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Ley n? 11.105 - 24 Marzo, 2005

4

“Ley de Biosecuridad”

Establece normas de seguridad y mecanismos
de inspeccion para actividades con OGM y
sus subproductos

“Decreto n® 5.591/05”
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Principios — Lei 11.105/2005

Proteccion de la > El Principio
salud humana, relcaucmn pard

_ a proteccion |
animal y de las del medio

plantas ambiente
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Estrutura Analisis de Riesgos

OERFs Registro

, . e inspecciones
Interés nacional y factores

socioecondmicos
(no es una obligacién)
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@ consejo Nacional de Bioseguridad CTNBio
U Comision Técnica Nacional de Bioseguridad

Agricultura

Salud Humana
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B3 comisién Interna de Bioseguridad

X | Organos y Entidades de Registro Evaluacion de Riesgos

y Fiscalizacién

Mantenimiento de
Bioseguridad
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27 Professionals with Ph.D.Degrees
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Secretariat
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Work health expert,{Minister of Labour and Employment)
Allotmentfam expert (Minister for Land Development)

Biotechnology expert (Ministry of Agri., L. and Food supply)
Environment expert (Minister of Environment)

Health expert (Minister of Health)

Consumer rights (Minister of Justice)

Ministry of Foreign Affairs

Special Secretariat for Agricuture and Fisheries to the PR
Iinistry of Defense

Ministry of Development, Industry and Foreign Trade
Ministry for Land Development;

Ministry of Enviromental

Ministry oh Health

Ministry of Agriculture, Livestock and Food supphy
Ministry OF Cience and Technology and Inovation
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Como se hace la Evaluacion de Riesgos

v Caso por caso

v Basada en la ciencia

v' Comparacion con convencional

v Decisiones multidisciplinarias y transparentes
v Alineada con acuerdos internacionales
(CODEX, Protocolo de Cartagena, OCDE)
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Autorizacion Comercial
Resolucion Normativa 5/2008

Solicitud

Opinion de CIBio sobre la propuesta

Declaracion de veracidad

Informacioén sobre el OGM

Evaluacion de riesgos para la salud humana y animal
Evaluacion de riesgos ambientales
Monitoreo Post-comercializacion (RN 9/2011) 4
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Evaluacion de Riesgos — Consideraciones
Solicitante =» Dossier

*Persistencia e Invasividad
*Flujo de genes

*Sanidad Vegetal
*Organismos no objetivos
*Practicas de cultivo
*Procesos biogeoquimicos

*Cadena alimenticia
c Hipotesis de riesgo: Literatura, Banco de Datos,

Informe de Investigacion,
Evaluacion de Otros Paises etc
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Gestion de Riesgos — Inspecciones
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Investigaciones

Invernaderos
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Comunicacion de Riesgo y Transparencia

Resumenes de solicitudes y decisiones publicados en el
boletin oficial

Reunion de CTNBio abierta al publico
Agenda y deliberaciones de CTNBio disponibles en el sitio

Todas las decisiones sobre aprobaciones comerciales
presentadas a los organismos de registro e inspeccion
antes de la autorizacion final

Audiencias publicas
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Marco Legal em Brasil

Aprovacoes CTNBio

Plantas

57.1%

Vacinas

26,3%

Medicamentos

0.8%

Microrganismos

15%
Insetos
0,.8%

Total:

133

aprovacoes

I
Fonte: CTHNBio 2018, c I B

Ecmuw de Informages

e Biotecnologia
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Adopcion de la Biotecnologia en Brasil
La evolucion en milhones de ha

Adocgédo da biotecnologia agricola no Brasil, por cultura.
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Fonte: CELERES® | Atualizado em 18/abril/2017

Zafra 2016/17:

v’ Soja: 32,7 milhones ha (96,5%)
v' Maiz: 15,7 milhones ha (88,4%)
v' Algoddn: 726 mil ha (78,3%)
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Conventional breeding

Mutagenesis , Protoplast fusion

Chemicals or

\ radiation
by,

Elite Donor
recipient |

BC, [n>5 Selectionl
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Elite variety with desirable traits

Genetic modification

Cisgenesis
(intragenesis)
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Cis-GMO

Transgenesis
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Trans-GMO

NATURE GENETICS | VOLUME 48 | NUMBER 2 | FEBRUARY 2016
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Requisitos Proporcionales a los Riesgos

Evolucion de la ciencia €= Atualizacion de la regulamentacion

Genome editing

CRISPR/Cas9
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Resolucion Normativa N° 16/2018

Tecnologias Innovadoras de Mejoramiento de Precision

22/01/2018 RESOLUCAO NORMATIVA N° 16, DE 15 DE JANEIRO DE 2018 - Diario Oficial da UniZo - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO %

) Publicado em: 22/01/2018 | Edicao: 15 | Secao: 1 | Pagina: 2-8
Orgao: Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicac¢des / Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca

RESOLUGAO NORMATIVA N° 16,.DE 15 DE JANEIRO DE 2018
ANEXO |

Estabelece os requisitos técnicos para apresentacéo de
consulta a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de

Melhoramento de Precisdo
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Publicagao no Diario
Oficial da Uniao {(DOU)

Deﬁnicéo de relator para

analise da consulta
9 “CTNBio = Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga, el Parecer do relator submetido as \ —
JJ responsavel por analisar e aprovar os transgénicos no Brasil subcomissoes da CTNBio
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> ’,, N3o considerado
) ® um OGM
’0 Y  produto pode ser registrado
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g 9  Submissio de dossié a CTNBio
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BASADO en:

v La ausencia de ADN recombinant E
. . . . . MINIST! RIQDA
v Elementos geneticos obtenidos por mejoramiento convencitsmgrra pecuiria
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Gracias! INSTER DDA

luciana.pimenta@agricultura.qov.br AGRICULTURA, PECUARIA
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