies vegetais
abrangidas pela

protecao

Definidas pelos membros

Todas as espécies

podem ser protegidas

Partes protegidas

da cultivar

Material de propagacao

Qualgquer material

oriundo da cultivar

Direitos sobre o

material propagativo

Producao para

comercializacao de material
propagativo; ofertar; vender;
uso repetitivo para producao

de outra cultivar

Producéo ou
reproducao;
Armazenamento para fins
de reproducéo; oferta;
venda ou outro tipo de
COmeércio; exportacao;
importacéo ou
armazenamento para

essas finalidades

Direitos sobre o

produto da colheita

N&o ha, exceto para
plantas ornamentais
utilizadas para propagacao

com finalidade comercial

Os mesmos do
material propagativo, no
caso de a cultivar ter sido

utilizada sem autorizagao
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do detentor do direito de

protecao

Permitido, desde que
dentro de limites
Privilégio do . _ estabelecidos e

) Nao previsto .
Agricultor preservado o legitimo
interesse do detentor do

direito de protecéo

o 25 anos, para espécies
) o 18 anos, para espécies ] o
Periodo minimo de o arboreas e videiras; 20
. arboreas e videiras; 15 anos, _
protecéo _ . anos, para as demais
para as demais espécies o
espécies

Fonte: Adaptado de MAPA, 2011.

Nesse contexto, os Estados Unidos possuem um ambiente com maior propriedade
intelectual até mesmo dentro do escopo da protecdo de cultivares. Por outro lado, no
Brasil, conforme apontado por Juk e Fuck (2020), ja houve varias movimentacdes de
alteracdo da LPC que demonstram insatisfacdo com relagdo a sua aplicacao,
principalmente relacionada a ocorréncia de um mercado paralelo e ilegal de sementes.
Alguns setores, como a AIPPI (Associacdo Internacional para a Protecdo da
Propriedade Intelectual), defendem que adocdo da ata de 1991 podem ser
importantes para adequar a LPC e escalar a protecdo de cultivares para um nivel
internacional mais avancado (Amaral, 2022). Para Rodrigues (2017), no processo de
elaboracdo da LPC, o legislador buscou resguardar os direitos dos pequenos
agricultores de guardarem sementes a cada safra, no entanto, nao foi definido quais
0s agricultores estariam enquadrados nessa categoria. Deste modo, a salva de
semente para uso proprio de cultivares, pode ser realizada de forma indiscriminada
por qualquer agricultor. O autor argumenta que essa concessao é uma das excec¢des
mais danosas ao direito de protecdo sobre uma cultivar € o tema central de todos o0s

Projetos de Lei (PLs) de alteracdo da LPC em tramitacdo no Congresso Nacional.
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Os dois marcos regulatérios para biotecnologia se baseiam em uma avaliacédo
de risco para aprovacao comercial de organismos geneticamente modificados. No
entanto, existem diferencas consideraveis entre o0s paises com relacdo a
regulamentacdo de biotecnologia. Enquanto o Brasil optou por criar uma agéncia
tnica (CNTBIo) e uma legislacao especifica para a avaliacdo de risco de OGMs, o0s
Estados possuem varias normas que regulamentam o tema e diferentes agéncias
(APHIS/USDA EPA e FDA). Dessa forma, ocorrem diferentes processos de avaliacao
de produtos de biotecnologia. Nesse contexto, a regulamentacado dos EUA se mostra
mais complexa. Segundo Hoffman (2021) varias comunidades académicas
manifestaram que atual regulamentacdo limita a inovacdo ao impor um alto 6nus
regulatério sobre culturas transgénicas que representam pouco ou nenhum risco.
Nesse contexto, 0 autor pontua que desde 2015, os Estados Unidos vém fazendo
esforcos para que o FDA, EPA e USDA identificassem regulamentos relevantes e
documentos orientadores dentro de suas respectivas jurisdicbes que possam ser
simplificados para garantir que produtos da biotecnologia agricola sejam regulados de
forma proporcional aos riscos que tais produtos representam. A CTNBio por outra
lado, também desempenhou esfor¢os através de revisdo de normativas para dar maior
agilidade na analise de processos, permitindo que 0s membros se concentrassem em
processos que exigiam uma discussao técnico-cientifica mais aprofundada, além de
atribuir novas responsabilidades as CIBios, permitindo que atividades com OGMs de
baixo risco fossem examinados dentro da proépria instituicdo, sendo posteriormente
comunicados a CTNBio/ MCTI em seus relatérios anuais (Barroso; Finardi; Sampaio,
2021). No entanto, De acordo com Vieira et al (2020), a regulamentagcéo de OGM visa
proteger a saude humana, os animais e 0 meio ambiente dos possiveis efeitos
adversos do OGM com base em uma ampla lista de requisitos para avaliacao de risco,
tornando o processo de aprovagdo regulatoria dispendiosos e demorados. Uma
consequéncia nao intencional € que apenas empresas de grande porte possuem
recursos para obter as aprovagcdes necessarias, enquanto laboratorios de pesquisa
com financiamento publico e instituicdes, empresas e universidades de pequeno e
médio porte geralmente ndo conseguem desenvolver um produto que chegue ao
mercado, tendo em vista os altos custos de desregulamentacdo. Essas limitagdes,

levou os dois paises a criarem um marco regulatério para avaliacdo de NBTs, de forma
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a facilitar a avaliacao de risco e propiciar um ambiente de inovacdo com o uso dessas

biotecnologias.

Com relacdo ao acesso aos recursos genéticos é possivel verificar posicoes
muito distintas entre o Brasil e os Estados unidos. Enquanto o Brasil € signatério de
varios marcos relacionado ao tema (CDB, TIRFAA, Protocolo de Nagoya), os Estados
Unidos séo signatéarios apenas do TIRFAA. A CBD e o TIRFAA (ITPGRFA) séao os
dois principais instrumentos legais internacionais que tratam do acesso e
compartilhamento de beneficios (ABS), consentimento prévio informado (PIC) no uso
de recursos biologicos, direitos dos agricultores e acordo de transferéncia de material
sobre sementes (Kshetri, 2013). O TIRFAA visa facilitar o acesso a uma selecéo
negociada de recursos filogenéticos para a alimentagcéo e a agricultura e propiciar a
distribuicdo justa e equitativa dos beneficios advindos de sua utilizagdo. O Brasil e
Estados Unidos compartilham desse acesso facilitado (Ferreira; Clementino, 2010).
Para o Brasil o TIRFAA é essencial, pois 0 pais se encontra na posi¢cao de usuario de
recursos genéticos exoticos, para a sua producao agricola, por exemplo, o arroz, o
feijao, o café, a soja, a cana-de-acUcar, a laranja e a banana (Tescari, 2021), 0 mesmo
ocorre para os Estados Unidos. Por outro lado, a CDB reconheceu os direitos
soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais e a autoridade de cada pais para
determinar 0 acesso a eles por meio de legislacdo nacional (Tescari, 2021), no Brasil
esse acesso foi regulamentado pela Lei de Biodiversidade, Lei n°® 13.123/ 2015,
enquanto nos Estados Unidos ndo ha nenhuma norma nesse sentido. O Brasil foi um
dos primeiros paises do mundo a possuir dispositivos legais para o0 acesso a
biodiversidade (MAPA, 2024) e a Lei de biodiversidade foi um marco para a protecao
dos recursos genéticos brasileiros. No entanto, de acordo com Reichman (2018),
esses dispositivos podem dificultar a pesquisa e o desenvolvimento de produtos,
sejam ele medicamentos ou produtos agricolas, resultando em menos beneficios para
compartilhar para todos. Nesse sentido, o Brasil possui uma legislacéo clara de
regulamentacao de acesso e ainda isentou produtos acabados com aplicagéo agricola

de reparticdo de beneficio, como forma de ndo diminuir a inovacao no setor.

Adicionalmente, o Brasil estd em processo de regulamentacao do Protocolo de
Nagoya. O Protocolo de Nagoya exige que os paises membros cooperem na aplicagédo

das disposicdes do CBD e estabelecam pontos de controle para verificacdo da
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conformidade de produtos advindos de recursos genéticos com o CDB (Reichman,
2018).

Com relacdo a regulamentacdo de NBTs, o Brasil e os Estados Unidos
realizaram esforgcos e mudancas regulatérias importantes para prever uma anélise
simplificada para produtos desenvolvidos com essas novas tecnologias. De acordo
com a legislacdo brasileira (RN 16/2018), os produtos gerados pelas tecnologias
inovadoras de melhoramento de precisao, deverdo ser submetidos, caso a caso, a
uma consulta para que a CTNBIo avalie se 0 organismo sera considerado como um
OGM ou néo. Produtos similares ou idénticos aos obtidos usando ferramentas de
genética classica sao considerados como ndo OGM, mesmo entendimento que ja foi
adotado por outros paises do mundo, como Austrélia, Argentina, Chile, Coldmbia,
EUA e Japao (Barroso et al, 2021). Nesse sentido, o Estados Unidos possui uma
legislacdo similar a brasileira, pois a sua avaliacdo também depende de uma consulta,
caso a caso, ao APHIS/USDA para determinar se os produtos estdo isentos ou nao
da regulamentacdo aplicaveis aos OGMs. Adicionalmente, plantas editadas com
algum efeito pesticida (PIPs), precisam ser submetidas ao EPA, seja por um processo

de simplificado de notificacdo ou consulta.

De acordo com Zhang et al (2020) as perspectivas regulatérias variam de nacao
para nacao, a Unido Europeia, por exemplo, avalia os produtos e organismos editados
geneticamente com base no procedimento usado para cria-los, considerando-os
regulamentados sob a legislacdo de OGM. Em contraste, os Estados Unidos, Brasil e
a maioria dos outros paises avaliam produtos e organismos modificados
geneticamente com base nas caracteristicas do produto final (abordagem baseada
em produtos). O Brasil, Argentina, Canada, Chile, Coldmbia e EUA estdo entre os
primeiros a terem legislacdo que regulamenta o uso seguro de técnicas de edicao
génica e é evidente a disseminacdo do numero, tipo e tamanho das
instituicbes/empresas que comecam a desenvolver produtos de interesse para a
sociedade, bem como também ha um aumento expressivo das espécies trabalhadas
com essas novas técnicas de genética (Vieira et al, 2020) De acordo com Menz et al
(2020), a edicdo de genoma tem sido utilizada para varias aplicacbes além da
agricultura, como por exemplo, melhor digestibilidade ou contetdo reduzido de
alérgenos. No entanto, apesar de existirem varias aplicacdes aprovadas em diversos

paises, atualmente, poucas chegaram até o mercado. Isso se deve principalmente as
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diferentes formas de regulamentar as tecnologias, que cria barreiras para um
lancamento global e para a importacdo e exportacdo de plantas editadas
geneticamente. Ha algumas evidéncias de que o financiamento em pesquisa e
desenvolvimento estd comecando a se deslocar de jurisdicbes com sistemas
regulatorios baseados em processo, como o0 da Unido Europeia, para paises que
utilizam um sistema baseado em produto, como o de paises da América (Lassoued et
al, 2020).

De acordo com Barroso e Bydlowski (2023), as consultas referentes a NBTs
tem alterado o perfil de instituicdes que acessam a CTNBio. De maneira geral, esses
produtos tém sido produzidos pela ciéncia brasileira e devem, no médio prazo,
impactar fortemente a economia do pais e, no caso daqueles destinados a
agropecuaria, devem causar impactos econdmicos, sociais e ambientais bastante
positivos. Ha uma grande efervescéncia no desenvolvimento de produtos NBTs em
diferentes areas, com forte participacéo de instituicdes publicas e privadas nacionais
— incluindo startups e existe uma janela de oportunidade para convertermos a grande
quantidade de conhecimento gerado no pais em inovacao capaz de gerar bem-estar,
empregos e desenvolvimento econémico (Barroso et al, 2021). Nesse sentido, o Brasil
se coloca junto aos Estados Unidos, como um dos pioneiros no desenvolvimento de

tecnologia obtida por NBTs.

A seguir sera apresentado no Quadro 4 um resumo comparativo entre 0s marcos
regulatérios com impacto no comércio internacional de sementes entre Brasil e
Estados Unidos, com o intuito de identificar as principais semelhancas e diferencas

entre as legislacdes analisadas.

Quadro 4: Analise comparativa entre marcos regulatérios de Brasil e Estados Unidos
para as variaveis do estudo

DIMENSAO INSTITUCIONAL

Procedimento de exportacdo de Sementes

Critério Brasil Estados Unidos

Lei de Sementes Federal Seed Act
Legislacéo Base
Lei n® 10.711/2003 (7 CFR Part 201)
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Legislacéo especifica da

N _ IN MAPA n° 25/2017 N/A
Certificacdo Nacional
Anuéncia de Exportacao Sim N&o
Regra facilitadas de
identificacéo para Sim N/A
exportacao
Atendimento as medidas .
Sim N/A

fitossanitarias

Certificacdo de Sementes

Critério

Brasil

Estados Unidos

Legislacdo Base Nacional

Lei de Sementes

Lei n® 10.711/2003

Federal Seed Act

(7 CFR Part 201)

Legislacao especifica da
Certificacdo Nacional

Portaria MAPA n°
538/2022

7 CFR 201.67

Certificacdo Nacional

Certificacdo Brasileira

AOSCA

Categorias/Classes de

Sementes Certificadas

Bésica
Certificada de primeira
geracédo (C1)

Certificada de segunda

geracéo (C2).

Melhorista (Breeder)
Béasica
Registrada

Certificada

Entidades Responsaveis
pela certificacdo Nacional

Entidades de Certificacao

Certificador de Producéo

Agéncias Estaduais

Certificadoras de

prc’)pria Sementes
Entidades de
Numero de entidades e a
Certificacao: 46

credenciadas

36
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Certificador de Producéo

Prépria

229

Certificacdo Brasileira

Certificacbes Para OECD AOSCA
exportagao Certificacdo Para Unido OECD
Europeia
Autoridade Nacional
designada pela CSM/MAPA AMS/USDA

certificacdo OECD

Atividades autorizadas
para execucao por
terceiros sob a
certificacdo da OECD;

Inspecédo de Campo
Amostragem

Anélise

Inspecao de Campo
Amostragem
Analise de sementes

Rotulagem/Selagem

Forma de
credenciamento

autorizacdo para

Mediante autorizacéo do

Programa de

conducao de atividades MAPA Credenciamento
de certificacdo OECD por
terceiros
Entidades Acreditadas
para atividades sob N/A 74

diretrizes OECD

Anéalise de Sementes

Critério

Brasil

Estados Unidos

Legislacdo Base Nacional

Lei de Sementes

Lei n®10.711/2003

Federal Seed Act

(7 CFR Part 201)
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Legislacao especifica
Nacional

IN n°® 45/2013

Federal Seed Act

(7 CFR Part 201)

Padrdes da Semente

Pureza, germinacao,
determinacao de outras

sementes e sementes

Pureza, germinacao e

determinacao de

Nacionais _ sementes de plantas
infestadas (para algumas _
daninhas
culturas)
Laboratorios acreditados 211
para a certificacao 15 - ASL
. RENASEM
Nacional
Servigo de analise de B .
Nao Sim
sementes governamental
Metodologia de andlise
T _ RAS - ISTA RTS - AOSA
da Certificagdo Nacional
Documentos Emitidos
para resultado de BAS Reports of Analysis (ROA)
analises de acordo com o ASL Certificate
padréo nacional
Metodologia de andlise
de sementes para RAS ou ISTA AOSA ou ISTA
Exportacao
ASL Certificate
Documento de Resultado BAS USDA Seed Analysis

de analise para

exportacao

Certificado ISTA

Certificate
Reports of Analysis (ROA)

Certificado ISTA

Acreditacao para
atividades OECD

Sim
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Quantidade de

laboratorios aptos para

. . 7 36
realizacédo de analises
OECD
Laboratorios acreditados 5 ;
pela ISTA
Medidas Fitossanitarias
Critério Brasil Estados Unidos

Legislacdo Base

Portaria MAPA n°
177/2021

7 CFR Part 353

Legislacéo Internacional

base

Convencao Internacional
de Protecdo de Plantas
(CIPV)

Convencao Internacional
de Protecdo de Plantas
(CIPV)

Certificacdo Fitossanitaria

Obrigatorio

Opcional

Documento emitido para

exportacao

Certificado Fitossanitario
(CF) e Certificado
Fitossanitério de
Reexportacédo (CFR)

Certificado Fitossanitario
(CF) e Certificado
Fitossanitério de
Reexportacédo (CFR)

Entidade responsavel

pela Emisséo

MAPA

USDA/APHIS

Autoridade responsavel
pela emissédo de

documentos

AFFA habilitados junto ao
Comité de Sanidade
Vegetal do Cone Sul

(Cosave).

Inspetores do
APHIS/USDA ou
funcionérios estaduais
habilitados

Requisitos para emissao
do CF

Inspecdes visuais,
Inspec¢bes a campo,
certificado de tratamento,
Laudo laboratorial ou

Declaracao de RT, de

Inspecdes a campo, laudo
laboratorial ou inspec¢éo
visual, de acordo com os
requisitos do pais

importador
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acordo com os requisitos
do pais importador

Credenciamento para

inspecdes de campo

Sim
(CFO e CFOC)

Sim

Credenciamento de

amostrador

Nao

Sim

Credenciamento para
laboratorios realizarem
amostras fitossanitarias

Sim

Sim

Proibicdo de entidades

produtoras de sementes

realizarem analise
fitossanitaria

Sim

Requisitos de qualidade
para laboratorios

ISO 17025

Sistema de Qualidade e
BPL

Laboratorios
credenciados para
analise fitossanitaria

10

17

Regulamentacao para
System Approach

Nao

Sim

(ReFreSh)

Registro de variedades/hibri

dos

Estados Unidos

Critério Brasil
Legislacao Base Lei 10.711/2003 7 CFR 201.34
L » Portaria MAPA n°
Legislacéo Especifica N/A
502/2022
Servigo de Registro de . _
Obrigatorio Opcional

variedades/hibridos
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Servico de Registro de

Registro Nacional de

Variety Name Clearance

variedades/hibridos Cultivares Service
_ _ 15 anos, prorrogaveis por
Validade do Registro o ) N/A
iguais periodos
Permissao de alteracao
de denominacédo apos a Nao N&o
comercializacéo
Denominacéo Unica Unica

Critérios de denominacao

A mesma denominacao
néo pode ser utilizada
para mais de uma cultivar

da mesma espécie

Denominacao nao pode

induzir ao erro

N&o pode ser expressa

apenas em nameros

A mesma denominacao
nao pode ser utilizada
para mais de uma
variedade da mesma
espécie
Denominacao ndo pode

Ser enganosa

N&o pode ser anunciada

sob uma marca registrada

Harmonizacao de

denominagéo entre

_ . Sim Sim
registro e Protecdo de
cultivares
Registro Para exportacao Sim N&ao

DIMENSAO COMPETITIVIDADE E INOVACAO

Propriedade Intelectual

Critério

Brasil

Estados Unidos

Mecanismo de Protecdo

Protecao de cultivares

Protecéo de cultivares e
patente de plantas

Convencao da UPOV

Ata de 1978

Ata de 1991
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Principais Marcos

Regulatorio

Lei de Protecao de

Cultivares

(Lei n®9.456/97)

Plant Variety Protection
Act (PVPA)

(7 USC Ch. 57)
Plant Patent Act

(35 U.S.C. Ch. 15)

Instituicbes

Responsaveis

SNPC - MAPA

Protecéo de Cultivares:
PVPO - USDA
Patente:

USPTO

Prazo de Protecao

18 anos para videiras,
arvores frutiferas, arvores
florestais e arvores

ornamentais

15 anos para demais

culturas.

Protecéo de Cultivares:

25 anos para videiras e

arvores

20 anos para demais

culturas
Patente:

20 anos

Critério para Protecao

Cultivar nova, distinta

homogénea e estavel

Protecdo de Cultivares:

Variedade de planta nova,

distinta, uniforme e estavel
Patente:

Variedade nova, distinta e
reproduzida
assexuadamente,

mutantes e hibridas.

Escopo da protecéo

Reproducao,
oferecimento a venda,
comercializacao

Importagéo, exportagao,

Protecéo de Cultivares:

Reproducéao, oferecimento

a venda, comercializacao
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importacao, exportacao,
beneficiamento,
armazenamento e
utilizacéo
Patente:

Reproducao, oferecimento
a venda, comercializacao

importacao

Excecbes a protecéo

Reserva de sementes
para uso proprio, uso ou
venda como alimento ou
matéria prima, uso para
melhoramento de plantas

e Uso para pequenos

agricultores

Protecdo de Cultivares:

Uso para melhoramento
de plantas e salva de

sementes para uso proprio

Regulamentacédo da Biotecno

logia

Critério

Brasil

Estados Unidos

Legislacédo Base

Lei de Biosseguranca

(Lei N° 11.105/2005)

Plant Protection Act (7
USC Ch. 104), FIFRA (7
U.S.C. §136), FFDCA (21

U.S.C.) e Public Health

Service Act (PHS)

Agéncias Responsaveis

pela regulamentacgéo

CTNBio

USDA, FDA e EPA.

Credenciamento para
atividades com OGM

CQOB

N/A

Definicdo de Organismo
geneticamente

modificado

Organismo cujo material
genético — ADN/ARN

tenha sido modificado por

Organismo que teve seu
material genético (DNA)
alterado usando

engenharia genética;
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qualquer técnica de

engenharia genética;

Sistema de avaliagcao

Avaliacao de risco

Avaliacao de risco

Acesso ao Patriménio Genético

Critério Brasil Estados Unidos
Signatario do TIRFAA Sim Sim
Signatéario do CDB Sim Néao
Possui legislacéo de
regulamentacso de Sim )
L N&o
Acesso e reparticdo de Lei n° 13123/2015
beneficios
Signatario do Protocolo _
Sim N&o
de Nagoya
Regulamentacédo de NBTs
Critério Brasil Estados Unidos

Legislacdo Base

Resolucdo Normativa n°®
16/2018

Plant Protection Act (7
USC Ch. 104), FIFRA (7
U.S.C. 8136) e

Agéncias Responsaveis

pela regulamentacéo

CTNBio

APHIS-USDA e EPA.

Sistema de avaliacéo

Consulta, caso a caso

Consulta a APHIS/USDA,
e Consulta ou notificacédo a

EPA, se aplicavel

Objeto de avaliacéo

Produto

Produto

Resultado da avalicao
caso o produto seja
considerado como nao
OGM

Isencao de
regulamentacao

aplicaveis a OGM

Isencao de
regulamentacdo aplicaveis
a OGM
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Regulamentacao As mesmas regras As mesmas regras
aplicavel sobre produtos referentes a produtos referentes a produtos
obtidos a partir de NBTs convencionais convencionais

Fonte: Elaboracéo Prépria.

Em resumo, foram verificadas grandes semelhancas entre 0s marcos
regulatérios analisados. Nessas semelhancas, foram verificados esforcos de vérias
entidades internacionais para harmonizacdo de marcos regulatérios e que foram
adotados pelos dois paises. No entanto, as principais diferencas observadas, mostram
a vanguarda dos Estados Unidos com relacdo a adaptar seus marcos regulatorios as
inovacdes tecnoldgicas ou regulatérias, o que favorece o comeércio internacional e
sementes do pais. Nao obstante, o Brasil realizou avancgos regulatérios importantes
nos ultimos anos e vem adequando o seu marco regulatério a uma posicdo mais

favoravel.



98

5. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

O presente trabalho possui como objetivo geral realizar uma comparacao
analitica entre os marcos regulatorios relativos a exportacdes de sementes do Brasil
e dos Estados Unidos, através da identificacdo e caracterizagdo dos ambientes
regulatorios dos mercados de sementes de ambos 0s paises, com o intuito de
evidenciar as suas principais semelhancas e diferencas. Dessa forma, foram
levantados os marcos regulatérios de cada pais, levando em conta as dimensdes e

variaveis previamente estabelecidas.

Foram encontradas diversas similaridades entre os marcos regulatérios,
principalmente na dimenséo institucional, que analisou marcos regulatérios voltados
para procedimentos necessarios para cada pais acessar o comércio internacional de
sementes, sobretudo com relagéo a certificacdo de sementes, anélise de sementes e
medidas fitossanitarias. Por outro lado, as principais diferencas entre os marcos
regulatorios foram encontradas na dimensdo de competitividade e inovacao, que
trouxe aspectos importantes para a industria de obtencéo de cultivares e que podem
impactar o comércio internacional de sementes, principalmente, com relacdo ao
procedimento de exportacdo, propriedade intelectual, regulamentacdo de

biotecnologia e NBTs, e 0 acesso ao patrimdénio genético.

De maneira geral, at¢é mesmo nos marcos regulatérios que apresentaram
similaridade, foram encontradas diferencas importantes que indicam que a legislacéo
americana traz maior flexibilidade, menor burocracia e maior aderéncia ao comeércio
internacional em comparacéo a legislagéo brasileira. Essa vantagem americana foi
evidenciada, principalmente, no procedimento de exportacdo, medidas fitossanitarias
e propriedade intelectual. O procedimento de exportacao e as medidas fitossanitarias
brasileiras, se mostram mais burocraticos, frente a auséncia de regulamentacao para
exportacdo nos Estados Unidos, além da certificacéo fitossanitaria oferecida como um
servigco e com maior flexibilidade do que a certificacdo brasileira. Os Estados Unidos
possuem uma legislacdo de propriedade intelectual mais robusta e moderna com
relacéo a brasileira, o que tende a favorecer o desenvolvimento tecnolégico, enquanto
o Brasil possui uma legislagdo antiga e que enfrenta entraves para a sua
modernizacdo. No entanto, o Brasil realizou avangos recentes que demonstra uma

postura mais favoravel para o comeércio internacional de sementes no futuro. A
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regulamentacao de biotecnologia, passou por adequacfes importantes que colocou o
pais em uma posicao favoravel para o desenvolvimento de organismos geneticamente
modificados ou através do uso de NBTs (TIMPs), sem renunciar a uma analise de
riscos adequadas que traga seguranca para consumidores e meio ambiente. Através
da andlise comparativa, foi possivel inferir que o Brasil possui hoje uma legislacéo
mais clara e agil do que a americana, nesse aspecto. Com relacdo aos NBTs, os dois
paises se colocam em uma posi¢cao de vanguarda, o que ja vem trazendo resultados
com relacao a avancos tecnoldgicos e entradas de novos players no desenvolvimento
de tecnologias com o uso dessas ferramentas. O Brasil também possui um papel
relevante a nivel mundial com relacdo ao acesso aos seus recursos genéticos. O
marco regulatério brasileiro sobre o tema vem se modernizando e determina os
requisitos para acesso a biodiversidade brasileira e reparticbes de beneficios. Ja os
Estados Unidos ndo possuem legislacdo sobre acesso aos seus recursos genéticos,
0 gue torna o pais menos burocratico, no entanto, ndo traz nenhuma protecao a
biodiversidade americana. Porém, em um contexto geral, foi verificado a vanguarda
dos Estados Unidos na criacao de marcos regulatorios entre as variaveis analisadas.
O que pode ser explicado devido ao desenvolvimento e maturidade da industria de

sementes americana, que ocorreu anteriormente a brasileira.

Adicionalmente, com base na analise comparativa entre 0s marcos regulatorios
relacionados ao comércio internacional de sementes, foi possivel identificar o
movimento de harmonizacdo regulatéria realizado a nivel global no mercado de
sementes, apontados pela OECD (2012) e Kunusoth e Korishettar (2021). A
harmonizacédo das regulamentacdes de sementes é vista como um meio de promover
economias de escala no fornecimento de sementes, incentivando a producgéo e venda
regionalizada, reduzindo a incerteza de mercado, além de ter o potencial para a
gualidade, velocidade e prontiddo do fornecimento comercial de sementes (Rohrbach
et al, 2003). Aléem disso, foi possivel verificar o esfor¢o internacional de varias
instituicbes que atuam na busca da evolucdo, harmonizagcdo e padronizacao
regulatoria, como a OECD e a AOSCA, com relacéo a certificacdo de sementes, ISTA
e AOSA, com relagéo a analise de sementes, Comissdo de Medidas Fitossanitarias
(CMF), orgéo regulador da CIPV, nas questdes fitossanitarias, UPOV, com relacéo
aos direitos de propriedade intelectual e ISF no desenvolvimento de alternativas as

medidas fitossanitarias atuais através do system approach.
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Foram identificadas ainda, algumas tendéncias regulatérias que podem
impactar o comércio de sementes no futuro, seja através da facilitacdo do comércio
ou da criacdo de um ambiente mais favoravel a inovagéo, como por exemplo, o system
approach, como alternativa as medidas fitossanitarias atuais, legislacdo de
propriedade intelectual mais robusta, desenvolvimento de biotecnologias, através de

NBTSs, e regulamentacdes acerca do acesso a recursos geneticos.

Ao conduzir esta pesquisa, foram identificadas algumas limitacdes. Apesar do
marco regulatério de um pais possuir a capacidade de favorecer ou prejudicar a
competitividade de um pais, existem outros fatores que também podem explicar a
lideranca dos Estados Unidos frente ao Brasil no comércio internacional de sementes,
como questdes logisticas, custos, desenvolvimento tecnoldgico e questdes tributarias,
e que nao foram analisadas no presente trabalho. Isso pode resultar em uma
compreensao limitada do problema e sugere oportunidades para pesquisas futuras

explorarem essas variaveis adicionais.

Por fim, o trabalho pode auxiliar futuros estudos para determinar se as
similaridades e contrastes encontrados entre os marcos regulatérios podem apontar
caminhos para a modernizacao das legislacdes vigentes nos dois paises com o intuito
de criar um ambiente regulatério robusto e seguro, mas que também favoreca e

estimule o comércio internacional de sementes.
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