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procesio reguiatirio? Um OGM ndip seria aprovads devidy u tass asdi Sneig? D tipos de
fereas s descutidos na aditneia priblia?

Com relagiio @ anditneia piiblica, poderia o Brasil tambin ool gHe espicies de
wnformagies o paritthadas com o pblico? Poderia o Brasil aomentar como ¢ assegurada a
Protegio das informagies comer cigis confidenciats mo processod

32. As informagdes que constam da minuta de resposta da C'I'NBio atendem
perfeitamente is dividas suscitadas sobse este ponto, onde houvemos por bem introduzir
apenas alguns retoques, de modo a deixar claro o real sentido das disposicdes normativas
que disciplinam o exercicio da faculdade (e ndo imposicio legal) atribuida 4 CTNBio para 2
tealizacio de audiénciag publicas, conforme texto abaixo:

“O artign 14 ¢ seus pardgrafos 1% a 4° reprodasert o gue ji s¢ encontra previcto no artigo
43 dp Decretn 5,591, de 22 de sovembry de 2005, que rogrlamenta a Lei 11105 /05,
ewpas dispasigies airsbuem umafaculdads 3 CTNBi para deliberar sobre 2 periininga d v
ser realizada wma awditneia prithlicn guando. pretende aprovar determinada liberagio
comercial dp OCMS.

O exercicto dessa facnidude encontra-se relaionady com a transparineia gne o Brasi! adpta
noi assuntos da Biotenolopia, Para o Brasil o Bivtecanlogia tem papel selevante no
desenvolviments de novas seenologeas. Por eise moli, ainda que i sgia wma posigdo
legatl, afpumar veses reveda-se sxctremamente imporiinte disinlir o assunto com produtores
rarass, entidades ligadas d defeser dy consumidor ¢ d protegin do mcio ambiente, bem womo
oM cieniisias ¢ o prblice em geral, lvando-se em womia também consideragies doy
priprios reguerentes sobre 0 OGM em andlise, Apds a audiéneia piblica, @ CTNBiy
agrega d sua andlise as informarier de binsseguranga pertinentes.

O peso da awdiniia piikilica onsiste em agregar informaghes gue possam cventualmente
wniribuir nas andlives da CTINBio wnos caser de leberagdn comercial de OGM. 17
impartante rossaliar que a CTNBio é formada par memibros de notivio saber cientifico o
fcnisa, fodos com gray de doutor ¢ sua andlise ¢ sermpre realizada 4 lug do conbecimenty
cientifun atnal,

Com relagiio ds informacier consideradas confidenciars, o Decrets 5.591/05 determiing o
tratamento gue deve ser dado a essas informagies. O piblico gue comparece a wma
audiénea pithlica nio lem aesso @ informagies confidensiais antes, durante ou apis nd
realizagin.”

XX

33, No item relativo a0 “Artigo 15 ~ Proposta® (“Art. 15, A proposta deverd ser
avaliada por fodas as Subromissies Setorisis Permanentes da (1 NBio, as quais poderdy solicitar parecerss
de comsuttores ad ho, quanda necessirip, Pardgrafo dnico. Deve ser garaniids, simuliancamente, prago de
90 (noventa) dias a cada wma day sboomissies para andlise ¢ elabovagin de poreeres, Podends ver
estendedo, no misimg por jgual pertods, par decisio do plendrio da (' TNBio ) questiona o C'madé}a
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respeito do modus operandi das chamadas Subcomissées Setoriais Permanentes da CI'NBio,
mediante a formulacio dos seguintes quesitos;

“Arttsn 15 preceitua 4 a proposta deve ser avaliadn por isdas as Suboomissier Seioriais
Permanentes da CTNBio, Poderia o Brasi fornecer detalbes sobpe nrimern  das
Suboomisiies Setorias Permunentes para a andiise sobre 4 bivsseguransa du proposia?

4

Poderia o Brasi! tambin COMERLAr S0bre 0 nEmera de ding gue @ CUNBio asnatmente jopa
para completar a andlise da proposts ¢ aleangar uma decizio plendria? Podersa 4 Bras]
bormenorizar comp diferemtes visior entre as VRIS Sttbromisides i coniciiiaday?

34, A resposta proposta pela C'I'NBio  satisfaz plenamente  as  dividas
formuladas, razio pela qual néo mtroduzimos modificacio alguma no texto que abaixo se
ttanscreve,

“Conforme dispie o art. 17 do Dasory N 2591, de 2005, a CTNBy PUSSui guatro
Subumissis Setorias Pormanoses Gue Galian o5 aspectos de biossepuransa de OGM
nas dreas de Saide lwmana, Animal, Vogetal ¢ Ambienial Por conpentineia, a5 dugs
Primeivas resinem s wHpaRamente ¢ as duas iftimas tasbonm. Asiestares ad hos s
Homeados por cada suboomissin, niualments especiaiistas no assanto. Fipser especialisiny
CRVIARE SCHT Darvgeres Par ety ¢ wom menbio das subomiives setoriass emile wm parecer
consolidads. A CTNBip devd, e midia, 90 a4 120 diae para conluir uma avaliagiy de
1o de OGM para wio comersinl Ty frage pode aumentar se @ CTNBis solivitar
informagies adidonais reguerente. 2 plendrio, sav relatador oy fareceres consolidados
das duas Subcomissies Setorigis ¢ onpuntas, Tais parecerss sip votadss de forma nominal ¢
aberia em plendrio ¢ a dogivin du € NBiy ¢ tomada de acords wom 4 matoria absoluta de
Sers meerabrns, o seja, wm minimo ds 14 velos,

XTIt

35, No item telativo a0 ‘fzjﬂ;gif_gaalé_:‘_fg_ggﬂg” (“Are. 16. A CI'NBip poderd
eI imfarmagies complementires ¢, viorrende o necesvidade e apreseniacda de noves docmentos, deverd
requerente manifesiar-ie no prage misime de 96 (naventa) dias, contadsy a pariir du data de recobimenty
aa corvespondénia que the foi enviada, 0% pend de arguivarmenty dy processo”), Gltimo a2 fazer parte do
Capitulo 1 - Disposiges Preliminares ¢ Gerais do documenio apresentado pelo

Canada, cirado alhures, sido feitas ag seguintes ponderacoes:

“Artize 16 nota it mformagies complementares poderdo ser exigidus, se wecessiriy,
Bsclareceria o Brasi/ qHe fipa de informagdes podem ser exggudar de um requerente?
Forneceria o Brasil um exempbly de guando uma informagdo adiconal seriy extpida?

36. A minuta de resposta sugerida pela CTNBig explicita de forma curta ¢ direta
todos 0s aspectos adequados aos esclarecimentos tefvindicados pelo Canadi, conforme
texto que ahaixo transcrevemns.
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“Liventualmente, uma Propusta pode carecer de IRformagies necessdvias & andlise dy Fiseo de
wet OGM para suq liberagdo para uso comerial, porgue a pripria reguerente ndo envion
08 porgwe surgpram dividas na Comicidy durante a analiogdo de risco. Por EXEIN, 3
CTNBd pode solivitar Jeozrar de andlies molecnlares, dudor nio encaminbadps no doseid
VK ESIO VESponder o eventuair diividas rmstadas. S necessdrio, a CTNBi tambim
pode comvidar a requerente para fager uma apreseniaio om sua Reunigp Ordindria, ”

X1t

37. Adentraremos, agota, na amlise das questées que compder o “Capitulo 2 -
Avaliacio de Risco” dq documento elaborado pelo Canada, onde sio apresentadas
ponderacdes acerca dos Artigos 19, 20 ¢ 21 Jy prefalada Resolucio Nosm ativa n° 5/2008,
bem como sobre scu Anexo 1~ Monitoramenio Pés»-Libcragﬁn Comercial, itens L,4, e
5, como tamhém sobre sey Anexo 1] - Avalia¢io de Risco 3 Safide Humana e

Animal.
XIv

38. O primeito questionzmento apresentado pelo Canadi no Capitalo 2 diz
respeito ao “Artigo 19 - A valfacio de Risco” (w79 4 avaliapdo de rivo, conforme definida
i art. 4%, inciso I, dogts Resoduginy Normativa, devers tdertisficar ¢ analigr og efertos adverspy Jotenciary do
OGM ¢ ses derivador na sasiy binana ¢ animal, no ambionte ¢ wps nepelaLs, mantendn a wansparinia,

o miétodp cientifi ¢ g Principio da Precargds”), ao ponderar:

'%n‘{g& 19 evtabelece GHE FESCHY iy identificados ¢ avakiadas HARLERAD transparincty, o
neéladn cientifico ¢ Principio da precangiy,

Poderia o Brasi! fornecer detalpes 50b1e como o Brasil apliva o métody aeniffico e prineipio
da precargin guands avalia rise dus produtos da biotecnologia?

39. Nao vislumbtamos qual HEE IEpato & ser feito na minuta de resposta sugerida

. juatyg ' :
pela CINBio, visto efucidar adequadamente sobre os dois pontos citados na consulta sob
refeténcia, quando discorrey:

O sso dv métods aentifice na avaliagdo de rise da CTNBis convivie ery wverificar se g
requerente, dnranty @ fare de expersmeniacio sobre a é'z'o.r.rcngqu‘sz a0 OGM em andiise,
SEGHIR 05 Principias basims oy #élodn cientifivo, desde a formulagio de bipileses, até a
experizaentagi adlenada ao obeto de extudy, com tratamento estatistic dos dadps o btzgos.
Portanty, a “manuiengiv do métady centifio™ na avaliagio de riss do OCM refere-se g
validagio dos resultador ahtidos HOS experimentos pri-liberagio comercial com base wor
requisitos do métody caentifico.

A vbservincia dy principio da precangio para a protegiin do meio ambiente ¢ wma dus
diretrizes du 1ei 11,705 /05, a Lea de Bsssepmranga Brasilra, Rega o DPrincibio:

Qeaandy bowver AMPACA DFE DANOS SERIOS OU IRREVERSIVELS, 4

anstneia de abroluta crlega cieniifica ndo deve ser nitlizada como raap para posteroar
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MHEARAGS eficazes ¢ vommtsamente vidrees para prevenir o degradagiy ambiental” Desta
Jorma, a menoy gt a andgiise de rive identifigue sma ameasa sérig o 1veversivel, basead,
B PRESSHpOsas cieniificns, asndy Gut polencial, wio hi amparn ng J riniipiy da Precangsn
para impediv a4 avaliaio deltheragio sobre rEgUETIEnios de liberagin comerial do

b

GHalger OC}M,_ /r)rxpmﬁ*{mfaf reguiarmente nos lermor da lein 17105 /657

40}, No item relative an “Artigo 20 — Jjggj;g”c_@;ﬁdgjﬁi_}ggg”, solicita o Canads
esclarecimentos especificos sobre o § 2% do art. 20 da RN-05 (“Art. 20 (..). § 2° 4 EXEN L
de risco relativg liheragio somercial due sor declarada, expliztandp.co a5 medidas ds prevengio ¢
mitigasds”), indagando:

A resolugio extabedn GHe @ exustincia de rivce relutivg dberagdo comersial devy op
declurada, explicitando-se g medidas de prevengiio ¢ mhigado,
Poderig o Brasil farnecer informaies sobre ande osiay tnformagies iéip declardag?”

41, De forma didatica, propse & CTNBio uIma resposta que exemplifica uma
hipdtese de aplicacio das disposiches previstas no gt 20 da RN-05, scpundo 2 disciplina
descrita em seq SpHT, DOS seguintes termos:

O caput do artjpo 20 Aispie que ar wlhitaier do liberagidn plansjada deverdip inclyir ar
Hformiagies solidtadas nos anescor I, I f1 ¢ 11 Portants, se horor alpum riro
relactoniady ans diversa aspecios da Lheragdo comercial dy OCM e andlise pely
CINBis, o requcrente deverd informar wa GHeITGy perinente GHE eitd no anexe,  Por
eerplo, a guestin 8 iy anexo {17, sodicts tnformagdes sobre s tpaclps positivos ¢
HEQAIVOs e arganismos  wio-alu, Se o reguerente  dotectar durante 4 fase o
experimeniacdo sobre 4 binsseguranga do OCGM, algum impacto negajim para oreanismos
néo-ctln, deve informar g CTNBis ¢ axcplicriar medidas de PYEveRgan ¢ mifigardn de 1q/
impacty,”’

XVi

42, No itemn relativo ao Artios 27 ~ Avaliacio de Kisco” CA 210 O cuver w0
Previstor mesta Resolugito Normats v ey resolridos peia CTN By ") solicita o Canadd, de forma
sucinta:
“Lin rebagiin o casos nin Previsios na Resolugiio Normagip, poderia v Brasi! indicar somp
tais deciies seriam tomudar?

43. Ao que responde a CINBio de forma correta {considerando tratar-se de uma
ciéneia nova, cujo desenvolvimento permitita a descoberta de produtos igualmente novos,
antes nunca aventados, sem embargo da observincia das condicies previstas em nosss
legrislacio para sua Aprovacio):

“Todar ar devisére dy CINBio devens SEGHIF &S normas brasileiras (e 11,105/ 05, 5
Decreta 5597705 ¢ a5 Resolugiies Normatinas), O artige 21 vita resguardar gue todas au

i

A

o I



,M)VOCACTA{}EIQA L DA UNL@O :
CONSULTORIA JURIDYCA DO MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA

SHHALTES nido Previvias ma wormey sori resalidas ou mansgadas wo dmbitn dy priprig
CINBio ¢ ndo de ontra instsnsia, De acords wom a legirlagiio wpente, as dedvies Ja
CINBio si0 tomadas por maioria absoluta d seus rmbgs (mivimo de 14 wotos),”

XVII

Comercial”, questiona o Canadd (considerando dispor o item 1 do Anexo | da RN-05
ques U ruguerente deveri wbmeter CINBin, para andlive ¢ aprovagdo, wm plana de monstoramenty
s -deheragin camercial o gual serd analisads caso a caso"):

44, No item relative a0 “Anexo 1 ) _—_Monitoramento Po’sfjjl)_gggig

Brasil estabeloce gue o Plano de monitoraments para lberagin pdv-comervial sorg
avalisads cao a cavo. Poderiq o Brasil pormenonzar porgue os planss dy monitarameniy
deferencians-se?

45. A resposta proposta pela CTNBio, apesar de sucinta, esclarece sem radeios a
questio supracitada, expressando que:

O planos de sonitoramenty s wnalisadys caso a caso, levandi-se om ongy s diferentes
aulturas, og g etentes fendiipos e o pontos abordados mo parecer téonica dy ¢ TNy,

XVIir
46. No item telativo a0 Anexo 1 (4) — ;.,._QEL{Q@Q&H!&J@Q&Q&Z&;@Q

Comercial® tee o Canada as sepuintes pondetaciies (considerando dispot o item 4 do
Anexo 1 da RN.05 ques 0 plaro de monitoraments dever ser getuady em estriin obrerndncia ao
Drincipis da precau i, da aniparinca ¢ da independinein ctentifiva’):

1 Resolnin estabelocs Gt b monitoranents deverd ser ofstnady om esirity observdngia ap
prenciin da precanedo. No sistema reguiating do Canadd, o aplicapio do principio da
precangds pary um OGM gre jd lenha sido considerade fegara atravds da avaliagin de
risie clonttfica nin ¢ necassinia, O resuliady final du avaliagis dy Tegaranid ¢ uma
determinagiiv de qie produtes biotecnoligicos aprovadys sefam ido seguras GHANTY ez
CORLTAPALIES Lomvenctonais ¢ como resuliads nis requereriam supervisid adicional dentro dp

wieread castaden e,

Neste cas, JPoderia o Brags] explicar porgue wm plany de moniloramento ¢ RECESSArTG fo
#m OCGM submeten-se 4 avaiiagdo de risen clentifico GHE 0 OnSideron seguro para lberagdo
comercial? Poderia o Bras] pormennrizar gual Lipo de plang de MoHIO aments -
fheragio comercial ¢ Jrevisto para um OCM que Submeton-se 4 rigorysa avalagio de riseo
crentifico? O Brasi] tem um Procedimento relacionads & monitoraments Pls-comercializacii
& expodicdo de resall”

47. Fsclarecendo o poato acima, prop6e a CTNBio a resposta abaixo:
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“A CINBio entenden gue 0 plang de manitoraments pas-lberagi comersial podersa sor
REGEssario para avaliar o positvess impactos de wm OGM en Lrande esiala, pels perivdo
e cinen anos. Com o5 resultudas dos Planos de pevnitoramenty Pls-liberagi comersial
prefende -se comprovar ¢ ssgnransa dos OGM om EICala COmercial, em expecial com relagia
ani aipectns aphientuys,

Os planos de monitoraments 6 aprovadss pela CTNBio gue  avalia lantbim,
anzalmente, relatirios pardials com or resaltadsr dos plares. Ao final de cinco gmas,
CINBio ambiars os relatirios finass ¢ divitleard o5 resultados Oftcialmenie,  Cuiy 5o
verifigue algum impacts resultante dg liberagiy comervial, a CTN By paderd reavaliar ruz
decisdn.”

XIX

48, Ainda no tocante ao tmesmo Anexo 1 da RN-05, questiona o Canada, no que
pertine a0 seu item 5, que dispie: “O monitsramenty deveri 1oy oy direttizes 4 wlilivagis de
metodologia cientifica revonbecidy hiernacionalmente ¢ wo de desenbos experimentais adegnadss o
tnferincias o serem ferdas” '

“Padersa o Bra/ Pormenirizar o gue considerariy wma apropriada meidologia dentifica
reconbectda internavionaiments? Poderia o Brasi! também excplicar comg requerenter
esperam identificar pontos dy diverséneia entre o5 risco dos alimentos CORVENCIONALY ¢ 04
alimentos gue contém produtior OGM? Poderia o Brasil fornecer um exenplo de wm plano
e monitoramento phs-iomercialivaio aveitn?

Com relagio 4 co-eistinsa de Lupouras biotenoligicas ¢ ndy biotscnodigicas no Brasil

poderia o Brasil explioar s Posini dma politica wacignal sobre 4 m ~exisiénela entre
produins  bistecnoligicos ¢ onvencionaiv Poderia o Brasi/ Lormenorizar sobre o5
Procedimentos relacionadss g fimites e lolerdnia  para  alimentyr o ingredientsy
bivtocnoligions 2!

49, Ao que responde a CTNBio em sua minuta de resposta;

“Considerg-se melodvingia centifica reconbecidy viternacionalmente agurly ge 18 baseia
en lodas ar elapas do métndy wentifien. Fspesa-ie gue as requerenices wdentifiguem Jontos
ds divergéncia entre o5 risos dos whimentos convencionais ¢ o5 alimenior qee conlim
produtos OGM por mide de andiises estatiibivas. Al o momento, forum apmvados or
Plaros de monttoraments P -liberagio comercial dos milpos Bet 1 o MON 8 10,

Com retagin @ wo-existingia, existe no Brast! norma expecifica para milhy, Lemmites de
tolerdncia para alimentor ingredientes bintecnoligicos  astin defenidos e Degreto

sspecifis.”

50, Do exame conjunto dos dois guestionamenios transcritos acima, pode-se
perceber com clareza a dificuldade externada pelo Canadi para entender o porqué das
imposicies previstas na RN-05 i#b examen, N0 tocante As condicdes exipidas de qualguer
FEquICrente no momenteo “pés-libemgﬁo comercial® de OGMs no Brasil, diante da

lo
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concepeio consagrada entre todos os paises produtores de produtos  gencticamente
modificados, de que, uma vez declarados, por quem de direito, SEGUROS ou semn tisco
maior que o correspondente convencional, razio alguma ha para se exigir 2 execucio de
tatefas que somente se justificatiam enquanto ndo reconhecidos com tal,

51, De fato, considerando se esgotar 4 missdo atribuida a2 CTNBio pela Lei de
Biosseguranga, no exato momento em que finalizou a andlise da avaliagdo de risco do
OGM submetido a0 seu ctivo, declarando-o, oftcialmente, SEGURO, a disposicio
prevista no inciso ITY do art. 14 da Lei n° P1105, de 2005, de que compete 3 CINBio
“ertabelecer, no dmbito de suas competencias, citérios de avaliagin ¢ monitoramento ds
asco de OGM ¢ eny derivadps”, possui apenas um unico sentido: 0s critérios de
monitoramento encontram-se adstritos ao periodo em que a Comissdo de
Biosseguranca realiza a mencionada andlise da avaliac@o de risco, nada mais,

52, Vale dizer, o monitoramento normatizado  pela CINBio  somente se
legitimnaria se IMposte para ser cumprido no decorrer da fase om que as cmpresas
proponeates se encontram no zouardo da aprovagio do OGM por elas desenvolvido,
quando entio se ajustariam s condighes Impostas pela Comissio (onde se incluem
possivels monitoramentos) para alcancar seu juizo de convicedo quanto i real seguranca do
evento em analise, ou quando a avaliagio de risco da CTNBio identificar algum riseo
menor, porét insuficiente para justificar a desaprovacio do projeto, mas que requercsse
alguim monitoramento.

53. Declarando o CT'NBio a inexisténeia de quaiquer RISCO na composicio de
determinado ( YGM, incabivel, pot Ghvio, qualquer monitoramento, eis quc RISCO algum
hd para ser monitorado. .

54. Dessarte, a menos gue previsio expressa houvesse na propria Lei de
Biosscguranca em sentido contratio, nio podetia de fato a C'INBio estabelecer Critérioy
de monitoramento para momentos  posteriores a0 esgotamento  de  sua atuacac
Institucional, sobretudo quando ja declarado SEGURQO o produto por ela avaliado, mesmo
potque, tendo em mente a clareza do preceituado no inciso 1T do art. 5° da Catta Politica
de 1988, segundo o qual “ninguém serd obrigado a fazer ou deivar de fazer alguma
colsa sendo em virtude de fei” o texto da sua Resolucio Normativg n © 5/2008 precisa,
de fato, ser revisto,

35. Considerando, todavia, conter a 1ei n° 11.105/2005 competéncia especifica,
prevista no inciso XXI do mesmo artigo 14, impondo 4 CI'NBio o dever de Yeavaitar suay
decisies idenicas por solicitagdo de sens membros on por recrrse dos drgdes e entidades de registry ¢
Sisealizagiy, fundamentady om J#ios on nhecmentos cenlificos wovas, que sejam relanes guanty d
bivsseguranga do OGM o derivadn, na forma da e ¢ seu regnlamenio” na verificagio de algnm
efeito adverso somente identificado em fhomento posterior 4 aprovacio de determinado
OGM, deverd ele ser reavaliado pela Comissio para, se for o caso, propor as medidas
adequadas, as quais podem incluir um monitatamento, quando entio de maneira plena
estaria exercendo a competéneia prevista no mencionado inciso 11 do art, 14 da Tei de

Biosscgu.mnga.
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56. Monitoramentos @ poiteriore somente se justificariam, portanto, na hipdtese
aventada no pardgrafo anterior, isto ¢, quando evidenciada a ocorréncia de um RISCO
antes nio identificado, apos a iberacio do evento, ou, ainda (nio se pode deixar de
considerar), se alpurn possivel RISCO getencidvel viesse a propria CTNBin a identificar oy
2 apontar da andlise de determinado OOM que, mesmo por cla aprovado, porém, com
testricoes, decida-se por bem se submeter a supervisoes periddicas no decotrer de alguing
anos apds sva liberagio comercial, para averiguaches de possivels cfeitos adversos
porventuta detectavels, j4 que admitia (al possibilidade  prior

57. stas, por sinal, sio as condi¢des previstas nos itens 19 ¢ 20 da Secdo 3 —
Principios, relativo a Gerenciamento de Risco no Capitulo sobte Principios para
Andlise de Risco de Alimentos Derivados da Biotechalogia Moderna do PN
Codex Alimentarivs (Fd, 2004), os quais preceituam:

19, Mediday de gerenciamente de Hscopodem incluir, como apropriad, condigies
para otilagem de alimentos para aprovagies comeraans ¢ monitoramenio pos-
comercializagio.

206. Monitotamento Pos-conmiercializacio pods ser uma medid apropriada de
gerenciamento d tisco em circunstincias especificas. Sua necorsidade ¢
utilidade poderd ser congderada, sy 4 caso, durante @ avaliagio de rviseo ¢ s
pratucabilidade poderd ver considerada durante » Jereaciamento de risco. Mowitoraments
0T -comercializagdo pode ser comfireendido para o propéiite de:

) werificar wnchider sobre a4 austviia de possivas ocoréucias, impactor
impartdncia de patencial ¢feitns para a saide do consumidor;

Bj monstoramento de mudancas em niveis de ingestio de mulrientes, associndas som

a smirodagio de alimentos gue aliers siprzfieativaments o statuy nutricional

para delerainar sens impactes para a saide bumana,
(destacamos)

58. De se ver, portanto, que, sepundo as regras previstas no Codex Alimentarius,
O monitoramente pos-comercializacio  somente se  admite  “em circunstincias
especificas™” isto €, quando necessario o “perenciamento de rsco” de determinada
OGM que tenha sido declarado, portanto, passivel de ocasionar ocorréncias, impactos e
potenciais efeitos para a saide do consumidor, ou que venham a  alterar
significativamente o status nutricional, com possivets impactos para a satde
humana, aplicande-sc, conforme se consfata, quando ndo afastada, da andlise final do
evento, a total auséneiz desse ri8CO, OU Mesmo guando constatadas “mrdangas o niveds de
mgestdy de muivienter, dassocadas om a ntrodngin de alimentos gue allere sppnificativaments o status
#Hirictonal, para defersmnay sous impaclos para a saside humana”,

59, Ora, considerando caber tarnbém 3 CTNBio, por forca do disposto no
inciso XX do art. 14 da Tei de Biosseguranga, “dentificar atividades ¢ produtos decorventes do wsa
de OGM ¢ sews derivadys fpotenciatmentc iansadores de degradario do mein ambionte o GHE POSIamt cansar
b
8
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RISCO 3 saide humana™, o reconhecimento de tal condigio nio setd determinante para
simplesmente desaprovar aquele OGM dessa forma reconhecido, sendo possivel aprovi-o
posteriormente, apis a observincia de certas cantelas legais indispensivels 4 sua completa
corpteensio, como, por exemplo, a prévia realizagio de Listudo de Tmpacto Ambicntal, na
forma estabelecida pelas instancias pablicas competentes.

60 Assim, uma vez averiguada a real cxtensio do RISCO previamente
identificado pela C1I'NBio, serd possivel cstabelecer monitoramento especifico desse
RISCO, mesmo apos a liberagio comercial do evento que o contenha, da forma
determinada pela Comissio de Biosseguranca, deniro de condicdes gue bern podetiam
cstar previstas na RN-05 ora em andlise, a qual serd, conforme j4 explicitado, objeto de
fevisdo, em decorréncia de consulta especifica feita pela CI'NBio a csta Consultotia
furidica.

). 6.4

61, Por fim, no item relative a0 “dnexe 1 — Avaliacio de Risco g Satde

Humana e Anfmal - Crganismos consumidos como alimmenros®, discorre o Canadi:

"y dispasigies 6, 7, 8 ¢ Y do Anexco referem-ie ans testes alimentarer dos alzprenins G
para determinar veguisitys losczcoligicas. e acordo com v art. 39 day {Diretrizes do Codose
para Condugiio de Avaliagio de Segnranga Alipentar do Alimentos que | tilizam Micro

Organismos Recombinantes (CAC-G1, 46-2003 ), ertudos sobre porencial de josidade erm
animais devem Jocar na proteina tirvdusida ¢ na comparagio somposiconal do OCM
lavoura 1XC com a sua oniraparic como base da avaliagio; somente om w50 onde o
modifivagdo € mats  complexa (maudangas  mretahdlicar), condusgnds  a  mudancas
sbslancials, mass dadoy toxcicoligzeor deveriam ser regueridos.

A posiio dy Canadd § de que tal avaliagdo de roxidade e requisitos nio sio
necessarios se a proteina infroduzida nio for téxica ou alergénica, e se
diferengas  composicionais hividgicas  significativas nio forem
observadas na avaliagio de seguranga do alimento.

Todoi v testes alimentares do quaisquer novs alimentos GM serdo excioidas com
estubelecido wo Anexe T da resaligdn novmativa, sndependentemente do verultady da
andlise comparativa? Oual é a Justificativa dientifica desta exigineia? Vaeria casos omds
fuis lesles nido eriam jusificdveis?

Poderia o Brasil excplicar porgue colocon medidas mais restritivar do gue o Codex
estabelecen em sen documenty sobre prencipios ¢ diretrizes?”!
(énfasc acrescida)

62. A tespeito desse ltimo ponto, pretende a CINBio apenas se compromissar
a realizar “eforyos para adeguar « Resolngdo Novmativa ao Codec Alimentarin”, sem qualquer
outta consideragio adicional,

o
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03. Considerando 4 naturera  esteitamente técnico-cientifica  desse  Gltimo
aportamento,  entendemos que melhotes  condicées pata avaliar a pertinéneia das
ponderacdes expendidas pelo Canada serd 4 propria C'INBio.

04. Permitimo-nog apenas  opmar  que, se,  das disposicoes  contidas  no
questionado Anexo 111, for possivel inferir 2 imposicio de testes toxicoldgicos em
produtos nio considerados, @ priort, como tal, isto ¢, tdxicos ¢, portanto, ja aprovados para
Lonsuno por terem sido comsiderados seguros, realmente nio se justifica qualquer
“avaliacio de toxicidade... se 2 proteina introduzida ndo for téxica ou alergénica e
se diferengas composicionials biologicas significativas néo forem observadas na
avaliagio de seguranga do alimenrto”, tendo em conta tudo o que Ja foi explicitado 4
saciedade neste parecer,

XXI

65. Sendo essas, portanto, as consideractes gue julpamos opottuno tecer sobre
cada um dos pontos questionadoy pela Agéncia de Inspegio de Alimentos do Canadd sobre
O Inteiro teor do texro da Resolucao Nommativa/C 1IN Bin n° 5, de 2008, rccomendamos
que a resposta final a ser fornccida pela Comissio Técnica Nacional de Biossegurancy
somente sefa encaminhada a0 Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento, para
posterior envio Aquela Agéncia, apos a revisio completa da aludida norma, ja proposta peia
CTNBio e a ser avaliada por esta Consultoria Juridica em momento imediatamente
posterior a emissio do presente Dronuniciatmento.

Hste ¢ o parccer, que submetemos 2 apreciagilo supetior,

Brasilta, 19 de outubro de 2009.

PR

LAFDIA MIRANDA DE LIMA
Assistente Juridico
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