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PARECER CONJUR/MCT-LML N° 080/2009

Ref.: Proc. n° 01200.003084/2009-96

Assunto: Moenitoramento _em  Humanos e
Agimais - Resolugio
Normativa/CTNBio n° 5, de 12 de
margo de 2008 - Exame da

legalidade da norma, guando

exigido para OGM’s declarados tdo

seguros quanto seus equivalentes
convencionais.

Interessado: Presidente da Comissdo Téchica
Nacional _dc Biosseguranca -
Memo n° 179/09-CTNBic, de 19

de agosto de 2009.

Apds solicitar a manifestagio desta Consultoria Jusidica sobre felatorio
apresentado pela Agéncia de Inspegio de Alimentos do Canadi, contendo diversos
questionamentos acerca da Resolugio Notmativa n® 5, de 12 de marco de 2008, que “dispie
sobre nowmas para a liberagio comerdial de Organismos Ceneticamente Modificadors ¢ seus derivados”,
objeto do PARECER/CONJUR/MCT-LMIL, N° 079/2009, solicita o St. Presidente da
Comissio Técnica Nacional de Biosscguranca (CTNBio), por meio de novo cxpediente
ditigido ao St. Ministro de Fstado da Ciéncia ¢ Tecnologia, a revisdo de duas decistes
plenérias adotadas pela Comissdo, pelas quais foi deliberada a imposicdo de planos de
monitoramento de efeitos de organismos geneticamente modificados na satiide humana ¢
animal, as quais resultaram, por sua vez, na edigio da RN-05/2008, da forma como se
encontra hoje vigente, a qual engloba, ainda, 0 monitoramento no meio ambiente.

2, Sob dois pontos, em especial, é externada a preocupacio do Presidente da
C1TNBio, que pondera:
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“Temo que latves; Tenhamios nos exvedido quanty a dois apecios:

(1) passamas a exigir muito mais do gue o preconizado o Codex AL mentarinss,
asstnado pelo Brasil; e

(2) estamos dando atribuigoes a lferceiras partes sebre as quais wdo temos
Jarisdigas.”
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3. A referéncia a0 Codex Alimentarius na primeira ponderacio supracitada
possut relacio direta com as disposi¢des contidas nos itens 12 ¢ 20 da Segio 3 —
Principios, relativo a Gerenciamento de Risco no Capituio sobre Principios para
Anilise de Risco de Alimentos Derivados da Biotecnologia Moderna do aludido
Codigo (Ed. 2004), os quais preceituam, 7z verbis:

“19 Medidas de gerenciamento de tisco podem inclurr, oo apropriade, condighes
para rotulagem de alimentos para aprovagdes womercigis ¢ monitforamento pos-
comercializagio.

20. Monitoramento pos-comercializagio pode ser nma medida apropriada de
gerenciamento de tisco em circunstincias especificas. Sna necessidade ¢
wizlidade podsrdo ser consideradas, caso a caso, durants a avahagio de witco ¢ sma
praticabilidade poderd ser considerada duvante o gerenciamento de tisco. Monitoramento
P -comersializagdo pode ser compreendido para o propésity de:

A) verificar conclusdes sobre a anséndia de possivels ocorréncias, impactos e
importincia de potenciais efeitos pata a saide do
consunmidot; ¢

B) monitorameniu de roudangas em nfveis de ingestio de nutrientes,

associadas com a introdugio de alimentos que altere
significativamente o status nutticional, pata determinar seus
Ifmpactos pata a savde humana.” (destacamos)

4, Em nossos comentirios aos itens transcritos acima, delineados no ambito do
citado PARFECER/CONJUR/MCT-LML N° 079/2009, reconhecemos a pertinéncia dos
questionamentos aptesentados pelo Canada, na medida em que, segundo as regras previstas
no Codex Alimentarius, o monitoramento pés-comercializacko somente se aplica “em
circunstincias especificas”, isto ¢, quando necessirio o “gerenciamento de risco” de
determinado OGM que tenha sido declarado passivel de ocasionar impactos ¢ potenciais
“efeftos para a sadde dv consumidor”, ou que venha potventura a  alterar
significativamente o status nutricional, com possiveis “Impactos para a saude
hAumana”, quando nio afastada, da andlise final do evento, portanto, a total anséncia desse
ou daquele risco.
¥
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5. Contrario sensz, definia a RN-05 da CINBio a seguinte disciplina normativa
sobre tal questio:

“Art. 1% A lberagdo comercial de Organismos Genelicamente Modificadss -
OGM ¢ seus derivados obedecerd ds normas constantes desta Resolugao Novwwativa, bem
com 4 autorizagdo por escrite da CINBio, de conformidade com lodas as condigoes
mpostas na referida autorigagdo.

Art. 6°. Para cfeitos desta Resolugdo Normativa considera-se:

VI - monitoramento pdis-liberagdo comercial: conjunte de processos
para acompanhamento de efeitos decorrentes da liberagin comercial do OGM ¢ sens
derivados sobre 0 ambiente ¢ g satide humana ¢ animal;

Art. 10. A requerente dezerd, apds aprovagio da CIBro, submeier a proposta d
CUNBro, acompanbada de:

2 - |

VIIf - plano de monitoramento cm corformidade com o Anexo I desia
Resolugdo Normativa .

()
AI,VEX o7 B
MONITORAMENTO POS-LIBERACAO COMERCIAL

1. A requerente deverd submeler & CTNBio, para andlise ¢ aprovagio, wm plane de
monitoramento pos-liberagio comercial, o gual serd analisady caso g caso.

2. A reguerente submeterd o plano de monityramento no ato da enirega do
pedido de lberagdo comercial ¢ tord o prage de 30 (trinta) dias para adequar sua
proposta de plane de monitoramento, para apreciagio ¢ aprovagds pela C'TNBio, apdr
a publicacdo da decisio lécnica favorivel ao uso comercial.

3. O monitoramento serd realizado pela requerente com o objetive de acorpanbar og
efeitos decorventes da liberagia cormercial do OGM ¢ sens derivados sobre o ambiente ¢ a
saiide humana ¢ animal.

4. O monitoraments deverd ser efetuady em estrita observdncia a0 principio da
precangdo, da traniparincia ¢ da independéneia clentifica.

5. O monitoramento deverd ler como diretrizes a utilizagdo de metodologia cientifica
reconbecida infernacionalmente ¢ wio de desenhos experimentais adequados ds inferéncias
a serem feitas.

6. O plann de monitoramento, uma ve3, aprovado, deverd ser enviady pela CIINBio
aos Grados e entidades de registro ¢ fiscalizacdo, para conhecimento ¢ acompanhaments.

7. A requerente deverd apresentar relatério anstal duranie o periodo minimo de 5
(cinco) anos do monitorameits pos-liberagio comorvial ¢ um relaidria final apds o trmino
do monitoraments, que deverdo ser encaminbados aos drpdos de fisealizacio.”

(negritamos)

6. Conforme se v&, impde a RN-05 sub examen a apresentacio de plano de
monitoramento antes mestmo de iniciada a analise da avaliagio de risco a cargo da C'TINBio,

\
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confortme item 2 do Anexo I, pelo qual qualquer requerente deve submeter 9 plane de
monitoramento no ato da entrega do pedido de liberacdo cornercial”, além de abranger
1ndo 56 08 OGM’s destinados 4 alimentacio humana (foco do Codex), como também a

alimentacio animal e 2 liberacio no meio ambiente.

7. Ora, se, conforme ainda o supracitado itesm 2, € previsra eventual necessidade
de adequagdes da “proposta de p]zno de monitoramento” no ‘braze de 30 (irinta) dias
para apreciagdo e aprovagio pela CTINBio, apds a publicagdo da decisdo técnica favordvel ao
uso comercial”, razio assistc ao Presidente da CTNBio em sva precocupacio,
considerando ndo haver sentdo algum rcalmente na apresentagﬁo de plano de
monitoramento, antes mesmo de qualquer anilise ¢ decisio da Comissio, quando sequet
devidamente conhecido o OGM e identificado qualquer tisco em sua composicio,
sobretudo quando tal cxigéncia permanece obrigatria mesmo quando considerado o
OGM, em decisao final, tio seguro quande o seu equivaiente convencional!

8. Em  nosso  PARECER/CONJUR/MCT-LML N 079/2009, restou
esclarecido que a missio atribuida A CTNBio pela Lei de Biosseguranca se esgota no exato
momento cm que finaliza a analise da avaliagiio de risco do OGM submetido ao seu
crivo e que a disposicio prevista no inciso 1 do art. 14 da Lei n® 11.105, de 2005, de que
compete & Comissio “estubelecer, no dmbite de suas competéncias, critérios de avaliagio ¢
monitoramento de tisco de OGM ¢ sens derivadns™, possul apenas um dnico sentido: os
critérios de monitoramento possuem relagdo dlreta com a analise da avaliagie de
risco, para o fim de, uma vez devidamente identificado esse ou aquele risco, sejam
tais critérios estabelecidos pela CTNBio com o propésito de monitora-lo, nada

rais.

9. Vale dizer, o monitoramento normatizado pela CTNBio somentc se
legitimaria se imposto pata ser cumprido quando, da anilise da avaliagio de risco, viesse a
ser identificado algum nisco potencial, o qual, todavia, nfio seria por si s6 suficiente para
jostificar a4 desaprovacio do projeto, mas (o somente para  determinar  algom
monitoramento.

10. Declagando a CINBio que 0 OGM é considerado tAo seguro quanto o seu
correspondente convencional, incabivel, por obvio, qualquer monitotamento, eis que
RISCO algum hi para set monitorado...

11. A justificativa para 2 concepcio da Resolugio Normativa n® 5/2008, da
forma como hoje se apresenta, encontra suas otigens no cenzrio advindo com a
propositura de A¢io Civil Plblica perante a Justica Federal do Parand, Processo n®
2007.70.00.015712-8, pela qual foram questionadas (dentre outros aspectos) a liberagio
comectcial das prmeiras vatiedades de milhos GM, bemn como a auséncia de normas
especificas sobre monitoramento ¢ coexisténcia pésmcomerciali?agﬁo em razdo do quanto
resultou consignado no Patecer Téenico/CTNBio n® 987/2007, pelo qual deliberou-se pela
Liberacio Comescial de Milho Geneticamente Modificado (Proc. n® 01200.005154/1998-
36}, nos seguimtes termos:
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“13. Apds dex anos de nso em diversos paises, ndo foi detectadn nenbum problema para
a saiide humana, animal on av meto ambiente que possa ser atiibuido a welbos
transginicos. 1 mecessivio enfatizar que a Jalla de efeitos nagativos resultastes do
cultive de plantas transgbnicas de millo ndo quer diger que eles ndo possam vir a
ocorver. Ritco sero e sepuranga absoluta ndo exisic no mundo bioldgico, mutlo
embora jd existe am acimulo de informagies cientifica confidveis ¢ um histérico
seguro de wio de des anos que nos permile afirmar que o mitho T25 ¢ tdo sepuro
Guanto as versdes convencionas, Assim, a requerente fica wndicionada a condusir
monitoramenty de Bberagdo pds-comercialisagio nos termos a serem oporiunamente

eitabelecidos pela CTINBio.

14. A coexistineia entre cultivares de milhos convencionais (melhorados ou crionlos) e
culttvares fransginicars de neilthos ¢ possivel do ponto de ista agrondmico.

()

A CTINBzo considera gue essa atividade nio ¢ potenciaimente cansadora de significativa
degradagdo do meio ambiente on de agraves d sarde bumana ¢ animal. As restticdes
ao uso do OGM em andlise e scus detivados estdo condicionadas as
normas de coexisténcia e ao plano de monitotamento pods-
comercializaciv, a serem oportunamente publicados pela CT'NBio
oportunamente.” (grifamos)

12. Em que pese as disposicdes contidas na conclusio do mencionado Parecer
Técnico tenham levado os autores da citada actio a crer que a liberagio comercial do milho
GM objeto daquela decisiio estadam condicionados a edi¢iio das aludidas normas dc
coexisténcia ¢ monitoramento, na real verdade, assim deliberou a CINBio em raziio do
quanto se encontra preceituado no inciso XXI do art. 14 da Lei n° 11.105/2005, que
estabelece:

“Ari. 14. Compete 2 CTINBio:

()

XXI - reavaliar swas decisbes téomicas por solicitagio de seus membros on por
recutso dos Orpdos e entidades de registro ¢ fiscalizacio, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientfficos novos, que sefam relevantes quante a
biosseguranca do OGM ou detivado, na forma da L ¢ seu regttlamento”.

(nossos, os destaques)

13. Induvidoso, pottanto, que por absoluta coeténcia e precaucio, e, sobretudo,
em observincia ao comando legal supracitado, quis a CTNBio, na questionada decisdo
objetada judicialmente, se tefetir a eventuais testrigdes ou efeitos adversos que porventura
viesse referido milho GM, entio aprovado, a apresentat postetiotmente ¢ que ndo foram
identificadas no decoster dos dez anos de andlise no seio da Comissio.

14. Assim € que, na verificagio de algum efeito adverso somente identificado em
momento supcrveniente, caberia a CTNBio reavaliar sua decisio para, se fosse o caso,
propor as medidas adequadas, as quais poderiam até incluir monitoramentos, quando

k/
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entdo de maneira plena estaria exercendo a competéncia prevista no j mencionado inciso
IIT do art. 14 da Lei.

15. Monitoramentos a posieriore somente se justificariam, portanto, na hipdtese
aventada no pardgrafo anterdor, isto €, quando evidenciada a existéncia de um risco
potencial, apds a liberagio do evento, ou, ainda (ndo se pode deixar de considerar), se
algum possivel risco gerencidvel viesse a propta CINBio a identificar ou a apontar da
andlise de determinado OGM que, mesmo por ela aprovado, porém, com resiricoes,
decidisse por bem se submeter a supetvisdes periédicas no decorrer de alguns anos apds
sua liberagdo comercial, para avetiguactes de possiveis efeitos adversos porventura
detectiveis, ja que admitida tal possibilidade 4 priori.

16. Esta, todavia, nio foi a disciplina definida no texto da Resolucio
Notmativa/CTNBio 0° 3, de 3 de agosto de 2007, editada com 2 finalidade especifica de
baixar “wormas de monitoramenty de mitho gemeticamente modificado em wso comercial”, cujas
disposigdes andaram até bem do seu art. 1° a0 5° A uma, quando determinou, no art, 2°,
que ‘o excope do plano de monitoranients ... ferd abrangéncia, em consondncia com a utilizacio
e a andlise da avaliagdo de risco da CTNBio, bem como com o parecer contido na
decisdo técnica’ ¢, a duas, quando determinou, no art. 3°, 4 elaboracio de plano de
monitoramento “wom base em metodologins centificas, que se atenham as hipdteses de risco
levantadas na avallagio, para a decisio técnica”, normatizando, ao final, um periodo
total de cinco anos de monitoramento, nas disposicdes do pardgrafo Gnico do art. 5°.

17. Contudo, como resultado da pressdo exercida sobre 2 CTNBio em virtude da
vigéncia, & ¢poca, de liminat judicial proferida no Ambito da citada ACP, que tramita no
Parand, dentro da concepgdo equivocada que tantos os autores daquela wio, quanto a
respeitivel Juiza do feito extrafram das disposiches finais contidas no aludido Parecer
Técnico n® 987/2007, transcritas athures, a expressa previsio de elaboragio de planos de
monitotamento para os milhos GM entdo aprovados para liberagfio comercial (ainda que
declarados, naquela ocasiio, segutos), fol imposta 3 Unido/CTNBio, conforme reston
preceituado nas disposicdes do art. 6° da RN-03/2007, nos seguintes termos:

Art. 6° A reguerente submeterd o plano de monitoramenty no ato da entrega
do pedido de liberagio comercial ¢ ierd o prage de 30 (trinta} dias para adequar
sua proposta de plano de monsloramento para apreciogdo ¢ aprovagio pela CINBio, apds
4 patblicagdo da deciside ticnica favordvel av wso comercial.

Pardgrafo #nico. A requerente que ji obteve decisdo técnica favordvel
4 liberagdo comercial de seu produto, ou que tenha protocolado
pedido com essa finalidade, terd o prazo de 30 (trinta) dias apds a
publicacio desta Resolugido Normativa, prorrogidvel a ctitério da
CTNBio, para apresentar a proposta do plano de monitoramento.”

(énfases acrescidas)

18. Semelhantes disposigdes foram ipualmente previstas no texto da RN-
05/2008, relativa especificamente 2 liberagfio comercial, conforme ja explicitado,
tornando-se regra geral para todo ¢ qualquer evento de transformacio genética que vier a
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ser aprovado pela CINBio, independentemente do reconhecimento de sua
biosseguranga, porém, com um importante diferencial: 0 monitoramento antes previsto
na RN-03 apenas para o meio ambiente foi ampliade na RN-05 para verificagio de
efeitos de OGM’s também na satide humana ¢ animal, por for¢a de duas decisoes
posteriores 3 edigio da RN-03 lancadas naquele sentido, daf o porqué da preocupagio
externada pelo Presidente da CTNBio e sua solicitagdo de manifestagao desta Consultoria
Juridica sobre esse aspecto.

19. Com efeito, ac impor a tealizagio de monitoramentos sobte OGM’s a
respeito dos quais ndo se identificon risco algum, extrapolou a CINBio sua competéncia
legal, a0 obrigar todo e qualquer requerente de liberagio comercial de OGM’s a apresentar
plano de monitoramento antes mesmo de qualquer anédlise da avaliagio de risco, para
somente depois estabelecer os respectvos critérios, que se destinam, na real verdade, a
aveniguacbes a esmo de eventuais efeitos adversos sequer aventados ma decisdo técatca,
onerando particulares na assuncio de obrigagdes que somente enconirariam guarida se
identificado, pela CTNBio, determinado risco passivel de legitimo monitoramento.

20. Somando-se ao aspecto supra, o alerta feito formalmente pelo Secretério de
Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura, Pecudna e Abastecimento (MAPA) 4
CI'NBio, em face dos questionamentos tecidos pela Agéncia de Inspecio de Alimentos do
Canadd sobre a RN:05, de 2008, e que resultou na emissio do aludido
PARECER/ CONJUR/MCT-IML N° 079/2009, motivou, da parte desta Consultoria
Juridica, a anilise mais acurada da questio, diante da divulgacdo, antes por nés
desconhecida, da adesic do Drasil aos preceitos contidos no denominado Codex
Alimentatius (Codigo de Alimentos).

21. Segundo informagdes excraidas do site do Conselho Furopeu de Informacao
sobre Alimentacio (HEUFIC — The Enrapean Food Information Council), o Codex Almentarius
foi desenvolvido nos anos 60 e finalmente criado em 1962 por duas Organizagdes da
ONU: a Organizacio das Nagdes Unidas para a Agricultura e a Alimentagio (Food and
Agricuiture Orgarization, FAO) e a Organizagio Mundial de Sadde (OMS), com o propésito
de orientar e promover o desenvolvimento e a criagiio de definigbes e exigéneias para os
alimentos, a fim de contribuir para a sua harmonizagio, facilitando, desta forma, o
coméreio internacional. A maioria da populagio do mundo vive nos 166 paises membros
do Codex Alimentarius (dentre eles o Brasil} e por este motivo, ‘participam no desenvolviments
de mormas, o, muiias veges, na swa implementagio a wivel naconal ¢ regonal”.

22. A impordincia do Codex Alimentarius para a protecio da salde dos
consumidotes foi consagrada com o advento da Resolugdo n® 39/248, de 1985, das
Nacdes Unidas, pela qual foram adotadas diretrizes para elaborar e reforgar as politicas de
protecio do consumidor. Nas diretrizes, se recomenda que, ao formular politicas e
planos nacionais relativos aos alimentos, 0s governos tenham em conta a necessidade
de seguranca alimentar de todos os consumidores e adotem, na medida do possivel, as
normas do Codex Alimentatius ou, na sua falta, outras normas alimentares
internacionais de aceitagdo getal.

&,ﬂ
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23, Na década de 70, o Brasil tormou-se membro deste Programa, quando iniciou
alguma participagio nos trabalhos, mas foi a partir de 1980 que se logrou uma articulagio
mais representativa do setor alimenticio, com a criagio do Comité do Codex Alimentarius
do Brasil — CCAB, através da anexa Resolugio n®01, de 17 de marco de 1980, alterada pela
Resolugio n® 12, de 24 de agosto de 1992, ambas do Comité Nacional de Metrologia,
Normalizagio ¢ Qualidade Industrial (Conmetro), que posswi como sua Secretaria
Executiva o Inmetro.

24, A vinculagio do Brasil ao Codex, por intermédio do Conmetro, possui
relagio direta com as competéncias institucionais atribuidas ao citado Conselho, a quem
incumbe, dentre outras missées, farmular, cordenar € supervivionar @ politica nacional de
metrologia, normalizacio industrial ¢ certificacio da guajidade de produtos, ..., prevendn mecaniimos de
conssita gue harmonisem 08 inferesses Priblicos, dar empresas srdustriaic e dor comsumidores”, COMO
também, “wordenar a participagio racional nas atividades internacionais de metrologia, sormalizacio ¢
certificagdo da qualidade”.

25. Do site do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, colhemos
também a referéneia ao citado CBA, que, portanto, coordena as a¢des do Codex no Brasil e
& composto por 14 segmentos de érgios do governo brasileiro, das inddswias e de Grgios

de defesa do consumidor, sendo eles: o Inmetro, 0 MRE, o MS, o MAPA, o MFE, o MCI, o
MJ/DPC, o MDIC/SECEX, a ABIA, a ABNT, a ONI, a CNA, aCNC e o IDEC, em cupa
estrutura foram criados Grupos Técnicos para acompanhamento de cada Comité do
Codex, 3 scmelhanca da estrutura do Programa Conjunto FAOQ/OMS de normas
alimentares, que sio coordenados pelos membros do CCAB e abertos i participagdo da

socicdade.

26. Ao MCT (por intermédio da CTNBio, é claro) cabe a elaboragio de normas
sobre “Almentor Deripadas de Bioteennogia” no Ambito do Grapo Téenico 23 (GT23).

27. Especial destaque fazemos as principais finalidades do CCAB, destinadas
que sio % participagio, em representagio do Pafs, nos Comités internacionais do Codex
Abimentarins, 3 defesa dos interesses nacionais, “bem como a utilizagdo das Normas
Codex como referéncia pata a elaboragdo e atualizagdo da [egislagdo e
regulamentagio naclonal de alimentos”.

28. Conforme ainda o EUFIC, embora as regras adotadas pelo “Codex
Alimentarins ndo sgjam vinculativas, do ponto de visia, jutidico, elas possuen 4 elevado peso ¢ fewr umd
base dentifica reconbecida. Quando se forna apropriads, a Organizacdo Mundial do Comércio
wtiliza as normas do Codex para resolver Litigios comercials, relativos a produlos alimentares O
Codex serve quase sempre de base para a elaboracdo de normas e leis regionals ou
nacionais. Na sug esséneia, a influénia do Codex Alimentarins extende-se @ todos or confinenies, ¢ d
sua contribuigio para a protegdo da saide piblica e para as prafuas jusias nd indnistria aipentar ¢

irmensardapal”

29, Trata-se, enfim, de um f6rum internacional de normalizagio sobre alimentos,
dentre eles os biotecnolégicos, cujas normas #m como finalidade proteger a satde da
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populagio, assegurando priticas eqitativas no comércio regional e nternacional de

alimentos, criando mecanismos nternacionais dirigidos 3 remogdo de barretras ranifarias,
fomentando e coordenando todos os trabalhos que se realizam em normalizagio.

30. De se ver, portanto, que, muito embora possua o Codex Alimentarius a
natureza de um conjunto de diretrizes, a principio, sem cariter vinculativo, a
internalizacio de sua disciplina no ordenamento juridico brasileiro, através das citadas
normas do CONMETRO, ¢ a conseqiiente criagio do Comité do Codex Alimentarius
do Brasil — CCAB, induz-nos a enender o Pafs inexoravelmente vinculado a seus
preceitos, principalmente no que concerne  elaboragio de sua regulamentagio nacional
sobre alimentos derivados da biotecnologia, a cargo do MCT/ CTNBio.

1

31, Considerando tudo quanto foi explicitado nos pardgrafos 8, 9, 10, 14 ¢ 15

deste pronunciamento, mais uma vez com razio se encontra o Presidente da CTNBio, a0

considerar que estaria a Comissdo “dando atribuigies @ terceivas parles sobre as quais ndo iemios

Jurisdigan”, levando-se em conta o fimite atribuido pela Lei de Biosseguranga 3 Comissio de

gi(vsseguranga, no que diz respeite ao alcance normativo previsto no supracitado inciso 11
o seu art. 14,

32. De fato, as impropriedades contidas no texto da RN-05, ao estabelecer
normas de monitoramento (inclusive, independentemente de qualquer avaliagio), nio
s6 para 0 meio ambiente, como também para a satde humana ¢ animal, revela-se de
invidvel cumprimento por parte das requerentes pela CTNBio reguladas, j4 que delas sio
exigidas informagdes cujos detentores sio terceiros sobre os quais nem o agente regulado,
tampouco a CI'NBio detém poder de policia, como é exemplo de dificil execucio o quanto
se encontra previsto no item 4 do seu Anexo 111, que prescreve:

Yas alteragier relativas ao desempenbo d animal, quands alimentado  com
organismos gencticamente wodificados ou gualguer de sias paries, in natura ou apes
processamento, fornecendo, nclusive, o8 resultados da avafiagdo da mutricdo em animais

EXPETIIINIAI por duas gerdgies. indicands as eipécies wtilizadas nos festes, duragdn dos

excperimentos, variaghes fisioldgicas e morfoligicas observadar em relagdo aus grupos-conlrole

33. Induvidoso, portanto, que, nio bastasse a prépria limitagdo legal vigente no
Pafs, a definicio das regras previstas na RIN-05 deveria ter levado em conta, também, as
limitacbes previstas nos preceitos contidos no Codex Alimentarius, a que o Brasil se
compromissou a observar ao optar por dele fazer parte como pafs-membro, criando,
inclusive, em sua estrutura governamental, uma instincia pablica propria para tratar, dentre
outras questdes, da elaboragéo e atualizagio da legislagio ¢ regulamentacio nacional
relativa a alimentos detivados da biotecnologia.

34, Tmpetiosa se revcla, ipse ficto, a revisio do conteddo da RN-05 da C1NBio,
de modo a afastar de seu texto todas as disposigdes que possam conduzir o Pafs a uma

Jo‘f
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indesejavel controvérsia internacional com o Canadé, ou mesmo com qualquer outra Nacio
signataria do Codex Alimentarius, por impor condiges que se confrontam com a disciplina
acatada pelo Pafs prevista em seu bojo, eis que consideradas restritivas ao investimento de
interesse de empresas estrangeiras produtoras de organismos geneticamente modificados
no territdtio nacional,

35. E, nnito embora tal disciplina se dirija exclusivamente 3 alimentagdo
humana, nio se justica a adogio, dentro do Pais, de regulamentagbes distintas sobre
monitosamento relacionados a OGM’s destinados 4 alimentagio animal ou a liberagio de
OGM’s no meio_ambiente, diante das limitacGes existentes em nossa prépria legislagio
interna, que abrange todo e gualquer tpo de monitoramento, conforme ja demonstrado 2
saciedade no 4mbito deste e no do parecer precedente desta Consultoria Juridica sobre o
tema.

36. Frise-se, por oportuno, que, em todas as manifestagdes feitas pela
Procuradoria da Uniio da Advocacia-Geral da Unido (PU/AGU) no bojo da citada Agio
Civil Ptiblica que tramita no Parand, em que se questiona a liberagio comercial de milhos
GM, procurou-se caracterizar a total auséncia de amparo legal na interferéncia de terceiros
(autores e Judicidrio), no que diz respeito ao contetido das normas editadas pela CINBio.

37. Com efeito, a alegacio de que tais normas (monitoramento e coexisténcia)
ndo podiam ser consideradas validas, sob o argumento de que ndo seriam suficientes para o
fim a que se destinavam, evidenciou, & época, unma nitida invasio na esséncia daquelas
normas, importando em vilipindio de competéncia outorgada legal e leginmamente 2
CINBio, a quem cabe, com exclusividade, atinar sobre 0s aspectos téenico-cientificos que
devem permear seu contetido.

38. Foi possivel, contudo, demonstrar o equivoco da premissa de que existiriam
riscos ambientais, 3 satide humana e animal, pelo fato de a CINBio ter liberado o produo,
condicionando supostamente tal liberagio i obediéncia de normas de coexisiéacia e
monitoramento pés-liberagao, caracterizando tal medida o s6 e unicamente cuidados
adicionais adotados pela CTNBio, revelando a lucidez ¢ selo da Comussio no trato das
questdes atinentes 20s OGM’s, resultando, ao final, no afastamento de qualquer empecilho
na fiberagio comercial entdo autorizada,

39, Por todo o exposto, tendo sempre em mente a competéncia que a CTINBio
. posto, p L
possul para “proceder & andlise da avaliagdo de risco, caso a €aso, relativamente g atividades ¢ projetos
gie ervolvarm OGM ¢ seus dervados” (inciso TV do art. 14 da Lei), entendemos que somente no
que toca a0 meio ambiente se tornaria aconselhdvel a verificagio de eventual necessidade
de monitoramentos pos-liberacio comercial, ainda que ausente qualquer risco, o que sera
% ) ) 1

realizado pela CINBio sempre caso-a-caso e seus requisitos seriam estipulados, quando
necessario, como resultado de sua andlise da avaliagio de risco. '

L
v
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40. Cabera 34 CTNBio, portanto, rever as disposides de sua RN-05/2008, de
modo a excluir, de seu texto, todas as disposigoes que se destinem a impor a elaboragao de
planos de monitoramento antes mesmo da realizagio da andlise da avahagio de risco a seu
encargo, tanto menos quando declarado seguro o OGM por ela j aprovado, seja de qual
natureza ele for, ajustando-se, assim, 33 sugestes feitas pelo Canadi no citado relatério
dirigido a0 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, conforme nosso
pronunciamento anterior. Para tal fim, perrmumo-nos sugerir a anexa minuta substitutiva
para apreciagio e deliberagio de seus membros.

41. No que toca, todavia, 3 RN-03/2007, entendemos desaconselhavel qualquer
alteracio no szatus em que se acha ela vigente, por se tratar de questio que se encontra sub
Jjudice, diante dag indmeras manifestacdes e provas geradas por todas as partes interessadas
que compdem o feito, sujeito, inclusive, a iminente decisio de mérito da parte da Juiza
responsavel pela demanda.

42. Em face de todo o exposto, cumpre-nos recomendar i CINBio a
republicagio de todas as decisbes técnicas que tenham determinado a apresentagio de
planos de monitoramento para OGM’s aprovados sem qualquer restri¢io, exclumdo-se
delas tal exigéneia, bem como cancelados todos os planos ja aprovados, relacionados a
OGM’s declarados tio seguros quanto seus cquivalenics CONVencionals.

v

Essas sdo, poranto, as consideragbes que entendemos pertinente delinear a
respeito das preocupacdes externadas pelo Presidente da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga, no que pertine a trechos considerados inadequados da Resolugio
Nomuativa/ CINBio n® 5, de 2008, que justificam, portanto, a revisio de seu texto, a Ser
promovida pelos seus proprios membros, com base na minuta que acompanha este
parecer. )

[ nosso parecer, que submetemos a apreciagio superior.

Brasilia, 30 de outubro de 2009,

S {)/( — 2T 7 T

/_HDIA MIRANDA DE LIMA
Assistente Juridico
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