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PARECER CONJUR/MCT-LML N° 079/2009

Assunto: Resoluciio Normativa/CTNBio n®. 5,
de 12 de _marco de_ 2008 -
Questionamentos _do _Canad4, via
Organizacio_Mundial do Comércio

(OMC), sobre contetido da norma,

Interessado: Presidente da CTNBio - Memo n°
178/09-CI'NBio, de 19 de_ Agosto
de 2009,
i

Por intermédio de expediente dirigido ao Senhor Ministro de Fistado da
Ciéncia ¢ Teenologia, solicita o Presidente da Comissio Técnica Naclonal de Biosseguranga
(CTNBio) a submissio do processo sob referéncia & apreciacio desta CONJUR, com vistas
a analisar, sob os aspectos legais e dos tratados internacionats de tegencia da matéria,
diversos questionamentos feitos em extenso  relatério apresentado pela Agéncia de
Inspecio de Alimentos do Canada, através da Organizagio Mundial do Comércio (OMCC),
sobre o inteito teor da Resolucdo Normativa n° 5, de 12 de matco de 2008, que “dirpiz sobre
nOrmAs para a Lberagde comercial de Organismos Genetivaments Modificados ¢ sens devivadns”

2. Muito embora, em face da complexidade das questdes técnicas suscitadas,
tenha o proptio corpo técnico da CI'NBio, auxiliado nesta tarefa pot outros especialistas
na matéria, preparado respostas consideradas adequadas a cada um dos pontos objetados
pelo lado canadense, pondera o Sr. Presidente da CI'NBio set bem provivel uma revisio
do texto da RN/CI'NBio n° 5/2008, com visras a ajusta-lo, ainda que parcialmente, 3
notmativa internacional sobre tenus sanititrios c fitossanitatios, a que se encontra o Pais
sujeito, a fim de sejam evitados faturos cmpecithos nas relagdes comerdiais entre os dois

paises, no que solicita, neste mister, o avxilio desta Consultoria Jutidica, |
b
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3. Considerando ngo constar, dos aytos, a traducao do documento elaborado
pelo Canadg, Yo texto {(por cOpia) cucontra-se as fls. (14/09 py sua versio eom inglés,
promovemans g traducio livre (e cada ponto, scguido de consideracdes que julgamos
pertnente tecer,

4. Nossa andlise sers ticiada a partir de ttem relativo aog comentirios sobre o
Artigo 1° d, Resolucao Notmativa /(TN Big n» 5/2008, ¢ assim por diante, tendo em vigiy
Informacao Prestada as fls. ()3 pelo Scerctario de Defesa Agropecudtia do MAPA, segunde
0 qual ¢ questionamento relative a0 item “Chaprer 1 Prelimninary ang General
Provisions” ("Capitny 1 - Dispasigdes Presimsmapes e Gerais " COMPOSIO ot comentirios aps
Attigos 1° 4 16 da RN/CINBio n°5/2008), possui natureza processual ¢ serg respondide
pelo proprig Ministéric dy Agpticuliura, Pecuirig ¢ Abastecimento.

il

5. De qualquer forma, julpamos de bom alvitre franscrever o prineire ponto do
documento apresentado pelo Canadi, que vem um pouco antes do citade Capitnio 1 ¢
onde se enconteg o objetivo central de todos os seug questionamentos, o quec permitirg,

assIm, situarmosg 4 elabotagio de nossy resposta.

‘ﬂt‘j_(f:f}ﬂl@(_?fét‘:ﬁQSﬁI&Q{QNQf_fﬁQ&_QfQﬁﬁ‘éﬂ_u@ZSJ{ W IN/BRA /519
Canadi agradece g oportunidady dp comenta sobre g nolificagdgn (/5P S/IN/BRA/ 51 9
datudg de 29 de tanetro de 2009, 4 reipeits da Resolupiy Normativg 5, de 12
marge de 2009, 4 qua trata dy fiberagdy comersial dv CYCAY ¢ sens deivadog ny Brayi/
Canadi ressally GHe muity embora g Resoludo tenka snsmady VO tm 2008, g5 o
Heliftedda para DU tnformages by medidas Sanitiviar o Letorsamlirias om 2009,
Mensbros ngy fveram teripa razode/ Para fager comentipiag Dar cserito, niem ahartunidade
de 167 Seus comentirin levadas om COnStderagio durante . elaboraciy dy Resolugi,
Canadi egpery gue Brasi! considere gy renisdn dz Resolgin Normating 75 d ey
desses comentiripy,

0. Na minuta de Tesposta superida pela CINBio, as fls. | 5/18, além de niciar
sua inrrodu;;ﬁo agradecendo aps COMENTatios ¢ sugestdes feitas pelo € anadd, esclarece 4
Comissio , que sc desting 1mag tesolucio normativa editadq pelo Brasil, actescentando,
ademais, tor a Lei de Biosse.gumm;a attibuido aquela Comissi competencia para nio s
cstabelecer requisitos Pata a liberacio comercig) de OGMY, como também para g
expedicio dy respectva autorizacio, tendo come pPreocupacic eontral garantic a seguranca
da saide ¢ 4 protecio do mein ambiente, afigurando Se-nos, desse modo, petfeitamente
adequada,

HEH
7. Vejamos, assim, o que pondera o Canad4 no ftem relativo g primeiro
dispositivo da RN-05, 74 tgo [ - Qibpg_s{géegw!_’gc;]jgg:g_@g@;__f;,_G_Q{;gls"’ (“Ar 70 4

liberagiio comercial g Organismay Coenelrcamente Modificador -~ OCAF Seus derivads ohedpeeri i,
POTIHGS constanies dorty Resulugiy Normativa, bew sy 4 autorizugi Por esorits g CINBio, o

.
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CINBio nito exime 4 Tequerinie dy sumprinento das desars obrisagies lpais no puis apliedveis av obpety
do requeriments "),

wnfurmidade com todas 4 condigies impostar na nferidy astorivagi, Pardgrafy sinien. A antorizarin dy

A Resalugiin Normativg refere-se @ liberagito comercial de OCMY seny derivads,
Poderia o Braw/ eschuneer o intengio da resolugo seria dar 4 sntender gue
comeraalizagdo ¢ joual o leheragilo mo meio ambicnre?

Poderia o Brasii tamber Pormenarizar sobre comy g resvingds poderia ser aplicada ap
Pracesso de aprovagiio de terty en campo ou fberag bes confinadas?

O artign 1° indipa gue OGM's e seus derivadas deversin vbservar a rewinio normativa,
Poderia o Brasil Jormenotizar sobre o que enlende por derivadas?

O artigs 1° indiva e A antorizagdo da CTNBis win EXIRE GHe @ reguernte dy
cHIEprImenty dar demag; 0bFEgachey 1y DAt aplecineds wo objety do requerimento, Poderia o
Brasil firuecer detalbes obre vpras obrigagies legais’ que um requerenly deve cumprir g
Processo de aprovagiy ¢ TEYTIRD de produtas du biotecnnlygia?

. i suz resposta, propée 2 CTNBio apresentar as ponderacies abaixo, com
as quals estamos de acordo, o explicitar:

O objetivn da norma ¢ 5 g reguiamentar a fiberaci comersial dos € IGMs ¢, nesse
ORIENI0, a andlise dp o, ROPTRSIAEHAD  aspectos ambiontars, regulamieniuda my
Anexo 1V Por prpe mOLing, na andlive que viia a liberagi comerital a leberagiiv no
ambients esid incluida, Fistg Resolugdo esti relacionada apenas @ aprovagier comerdgals,
Tester o SaAnpo ¢ lberagics confinadar estiip SHieHas o oufra resolugin ROV R, e
obrervdnsia @ 1 ¢/ de Bivsregaranga (1.a0 17,205/ 2005 ).

De acordo com a1 47 do Buossogmranga, artip 14, §3% derivados de OCM 1t om o
auloriaticamente antorizads se o OCM obiope wmid aprovagdo de fiberada comercinl pela
CENBéo. De acords som o artigs 3" da Lai 11705, de 2005, deriyidy do OGM ¢ tods
produts obiids de OGM e GHE HAY posiua iapacidade autinoma de replicaio on gue ni
conteniis forma widvel de OCIM.

No Brasil, a CTNBjyp ¢ rep ansdvel 1dn somente pelg avadiagdo de risco dos produtos dy
biotecnologia. Outray vbrigagdes Jopary’ refercm-se a todps 08 procedimentor relaionagday ao
RRgsire de wovas cultipares, de responsabilidade do Minivtiro dg Agricultura, Pondria ¢
Abastesimento; ou g9 regzsiry de prodylos para a Saide, de reshonsabifidade dp Menirtéro
da Sadide, "

[

9. O detalhamento curto o preciso de cada ponto constante desta resposta
primeira parte dog questionamentos  aptesentados pelo Canadd nio sos autoriza
promover gqualquer alteracdo, seja de forma, seja de conteddo,

\
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1. Houvemog por bem apenas excluir 4 frase “Mar ¢ wevpsodrip deiscar clar gue testes
@ Campe ou liberagies ileuais de onemps 1Y aprovades uio i regilados pela Resoluido Nosmating »* 5 y
pot entendermos que 5 referéneia 2 situacdes de descumprimento da nOssA normativa, dy
forma como foi colocada, poders eventvalmente dar a entender que no Brasil inexiste
controle eficaz sohre quein age na ilepalidade.

v

11. Sem apresentay qualguer questionamente a0 Artigo 2° d, RN-05, questiona
0 Canadi, no item relativo ag Artigo 3 ~Disposicies LPreliminares e Gerais” (“Ar. 37
OCM g confenna 4 I consirugio penétia wtilizada em OGM dy TSR Gifiiiie, com parecer
zeenien faporivel ; liberagdn comercial ng Brayi] Pasiard por andifjve smplificada, visandy wy liheragi, 4

eritério da CTNBio.™, o que se segue:

O Artign 37 indig GHE 2o algainy cavor a4 andlise simpleficada’ de OGM' Jpoderd ser
submielida. Poderiy Brasd! explivar o g5 Propondn wma abordagem escalonady para 4
avakiagdo de OGM ¢ O Gue para o Brasil significa andfise smplificada’? Frturin ,
Brasil procurandy POF i pacote de dadps simplifivadp? So ¢ asint, gl dadas o Py
solictiaria?”

12, Em  tesposea esclarecedora, contrn 4 qual nenhum repato hg 5 fazer,
expliciton a CI'NBjg:

A el lagio iy et frapondn wmg abordager cscalsnady Para a avafiazio dp
OGM;, 4 que feria contririg 5 ahordasim da s s g casp ¢ 4y 0bedidncia qy
Principiv da precaugiy gu¢ 0 Brasi] adata no o das deliberagis om Bioteenolypia,

Ura vy que 4 CTNTy ¢ wilordade gue dulihers sobre movar vanedades ¢ 5 fox numg
abordaoem casy 4 waso, 0 sigmificadn dy artign 3° ¢ facilitar o audbicr de OGMy wom o
RESHIA CITUtnT genélica dy DHINVS, fi exastinamente analiadys. A Resalugiin Normating
ndo fventa o Proponente de wma nong vartedade de aRer andlises denttficas iy risg, ‘o
Fessllados ¢ documentys 0PI 0 produty. Anica finglidade ¢ eitay g4 duplivacio dp
abalhs,

A Ly Priveipal a gue erge Ariigo 5e 1efere € refating o BIPECIES di veproduciin chamal o
dz vielo fongp (Por excempls, cang do GeHCGE, encalipl, atros). A difioldudy s Proceder g
mirgressin da CORSIULED  penétiva  omy diferentes hnbapens  serig superada com g
bransformagio gendtizg ds ABferentes clones comersias Asszm, a CTNBj, PrOpas umg
andgiise smplfiiada Pard esses puios, ypy R que a seguranga dy profeing expressa jg
feria sido avaliady, Fiy Principio, o5 dudyy NIIADT Peferir-se-iam aPenas ds posrivers
diferenas enoontradys vy expresidan do gene de inferesse,

v
13. No item relative a0 ’i‘ﬁ;ﬁfgg_m‘f_-:_g}j.gglgﬂgﬁgﬁ‘_ﬂgqulff_uhares:_g_(iqu;;s”
(CAn 47 A wrivirsy a2 CTNBia, sob ST, Poderdn ser dispensadas o andlie ¢ 4 emessido de nopp

E{,_
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pareer lewico sobre OCM; que contenham mats de ypm eneRto, combinados atrapi; dy melhoranenty
LEREHY cission ¢ que i fonpam st previaments apmpados para liberacda omersial peta CTNBig™),
indaga o Canadg:

“Artign 4° indiva gue andlive ¢ emissdn dp parecer tndio poderin ser dispensadas sobre
OGM s gar contenpm s de i evento (evonty estagueads),

Paderia o Brasi esolapseer FHe CVERIDr estagueadns podes ser excepoionados da avaliagio
nlegral? Poderia 4 Bra/ lambém pormenorizar comy fais EXCLOOES Seriam aphizadas na
priiticar

14, Respondendo as indagacdes supra, deixoy a CINBio bem claro todos 0%
aspectos relacionados aos ¢f amados “eventog estagueados”, destacando, ademais, que,
apesat da dispensa de andlise nestas hipdteses (prevista na RN-05), houve por bem a
Comissio realizar s andlisc, ginda que simplificaca, do primeiro desses casos subtnettdo
4 sua apteciacio, apenas pata se assegurar que, de fato, “ar rotas metabitigy das protfeingy
EXPIESSAS 5D cosncidem, tivmandy provirel a osorvineia d ofestns plrivirpicss” conforme 8C sepue:

O artiop 4° dy Resolyds Novmativa N° 05 twnbin dispie gue SOB CONSLIT ST
VRIS estagueadns podew sor dipensados de andlises o omiges de pareerss,  Desg
Jorma, caberd G CTINB:, decidir s haverg dispensa de anilises ¢ guisisy go pareceres
para tass casos. Na pritiva, o6 o mamenio, a CENBio nip dispenson de amlive nenbum
CreREn astagueadn a el ibmetidy para avaliagio de i,

Contuds, hi Gue veisaliar gue nip hi wecessidads de avaliagin wIpletit (conforme dirposto
na RINOS) de wm OCM 0blide por tiznice de melboramenio convencivnal o Parier de dpis
cvenios de fransformain Leniiica i aprovados isoladaments (hor exermpla, muthy MON
810 % NK 403 )¢ que ar retys wictabiélicas dus Proteinas expressas miy corncidem,
toraandy impbrosime! 4 0LOrrEncia de efaitns Pletotrdpicos.

As proteinas ¢ seng mecanismns de agdo 7 fiveram PATECETes favordvers parg o cit v,
CORTHIRD humiano ¢ animeal Assim, a CTNB procuron analisar a4y diferenpas ya
6xpresidn das proteinas o OCM estaqueads ¢ se tais diferenpas tornarian aile OGM
cansadnr dy dygradaio dy me ambiente on de danos 4 s bumana ¢ dos animars No

o

15. Diante, assim, da experiéncia vivenciada ng analise do primeiro caso de
eventos estaqueados, estamos de acordo principalmente com 2 proposta feita pela C'I'NBig
na parte final de sug resposta, no sentido de estudar g possibilidade de promover uma
revisio do texto do attigo 4” da RN-05, de modo a se ajustar 4 realidade dos fatos,
Considerando, demais disso, a existéncia de pronunciamento juridico desta Consultoria
sobre o tema, recomendamos 3 anexacio do PARECER/ CONJUR/ MCT LML pe
020/2009, onde se encontram delineados todos os esclarecimentos prestados em face das
posicoes contririas 3 aprovagdo de tais eventos.

¢
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VI

16. No ttem relativo ap ‘id;tagg_wé_:,,Q&»:gqﬁ:{;‘_éfgg_&f;l_if,nigaﬂ:igﬁqais”
(%A, 5% Nio e incint wu calegoria de derivado de OGM 4 SHGStAnce para, guimizamente definidda,
obtida por meiy e procestos bioigiios ¢ que nio comtenta OGM, proteing heterdloga s AN
recombinants, Pardgrafy sinico. Nao ge constdera proteina beteritoga, a profeing vy guimicamente

<

definida, aindy que tenha sids produzida a partir dp OCAP 7, pondera o Canada que:

“Artipo 57 parece excclysy alimenior processados sem o proteina do DNA presente de ager
dr acordy com ay regulamentagies. Poderia o Brasit onfirmar guess seriam esies sasgs?”

17. A tesposta proposta pela CINBio explicita, em poucas linhas e com clareza,
as duvidas suscitadas pelo Canadi, sendo importante citar j4 termos nos pronunciado ne
passado sobre a natirers das chamadas proteinag heterdlogas ¢ o alcance gue a Lel de
Biosseguranca possui sobre produtos delas dertvados, razio pela qual sugerimos, se Assim,
for julgado conveniente, a disponibilizacio da Posicdo ja manifestada oficialmente pela drea
Jutidica do poder pabiico brasileiro sobre tal matéria,

Vil
18. No ‘f_zﬁgrzgg_é(ﬁﬂa::Z?jsgosgzégs,&eﬁm@gmg.g,Qc_mzfg“ (Art. 6° Para

Gts desia Resolyzio Nopmating eonsidera-se: () VI = ricor probabilidade de ocorringy efettn
adyersa’”), assim se manifesta o sanadi:

Artg 6 define risun como Drobabilidade de ocorténeia de efeito adverso’
Fsta definigiin ¢ diferente duquela dy Manual de Procedimentos do Cindexe (Pig, 49 da
17° Edicao), a gnal define risco como uma fungdo da probabilidade de upm
efeito adverso e 4 gravidade deste efeito. Consideraria o Bracil fuger referincia

d defenzido de risco do Codioc em sng Resolngio Normatipa?”
(negritatmos)

19, Importa destacar, 46 initin, qae, segundo a 18° Edi¢do do Manua! de
Procedimentos do Codex, u definicio de “Hsco”, existente em sua pag. 73 diferencia-se
um pouco daquela citada ng QuUEStao transcrita acitma, aonde tal Cxpressao vem definida
como “uma fingio da probabilidade de um efejio adverso 4 saide ¢ g Lravidade
deste efeito, como consequéncia de um perigo presente no alimenio™

20, Considerando  que 5 fesposta: proposta pela CINBio se limiton 4 se
COMpromissar a se ajustar ao Codex Alimentarius ou a0 Protocolo de Cartagena, entendo,
em primeiro lugar, nio ser possivel, pelo menos de forma literal, a adocio do conceito de
“Hsco” adotada no  aludide Manual do Codex, cm sc tratando de um Codigo
Internacional aplicavel unicamente 1 alimentos (de otigem vegetal ou animal), quando hem
s¢ sabe o aleance muito majs amplo que possui a norma cdifada peia CTNBio, englobando
outros produtos dg biatecnologia, come vacinas on mesmo t€xteis (oriundos de algodao
GM, p. ex), sem olvidar, ainda, og aspectos ambientais.

&
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21, Agora, no 1ocante ao Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca, cumpre-
n0s alertar para 2 inexisténeia de UM Conceito proprio para “tisco® no glossario de
“Termos Utitizados” que consta de seu Artigo 3, sendo “portuno actescer, todavia, o
qUARLO s¢ encontra previsto no item “4” de Artigo 2, que prescreve:

4. Nenbuma dispasigdn do presente Protpsods o mlerpretard no sentidy de restringir o
direits de wma Parte de addppr PCAIdas mals estritas para proteser a conseroagio ¢ a
uttlzagio sustentivel da diversidady bivkigica guz av extabelcsdar no | rotocols, sempre gute
CSAS medidas sgam mmpativess m g olyetiv ¢ ar disposisiies do presente Protocody o
conforme ay demois obrigagiies dessa Parte emanadsy do direito internacinal”

22, Tendo em mente o texto transcrito acima, entendemos ser possivel extrait,
das disposicées contidas no itern 1 (Objetivo) do Anexo 1T do Protocolo, uma orientacio
adequada para essn quesiao, quando explicita ser “obfctivo Jda avaliagio de risco..
determinar ¢ ayafiar o Pessives efettos adversas dos organiimas wvos modificados nq CORSOruacdy ¢
#ERZAG Sasienidel dy deversigade biskigica no provivel ywi receplor, levando-se fambim em conta o
YSeos para a sadds Ptmana”, a0 que estabelece o itern 8 desse mesmo Anexo 111, que, “pary
CHIRPTEF Sens objetivos, 4 avaliagdo de tisco envolve,.,., as seguintes elapas’

“d} wma estitnacio de tisco geral estabelecido Pelo organismos vivo

modificado bascads 11y avaliagdo da probabilidade de que os cfertos

adversos determinados ecorram realmemte e as conscqiifneias nesse casp”,

23 Em que pese nio sc possa impor a discipling prevista no Protocolo de
Biosscguranca a quem dele nio fay parie, como ¢ exemplo presente o proprio Canada, as
disposicées transeritag acima poden ser perteitamente harmonizadas com aquclas previstas
10 Codex Alimentariys, que possul, convém frisar, 2 patureza de um conjunto de
ditetrizes (sem cariter vinculante, portanto), que se destinam a nottear o coméreio
internacional de produtos, entee eles os alimenticios bioteenoldgicos, na auséncia de um
Tratado especifico, no sentido literal dessa expressdo, a0 qual o Brasil se acha, todavia,
inexoravelmente vineulado,

24. Nessc sentido, possuindo o Brasil, na condicio de signatirio do Protocolo de
Cartagena, a liberalidade de disciplinar internamente seu sistema nacional de biosseguranca,
Sem que, nesta tarefa, venha a afetar o quanto se acha prevista no propria Protocolo ou
mesmo cm outros Tratados oy diretrizes internacionais a que se vinculon por vontade
€Xpressa, nada impede venhamos g adotar uma definicio para “rece” coetente com o
Codex Alimentatius, ainda que nao possua, zpsr Atferds, as moesmas disposicies que tal
Codigo adota, de modo » abranger todo c qualquer produto biotecnoldgico.

25. Considerando, assim, que a definicio para “Msco” adotada pelo Codex
associa. “efefto adverso” on “a gtavidade deste efeito” a uma “consequéneia de um
Perigo presente” no evenio e andlise, risco deve considerar também se um potencial
efeito negativo € 2 um bem que tenha um determinado valor. Assim, sugerimos g seguinte
definicio para risco, que comporta todas as idéias do Codex ¢ g relaciona 2 OGMs, da
forma abaixo:

%
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“Risco é uma fungio da probabilidade de ocorréncia de um potencial
elfeito adverso identificado 4 saide humana, animal ou a0 meio
ammbiente, incluindo 2 Lravidade deste efeito ¢ suas conseqiiéncias,
decorrentes  da utilizacdo  de  um OIgANISMO  peneticamente
maodificadoe”

20. Caso a definicio proposta acima seja considerada pela CTNBio adequada
para os propositos da Lei n® 11.105,/05 o cacrente com o Codex Alimentarius, dado o sey
catiter abrangente e preciso, no que toca ndo sé 3 referéneia 4 identificacio do efeito
adverso, como também g conseqliéncias dele decorrentes (aspecto omisso no conceito
de risco adotado na RN-05), tecomendamos sua adocio também no texto da Resolucio
Normativa/CTNBio n° 6, de 2008, cujor art. 3% inciso VI, possai a mesria definicio hoje
prevista na RN-05,
VINL

27, No item relativo a0 “Artico 10 = Proposta” (“Ar. 10 A requerente deverd,
apds aprovagio da ClB, submster 4 propasta a CTNBis, acompanbada e () Pardgrafy singon, A
Praposia deverd ser apreseniada o POTiugels, com vinte vipias imprersas ¢ wma wdpia em meio digital”)
procura o Canadd entender o funcionamento do sisterna nacional de biosseguranca,
tecendo os seguintes questionamentos:

“0 arligo eifubelece que, depois da aprovagan da ClBi, o requerente deve submoter 4
formagin reguerida 4 CTN R,
G { 4

Poderia o Brasi] fornever informagies adicionals sobre o papel da ClBav e jody 0 processo
A2 regisivo ¢ autorivagies das produtos de produtes da baotecnolygia 1o Brasii, inviuindy
um explivagio do Iiola?

Pattersa o Brasil tambem Jarneces detalbes sobre onirs Miniitérios on apincias, inciuindy o
Comissis Téonica Nasonal do Binsseguranpa  (CTNBy) gue eslin envolvides ng
rugrlagdo  da  agriculiyrs bivteckoldgica wu  Bravi/? Luis o oy papéir ¢ ar
responsabrlidades? Comn o coordensdus as alwidades de aprovagn das atividudes pa
Brasif?

28, Em extensa ¢ bem claborada resposta, esclareceu a C'I'NRBio adequadamente
cada uma das dividas suscitadas pelo Canadi, CYo 1eXto se transcreve abaixo, com
pequenas modificagdes de forma, que em nada alteram seu conteddo, mas apenas visando a
meros ajustes de ordem juridico-redacional, conforme se seguc.

A Conititustiio Vederal dy Brogs Prevé, no artgpo 218, caput ¢ pardgrafos 1° ¢ 2°, gue o
Estado promoverd ¢ incentivari deservolvimenty cisntifi, 4 Perguiia ¢ a capacitaio
tesnoligica ¢, no artign 225 que lodos tém direite av mein ambinty ccologicanments
equilibrads, bem de aso comum a0 poww ¢ esiencial @ adia gaalidade de vidg, impondy-se
v Doder Piblizo ¢ & wlstividude o dever do defendd-lo ¢ preservi-ty para a presentes ¢
Juttaras geragies,
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Lim ragiio dissa, o Congresso Nacional, ens 1 995, aprovosn a [ oi §.974, subrittunida, o
2005, peda 101 17105705 Fog nova 1et ovia o Sisterna Nacional de Biosreguranga
para Organiomor Geneticamente Modificados, com a finalidade de hermontzar a promogio
do desermoliimentn centifico ¢ tecmlidgion com a responsabilidade de preservar a intepridade
¢ a divervidads da beranca pendtiva do Pats

Eisse sistema encontra se compasty pelas Comissies [nternar de Binsseguranga (C)Bisy),
Peta CTNBia, pelos érodos ¢ entidades de regisirn ¢ fiscaltzacio dos Ministévios du Saidd 2,
da Agricultnra, Pedria e Abastecimento, do Meio Ambiente ¢ dp Minirtério da
Aguicnitura ¢ Pesca da Procidingia da Repaibliva, bem como pely Conselbo Naciona! dy
Biosieguranga (CNBS),

No Brasil, toda instituizis g prefends realizar pesqusa para obingio de OGM o
para avaliar sna bissseqranga, que se dedique ao eonsino, 4 pesguisa ceentifica, ao
desenvolviment teonoligico ¢ g Produgdo industrial, utilivands tinicas ¢ méiodss de
engonbaria gendtica, deve constttui wma Comissio Tntorna de Biosseguranca (CIBio) o
poisair o Certeficady de Qualidade em Biosssguranga (COB). F aompetingia das ¢ Bios,
dentre outray atribuigies, a manutongdo da biosseguranga nas instiinigies Gque exvrem
altvidade de pesguisa wm OGM ¢ dovuadas. Id, no momento, 288 C1Biss up Brasil o
todas s apresentam o CTN B,

A CTNBio ¢ dryido do Ministéris da Citpeia ¢ Teenologiar ¢ ¢ de sna competinea, dentre
vuiras alrbuiies, efetriar a andlise e risen, cavo o cain, Fobre g Bigsseouranea de QOGM ¢

Seri__derjvades, aponiande a5 affwdades qgue sgfam  pofencialmente  causadoras  de
degradagio do meio ambiente ¢ 4 dano i saide haimiand ¢ dos animas,

A drgdos ¢ entidader de 7egisiry ¢ fiscalivagio compete fiscalizar as aisvidades de Pesgutia
wom OGM ¢ registrar 05 OGM aprovades para uso comercial. Ao Ministivis du
Agrtcultnra, Pesuiria ¢ Abastecimento (MAPA) compete fiscalizar ay atividades
FEQLTIYar a5 produtos destinadss a0 uso amimal, na apicuitura, pecudria, agrotndiistria ¢
dreas afins. Ao Ministivie da Sadids sompele fiscalizar as atividades ¢ regicirar o
produios destinados mo wig bagrane, ‘ ﬁmmm/@gzb‘a, dpmirsanitario ¢ dreas afins, Ao
Ministirio do Meio Ambivnte compete fiscalizar ai atividades ds produtos @ serem
liberados em ecossistomas natwrair. An Miniotérig da Aguiculinra ¢ Pescy compele
Juealizar os produtos destinados up wio na pesea ¢ agiitcultura,

O Consedbo Nacional de Buosseguranga (CNBS) ¢ compasio por onze Minisiros de
Listadn, a saber: Ministrg Chefe da Cara Cinil (que preside o Conrelbo), Ministro du
Citnera ¢ Vecnologra, Ministro do [ Xesenvolyimento Agrdrio, Ministro da Apricnitura,
Pecudria ¢ Abastecimients, Mivistro da Justiga, Ministro da Saside, Minictro dy Mesp
Ambiente, Ministro de Desenvoliiments, Indisiria ¢ Comérotn, Miniciro das Relagies
xcteriores, Mindstro da Defeser ¢ Minisirs da Aguicnlinre v Posca. Suar atribysgier ido,
entre outras, (i) analisar, @ pedido da CITNBig, os pedidor de lberagiy comervial de

. '

OGM GHanle aor aspectns da convenitnog ¢ aporiunidade socioccontmica o dp _interaise

nagonal; (iz) analirar o1 recursos doy drdng ¢ entidades de PEQLITRD. ¢ flscalizads A dectsio

)
'
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da CTINBu, em casos de liberagio comercial de OCGM. O CNBS ¢ enstdncia de decisiio
definitiva para a kheragio comercial de OGM ¢ derivados.

A CUNBio, apds walizar a avadiacio de riseo do OGM, emite um parecer fécnzcn
concinsive som sug decisio. Caso algnmr drgdo de registro ¢ fisealivagio ndo concorde com o
parecer da CENBio, pade encaminbar recurso ao CNBS, no prase de 30 dias. |V envido
este prago, se menbwm recurso foi apresentado, a requerente soicitard o regisiro da
variedade peneticaments modificada as MAPA. Para tanto, deveri apresenlar fodss of
dadvs nesessdrios ap rgistro ao Servigo Navional de Cuitivares do MAPA, du meima
Sorma g ue apresenta para variedades convencionats, pas o parceer da CTNBip ¢
vecHlalive guanto aos aspectss de taosseguranga,  Caso alpum irgio de regIstrn ¢
Juscalizapdo apresente rario ap CNBS, este ferd o pragn de 60 deas para se pronunciar.
Se o CINBS rejeszar o rocurso apresentady, a reguerente procederd normalmente av regrstro
da nova vatiedade. Se o CNBS aceitar o recerso aprosentadn, o OCM ndn serd liberady

Lara wso comercial we Brasil
IX

29. No item relativo ao “Ariimo 10 (VITT) Proposta”, questiona o Canada as
disposicoes contidas no item VI do art, 10 da RN-05, que preceitua caber ao requerente
submeter 3 CTNBio o “plane de monttoramento em conformidade com o Anexo IV
desta Resolugio®, indagando:

No que diz respeito ao plano de monitoramento de confarmidade com o Aneso 1, vinte
cdpras, mars wma copra digital necessttam sor submetiday. Poderia o Brosis erelarecer
porgue 20 cipras do plano de monitoramento sis nevessirias?

30. Ao que respondeu a CI'NBio de forma direta, sem necessidade de qualquer
detalhamento, por se tratar de questoes procedimentos de exclusiva alcada do Poder
Publico Brasileiro:

“Por convenidniia administrativg, nma veg gue o plane deverd ser analisady pelas quatro
istbeomissies setorials ¢ enviado para os érdos ¢ entidades de regisivo ¢ fiscalizagdo,

X

31. No ttem relativo ao “drtipo 24 — Proposta® (“Art. 14. A CTNBis poderd
realizar anditniia priblica reguerida por um de seus membros ou por parte comprovadamenic inferessada ng
matiia objets dv deliberagio ¢ aprovada por matoria absoluta, parantide a particbado da sociedads
ail’), procura o Canadd entender a sistematica de funcionamento das chamadas
“audiéncias pablicas”, ao que discorte:

O Artigo 14 preceitaa gue a CTNBi pode realizar auditnoias piblicas se requerida por
i de seus membror, Poderia o Brasil excplivar qual serig wmwa razdo aceidavel para
woniear uma andiénaad Poderia o Brasil explicar que pese Tars andiéuciar possui po
y
i
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