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Dispositivos
Constitucionais
Pertinentes






CONSTITUICAO

DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
(Consolidada até a EC n® 67/2010)

TITULO I
Dos Principios Fundamentais

Art. 3* Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil:

TITULO II
Dos Direitos e Garantias Fundamentais

CAPITULO I
Dos Direitos € Deveres Individuais e Coletivos

Art.5* Todos so iguais perante a lei, sem distin¢do de qualquer natureza, garantin-
do-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:'

LXXIII — qualquer cidadao ¢ parte legitima para propor acao popular que vise
a anular ato lesivo ao patrimonio publico ou de entidade de que o Estado participe,
a moralidade administrativa, ao meio ambiente ¢ ao patrimonio histérico e cultural,
ficando o autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da
sucumbéncia;

TITULO 11T
Da organizagdo do estado

CAPITULO II
Da Unido

"EC n® 45/2004.
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Art.23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:*

VI — proteger o meio ambiente e combater a poluicdo em qualquer de suas
formas;

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrente-
mente sobre:

VI — florestas, caca, pesca, fauna, conservag@o da natureza, defesa do solo e
dos recursos naturais, protecdo do meio ambiente e controle da poluigao;

TITULO VII
Da Ordem Economica e Financeira

CAPITULO I
Dos Principios Gerais da Atividade Econdmica

Art. 170. A ordem economica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames
da justica social, observados os seguintes principios:’

VI — defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servigos e de seus processos de ela-
boragdo e prestacao;

TITULO VIII
Da Ordem Social

CAPITULO IV
Da Ciéncia e Tecnologia

Art.218. O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa
e a capacitacdo tecnologicas.

§ 1° A pesquisa cientifica basica recebera tratamento prioritario do Estado, tendo
em vista o bem publico e o progresso das ciéncias.

> EC n® 53/2006.
*EC n® 6/95 e EC n® 42/2003.
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§ 2° A pesquisa tecnologica voltar-se-a preponderantemente para a solu¢do dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e
regional.

§ 3° O Estado apoiara a formacdo de recursos humanos nas areas de ciéncia,
pesquisa e tecnologia, e concedera aos que delas se ocupem meios ¢ condi¢des es-
peciais de trabalho.

§ 4° Alei apoiara e estimulara as empresas que invistam em pesquisa, criagdo de
tecnologia adequada ao Pais, formagdo e aperfeicoamento de seus recursos humanos
e que pratiquem sistemas de remuneragio que assegurem ao empregado, desvinculada
do salario, participagdo nos ganhos economicos resultantes da produtividade de seu
trabalho.

§ 5° E facultado aos Estados e ao Distrito Federal vincular parcela de sua receita
or¢amentaria a entidades publicas de fomento ao ensino e a pesquisa cientifica e
tecnologica.

Art. 219. O mercado interno integra o patrimdnio nacional e sera incentivado de
modo a viabilizar o desenvolvimento cultural e sdcio-econdmico, o bem-estar da
populagdo e a autonomia tecnologica do Pais, nos termos de lei federal.

CAPITULO VI
Do Meio Ambiente

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem
de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao poder
publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e fu-
turas geracoes.

§ 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder ptblico:

I — preservar e restaurar os processos ecologicos essenciais e prover o manejo
ecologico das espécies e ecossistemas;

IT — preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético;

IIT — definir, em todas as unidades da Federacdo, espagos territoriais ¢ seus
componentes a serem especialmente protegidos, sendo a alteragdo e a supressao
permitidas somente através de lei, vedada qualquer utilizagdo que comprometa a
integridade dos atributos que justifiquem sua protecao;

IV —exigir, na forma da lei, para instalagdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradagdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto
ambiental, a que se dara publicidade;

V — controlar a produg@o, a comercializagdo ¢ o emprego de técnicas, mé-
todos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio
ambiente;
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VI — promover a educagdo ambiental em todos os niveis de ensino e a cons-
cientizagdo publica para a preservacdo do meio ambiente;

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que colo-
quem em risco sua fung@o ecoldgica, provoquem a extingdo de espécies ou submetam
os animais a crueldade.

§ 2° Aquele que explorar recursos minerais fica obrigado a recuperar o meio
ambiente degradado, de acordo com solugdo técnica exigida pelo 6rgdo publico
competente, na forma da lei.

§ 3° As condutas e atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitardo
os infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a sangdes penais e administrativas, inde-
pendentemente da obrigacdo de reparar os danos causados.

§ 4° AFloresta Amazodnica brasileira, a Mata Atlantica, a Serra do Mar, o Pantanal
Mato-Grossense ¢ a Zona Costeira sdo patrimonio nacional, ¢ sua utilizagdo far-se-4,
na forma da lei, dentro de condi¢des que assegurem a preservagao do meio ambiente,
inclusive quanto ao uso dos recursos naturais.

§ 5° Sdo indisponiveis as terras devolutas ou arrecadadas pelos Estados, por agdes
discriminatorias, necessarias a prote¢do dos ecossistemas naturais.

§ 6° As usinas que operem com reator nuclear deverdo ter sua localizagdo definida
em lei federal, sem o que nao poderdo ser instaladas.
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Lei n® 11.105
de 24 de marco de 2005

(Lei da Biosseguranca)






LEI N* 11.105

DE 24 DE MARCO DE 2005
(Publicada no DOU de 28/03/2005)

Regulamenta os incisos I, IV e Vdo § 1° do art.
225 da Constituicdo Federal, estabelece normas
de segurang¢a e mecanismos de fiscaliza¢do de
atividades que envolvam organismos genetica-
mente modificados — OGM e seus derivados, cria
o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio, dispoe sobre a Poli-
tica Nacional de Biosseguran¢a — PNB, revoga
a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Me-
dida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de
2001, e os arts. 5%, 6° 7°, 8 9° 10 e 16 da Lei n*
10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I
Disposi¢des Preliminares e Gerais

Art. 1* Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizag@o sobre
a construc¢do, o cultivo, a producdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importacao, a exportagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacao, o consumo,
a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados
— OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na
area de biosseguranga e biotecnologia, a protecao a vida e a satide humana, animal e
vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a prote¢ao do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratorio, regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtengdo de
OGM e seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranca de OGM e seus derivados,
o que engloba, no ambito experimental, a construgdo, o cultivo, a manipulagdo, o
transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportagdo, o armazenamento, a liberagdo
no meio ambiente ¢ o descarte de OGM e seus derivados.

§2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus
derivados a que nao se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo,
da produgdo, da manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da comercializacao,
da importacdo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacdo e do
descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.
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Art.2* Asatividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados
ao ensino com manipulagdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvol-
vimento tecnologico e a produgado industrial ficam restritos ao ambito de entidades de
direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta
Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos
advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de enti-
dade os conduzidos em instalagdes proprias ou sob a responsabilidade administrativa,
técnica ou cientifica da entidade.

§2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
em atuacdo autonoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio
ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3% Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizagdo a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, que se ma-
nifestara no prazo fixado em regulamento.

§4° Asorganizagdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste
artigo devem exigir a apresentagdo de Certificado de Qualidade em Biosseguranga,
emitido pela CTNBIo, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentagao.

Art. 3* Para os efeitos desta Lei, considera-se:

[ —organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

II — 4cido desoxirribonucléico — ADN, 4cido ribonucléico — ARN: material
genético que contém informagodes determinantes dos caracteres hereditarios trans-
missiveis a descendéncia;

IIT — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora
das células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou
sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de
ADN/ARN resultantes dessa multiplica¢do; consideram-se também os segmentos de
ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de produgdo e manipulagdo de moléculas
de ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado — OGM: organismo cujo material
genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade
autéonoma de replicagcdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM,;

VII — célula germinal humana: célula-mée responsavel pela formagao de ga-
metas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes
diretas em qualquer grau de ploidia;
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VIII - clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmen-
te, baseada em um unico patrimonio genético, com ou sem utilizagdo de técnicas de
engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencao
de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producao de células-
-tronco embrionarias para utilizagdo terapéutica;

XI - células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capa-
cidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introduc¢do direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a
utilizacao de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagio
in vitro, conjugagio, transdug¢ao, transformacao, indugao polipléide e qualquer outro
processo natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimica-
mente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM,
proteina heterdloga ou ADN recombinante.

Art. 4* Esta Lei ndo se aplica quando a modifica¢do genética for obtida por meio
das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM como receptor
ou doador:

I — mutagénese;
II — formagdo e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal,

IIT — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa
ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV —autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira
natural.

Art. 5* E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagao in vitro e ndo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condigdes:

I — sejam embrides inviaveis; ou

IT - sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicagao
desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta Lei, depois de comple-
tarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Institui¢des de pesquisa e servigos de satide que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagdo
e aprovagdo dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material biologico a que se refere este artigo e
sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lein® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Biosseguranga e Transgenia 17



Art. 6° Fica proibido:

I — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro
de seu acompanhamento individual;

IT—engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

IIT — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e em-
brido humano;

IV — clonagem humana;

V — destrui¢do ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de
sua regulamentagao;

VI — liberag@o no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de
liberagdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licencia-
mento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a
atividade como potencialmente causadora de degradacao ambiental, ou sem a apro-
vagao do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, quando o processo tenha
sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentagao;

VII —autilizagdo, a comercializacgdo, o registro, o patenteamento e o licencia-
mento de tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Pardgrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas
de restricao do uso qualquer processo de interven¢cdo humana para geragdo ou multi-
plicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas
estéreis, bem como qualquer forma de manipulagdo genética que vise a ativagao ou
desativacao de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos
externos.

Art. 7* Sao obrigatorias:

I — a investigag@o de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na
area de engenharia genética e o envio de relatdrio respectivo a autoridade competente
no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

II — a notificagdo imediata a CTNBio e as autoridades da saude publica, da
defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disse-
minagdo de OGM e seus derivados;

IIT — a adog¢do de meios necessarios para plenamente informar a CTNBio,
as autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a cole-
tividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre os riscos a que
possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de
acidentes com OGM.
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CAPITULO I
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 8" Ficacriado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, vinculado a Pre-
sidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da Reptiblica
para a formulacdo ¢ implementagdo da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

I—fixar principios e diretrizes para a agdo administrativa dos 6rgaos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;

II — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e
oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagao para
uso comercial de OGM e seus derivados;

III — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em mani-
festacdo da CTNBIo e, quando julgar necessario, dos 6rgdos e entidades referidos
no art. 16 desta Lei, no &mbito de suas competéncias, sobre os processos relativos a
atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV — (Vetado).
§ 2° (Vetado).

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade ana-
lisada, encaminhara sua manifestacao aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizag@o
referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, enca-
minhard sua manifestagdo a CTNBio para informagao ao requerente.
Art. 9* O CNBS ¢ composto pelos seguintes membros:

I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que
o presidira;

IT — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IIT — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justiga;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exte-
rior;

IX — Ministro de Estado das Rela¢bes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aqliicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.
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§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocagdo da maioria de
seus membros.

§ 2° (Vetado).

§ 3° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

§ 4° O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

§ 5° A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenga de 6 (seis) de seus
membros e as decisdes serao tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO III
Da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, ¢ instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizagdo e im-
plementagdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacao para
atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com
base na avaliagdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o
objetivo de aumentar sua capacitagdo para a protecao da saude humana, dos animais
e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete)
cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdria atuag@o e saber
cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade profissional
nas areas de biosseguranga, biotecnologia, biologia, satide humana e animal ou meio
ambiente, sendo:’

I — 12 (doze) especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo
exercicio profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de sade humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c) 3 (trés) da area vegetal;

d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

*Lei n® 11.460/2007.
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IT — um representante de cada um dos seguintes orgaos, indicados pelos res-
pectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aqiiicultura ¢ Pesca da Presidéncia da Republica;

i) Ministério das Relagdes Exteriores;

III — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da
Justiga;

IV — um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da Satde;

V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio
Ambiente;

VI—um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

VII — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do De-
senvolvimento Agrario;

VII — um especialista em satde do trabalhador, indicado pelo Ministro do
Trabalho ¢ Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo serdo escolhi-
dos a partir de lista triplice, elaborada com a participagao das sociedades cientificas,
conforme disposto em regulamento.

§2° Os especialistas de que tratam os incisos 11 a VIII do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizac¢des da sociedade civil,
conforme disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na
auséncia do titular.

§ 4° Os membros da CTNBIo terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até
mais 2 (dois) periodos consecutivos.

§ 5% O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da
Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagao pela observancia estrita
dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questoes
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com as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena
de perda de mandato, na forma do regulamento.

§ 7° Areunido da CTNBio podera ser instalada com a presenga de 14 (catorze) de
seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas
no inciso I do caput deste artigo.

§ 8° (Vetado).
§ 8°-A As decisdes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta de seus membros.

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administragio publica federal poderio
solicitar participag@o nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial
interesse, sem direito a voto.

§ 10. Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do setor ptblico e entidades da sociedade
civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1° A CTNBIo contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 2° (Vetado).

Art. 13. A CTNBio constituira subcomissdes setoriais permanentes na area de sau-
de humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir
subcomissoes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao
plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissdes
setoriais e cabera a todos a distribui¢do dos processos para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenagdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais
e extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.
Art. 14. Compete a CTNBio:
I — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

II—estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados
a OGM e seus derivados;

IIT — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a analise da avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas
de Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituigdo que se dedique ao ensino,
a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a produgdo industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;
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VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagdo de
funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituigdes voltadas para a biosseguranca de OGM e
seus derivados, em ambito nacional e internacional,

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM
ou derivado de OGM, nos termos da legislagao em vigor;

IX — autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formu-
lagao da PNB de OGM e seus derivados;

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o desen-
volvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratdrio, instituicao ou
empresa e enviar copia do processo aos 6rgdos de registro e fiscaliza¢do referidos
no art. 16 desta Lei;

XII—emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e restri¢gdes ao uso;

XIII — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, €
os respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme
as normas estabelecidas na regulamentag@o desta Lei, bem como quanto aos seus
derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranga de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os drgdos competentes no processo de prevengio
e investigacao de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e
das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizag@o,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM
e seus derivados;

XIX —divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos
dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos,
bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em Biosseguranga —
SIB a sua agenda, processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e demais
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informagoes sobre suas atividades, excluidas as informagdes sigilosas, de interesse
comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus de-
rivados potencialmente causadores de degradag¢ao do meio ambiente ou que possam
causar riscos a satde humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou
por recurso dos orgaos e entidades de registro e fiscalizag¢@o, fundamentado em fatos
ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do
OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXII — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranga de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e
Tecnologia.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo
técnica da CTNBio vincula os demais 6rgaos e entidades da administragdo.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise,
os orgaos de registro e fiscaliza¢do, no exercicio de suas atribui¢cdes em caso de so-
licitacao pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM
e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBIo.

§ 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades
referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuicdes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacao
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus deri-
vados e considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo
de orientar e subsidiar os o6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no
art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribui¢des.

§ 5° Nao se submetera a analise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o deri-
vado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do proces-
so de produgdo agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente
modificado que tenham obtido a liberacdo para uso comercial estdo dispensadas
de apresentacdo do CQB e constituigdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da
CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida participagdo da
sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo unico. Em casos de liberagdo comercial, audiéncia publica podera ser
requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizagdes da sociedade
civil que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.
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) CAPITULO IV
Dos Orgaos e Entidades de Registro e Fiscalizagdo

Art. 16. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ¢ do Ministério do
Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aqliicultura ¢ Pesca da Presidéncia da
Republica entre outras atribuigdes, no campo de suas competéncias, observadas a
decisdo técnica da CTNBIo, as deliberagdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos
nesta Lei e na sua regulamentagdo:

I —fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
II — registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;

III — emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das institui¢des e responsaveis
técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros ¢ autorizagdes concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII — subsidiar a CTNBio na defini¢do de quesitos de avaliagdo de biossegu-
ranga de OGM e seus derivados.

§ 1° Apds manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagao
ou recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

I—ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento emitir as autoriza-
¢oes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados
destinados a uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo
com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

I — ao orgdo competente do Ministério da Satde emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a
uso humano, farmacolégico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagao
em vigor ¢ segundo o regulamento desta Lei;

I11 — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autoriza-
¢des e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados
a serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em vigor
e segundo o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que
a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM ¢ potencialmente causador de
significativa degradagdo do meio ambiente;

IV —a Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
emitir as autorizac¢des e registros de produtos e atividades com OGM e seus deriva-
dos destinados ao uso na pesca e aqiiicultura, de acordo com a legislacdo em vigor ¢
segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des dos incisos I e II do art. 8° e do caput
do art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio
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deliberar que o0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradagdo do
meio ambiente.

§ 3° ACTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a
atividade ¢ potencial ou efetivamente causadora de degradacao ambiental, bem como
sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§4° A emissdo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento ambiental refe-
ridos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até
180 (cento e oitenta) dias, durante a elaboracdo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizagdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a
decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condigdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados
a biosseguranga.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a libera-
¢do comercial de OGM e derivados, os orgéos ¢ entidades de registro e fiscalizacdo,
no ambito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo de
até 30 (trinta) dias, a contar da data de publica¢do da decisdo técnica da CTNBiIo.

CAPITULO V
Da Comissdo Interna de Biosseguranca — CIBio

Art.17. Toda instituicdo que utilizar técnicas ¢ métodos de engenharia genética ou
realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissdo Interna de
Biosseguranca — CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada
projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da institui¢do onde constituida:

I — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade,
quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas
com a saude e a seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

II — estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o funcio-
namento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de
biosseguranga, definidos pela CTNBio na regulamentag@o desta Lei;

IIT — encaminhar a8 CTNBIio os documentos cuja relagdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizagdo do 6rgao
competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBIo, aos d6rgdos ¢ entidades de registro e fiscalizagao, re-
feridos no art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avalia¢des
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de risco a que estdao submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminagdo de agente biologico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a
CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB

Art.19. Fica criado, no &mbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informagdes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informagdes decorrentes
das atividades de analise, autorizagdo, registro, monitoramento e acompanhamento
das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1° As disposigdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislagdao de biossegurangca de OGM
e seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada
em vigor desses atos.

§ 2° Os orgios e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta
Lei, deverdo alimentar o SIB com as informagdes relativas as atividades de que trata
esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicag@o das penas previstas nesta Lei, os responsaveis
pelos danos ao meio ambiente ¢ a terceiros responderdo, solidariamente, por sua
indenizagao ou reparagdo integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omissdo que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposicdes legais pertinentes.

Pardgrafo unico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma esta-
belecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de
apreensao de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades,
com as seguintes sangdes:

I — adverténcia;

11 — multa;

I — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;
V — embargo da atividade;

VI — interdigdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendi-
mento;
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VII — suspensao de registro, licenga ou autorizagao;
VIII — cancelamento de registro, licenga ou autorizagio;
IX —perda ou restricao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participa¢do em linha de financiamento em esta-
belecimento oficial de crédito;

XI — intervencdo no estabelecimento;

XII — proibigdo de contratar com a administragdo publica, por periodo de até
5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no
art. 16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais), proporcionalmente a
gravidade da infrag@o.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes
previstas neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 3* No caso de infra¢do continuada, caracterizada pela permanéncia da a¢ao ou
omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até
cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdi¢ao
do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizag@o dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria ¢ Abastecimento, da
Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presi-
déncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas
competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos
orgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, que apli-
carem a multa.

§2° Os orgaos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal poderdo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal ¢ Municipios, para a execugao
de servigos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista nesta Lei e poderdo
repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 3° Aautoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracdo a CTNBio.

§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravengdo, ou lesdo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgao
competente para apuragdo das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas

Art.24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5° desta Lei:
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Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, ¢ multa.
Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano
ou embrido humano:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, ¢ multa.

Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.
Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as nor-
mas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao:
Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
§ 1° (Vetado).
§ 2° Agrava-se a pena:
I—de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um ter¢o), se resultar dano a propriedade alheia;
II — de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

IIT — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza
grave em outrem;

IV — de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.
Art.28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas
de restri¢do do uso:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.
Art.29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM

ou seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas
pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, ¢ multa.

CAPITULO IX
Disposi¢oes Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberagdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e comer-
cializados, salvo manifestacdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a
contar da data da publicacdo desta Lei.

Art.31. A CTNBio e os orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no
art. 16 desta Lei, deverdo rever suas deliberagdes de carater normativo, no prazo de
120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequagao as disposi¢des desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca,
comunicados ¢ decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que ndo
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contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei
n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art.33. Asinstituigdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data
de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢des no prazo de 120 (cento e
vinte) dias, contado da publicagdo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art.35. Ficam autorizadas a producao e a comercializagdo de sementes de cultivares
de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacio-
nal de Cultivares — RNC do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de graos de soja geneticamente modificada
tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra
2004/2005, sendo vedada a comercializagdo da producdo como semente.’

Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagao de que trata
o caput deste artigo.

Art. 37. A descrigao do Coédigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de agosto
de 1981, acrescido pela Lei n® 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

ANEXO VIII

Caédigo Categoria Descrigao Pp/gu

20 Uso de Recursos | Silvicultura; exploracdo econdmica da madeira ou | Médio
Naturais lenha e subprodutos florestais; importagao ou expor-
tacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade
de criagdo e explora¢do econdmica de fauna exo-
tica e de fauna silvestre; utilizagdo do patrimoénio
genético natural; exploragdo de recursos aquaticos
vivos; introdugdo de espécies exoticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso na agricultura;
introdugdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como po-
tencialmente causadoras de significativa degrada-
¢do do meio ambiente; uso da diversidade biologica
pela biotecnologia em atividades previamente iden-
tificadas pela CTNBio como potencialmente causa-
doras de significativa degradagdo do meio ambiente.

Art. 38. (Vetado).

* O Decreto n° 5.534, de 2005, prorrogou para a safra 2005/2006 a autorizagio de que trata
esse paragrafo.
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Art.39. Naio se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n® 7.802, de 11
de julho de 1989, e suas alteragdes, exceto para os casos em que eles sejam desen-
volvidos para servir de matéria-prima para a produgdo de agrotoxicos.

Art.40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverao
conter informagao nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art.42. Revogam-seaLein®8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Provisoria n®
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, ¢ os arts. 5°, 6°, 7%, 8°,9°, 10 ¢ 16 da Lei n° 10.814,
de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Reptblica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA — Mdrcio Thomaz Bastos — Celso Luiz Nunes Amo-
rim — Roberto Rodrigues — Humberto Sérgio Costa Lima — Luiz Fernando Furlan
— Patrus Ananias — Eduardo Campos — Marina Silva — Miguel Soldatelli Rossetto
— José Dirceu de Oliveira e Silva
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Vetos Presidenciais a
Lein® 11.105/2005






MENSAGEM DE VETO N*® 167

DE 24 DE MARCO DE 2005
(Publicado no DOU de 28/3/05)

Inciso IV do § 1° do art. 8°

IV —apreciar o recurso de que trata o § 7° do art. 16 desta Lei, no prazo
de até 45 (quarenta e cinco) dias a contar da data de sua apresentagao,
sendo considerado prejudicado o recurso em caso de ndo obediéncia
desse prazo.

Razoes do veto

“Ainda que os Ministérios responsaveis pelo registro e fiscalizacao
interponham recurso a decisdo da CTNBio, este recurso podera nao
ser apreciado e tornara definitiva a decisdo da CTNBio por decurso de
prazo. Os Ministros que compdem o CNBS ficam obrigados a apreciar
matéria complexa e controversa no prazo maximo de 45 dias a contar
do seu recebimento, prazo insuficiente para novas consultas ou escla-
recimentos a fim de subsidiar os Ministros para a tomada de decisdo.”

§ 2 do art. 8°

§ 2° O CNBS tem o prazo de até 30 (trinta) dias, da data da publicagio
da decisdo técnica da CTNBIo, para avocar o processo ¢ deliberard no
prazo de 45 (quarenta e cinco) dias a contar da data de protocolo do
processo em sua Secretaria, sendo considerada definitiva a decisdo em
caso de ndo obediéncia desses prazos.

Razoes do veto

“Salienta-se que a CTNBio ndo possui prazo para deliberar sobre os
temas de sua competéncia, sendo que o CNBS, que devera decidir apds
parecer dos Ministérios com competéncia sobre a matéria, terd prazo
definido para decidir sobre assuntos de interesse nacional e, em ndo o
fazendo no prazo de 45 dias, a decisdo sera considerada definitiva por
decurso de prazo.
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A complexidade das matérias pode demandar a elaboragdo de novos
estudos ou uma analise mais aprofundada sobre o tema e, neste caso,
havera necessidade de prazo maior.”

§2°do art. 9°
CATE 9% bbb

§ 2° Os membros do CNBS terdo como suplentes os Secretarios-
Executivos das respectivas pastas.

Razoes do veto

“O dispositivo exige que os suplentes dos Ministros de Estados e
do Secretario Especial de Aqiiicultura e Pesca sejam os secretarios-
executivos das respectivas pastas. Contudo, inexistem os cargos de
Secretario-Executivo no Ministério das Relagdes Exteriores, no Mi-
nistério da Defesa e na propria Secretaria Especial de Aqiiicultura e
Pesca. Ademais, a matéria deve ser objeto de decreto ou regimento do
CNBS que defina as eventuais substituigdes dos titulares.”

§ 8 do art. 11
CATE T1 i

§ 8° As decisdes da CTNBio serdo tomadas por maioria dos membros
presentes a reunido, respeitado o quorum previsto no § 7° deste arti-

go.

Razoées do veto

“E justificado o veto a esse dispositivo, pois ndo ha razoabilidade para
que questdes polémicas e complexas que afetam a saude publica e o
meio ambiente possam ser decididas por apenas oito brasileiros (o
quérum de instalagdo das reunides ¢ de quatorze presentes; a maioria,
portanto, ¢ alcangada por oito votos) que, embora qualificados acade-
micamente, representam menos de um tergo do colegiado da CTNBio.
A matéria pode ser objeto de decreto que devera estabelecer quérum
maior para deliberacdo.”

§ 2*do art. 12
CATE. 121 i

§ 2° O regulamento desta Lei estabelecera valores e formas de cobranca
de taxa a ser recolhida pelos interessados a CTNBio para pagamento
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das despesas relativas a aprecia¢ao dos requerimentos de autorizagao
de pesquisas ou de liberacdo comercial de OGM.”

Razoes do veto

“O dispositivo institui uma ‘taxa’ a ser recolhida pelos interessados a
CTNBIo para o pagamento de despesas a que faz referéncia. Isto ¢, da
nome ao tributo ¢ indica a destinagao do produto de sua arrecadag@o,
mas ndo define o fato gerador da obrigagdo tributaria. Esta ¢ a hipotese
precisa do art. 40 do Coédigo Tributario Nacional:

‘Art. 4° A natureza juridica especifica do tributo ¢ determinada pelo fato
gerador da respectiva obrigacdo, sendo irrelevantes para qualifica-la:

I — a denominagao e demais caracteristicas formais adotadas pela lei;
IT — a destinacdo legal do produto da sua arrecadagdo.’

Ou seja, o dispositivo define o que o CTN qualifica como irrelevante — e
nao define o que lhe é essencial: o fato gerador. Definir o fato gerador
no regulamento equivale, portanto, a conferir natureza juridica a tributo
em decreto — ou seja, a rigor, cria-lo por decreto. O art. 9°do CTN veda
a hipdtese em seu inciso I:

‘I — instituir ou majorar tributos sem que a lei o estabelega, ressalvado,
quanto a majoragdo, o disposto nos arts. 21, 26 ¢ 65;’

Por sua vez, relegar o estabelecimento de base de calculo, valor ou
aliquota da taxa para o regulamento impede o estabelecimento do
parametro legal necessario a ndo majoracdo de tributo. Como majorar
tributo ¢ vedado sendo por lei, sem esse parametro inicial ndo ha como
cumprir esse comando do CTN.

O dispositivo viola o principio da legalidade tributaria, insculpido no
art. 150, I, da Constituicdo Federal, bem como viola os arts. 4° ¢ 5% 1
do Cddigo Tributario Nacional, que dao substancia aquele principio.”

§ 1*do art. 27
AT 27 o

§ 1° Se o crime ¢ culposo:
Pena — detencao, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

Razoes do veto

“Verifica-se que o § 1° do art. 27 ofende o principio da proporcio-
nalidade, quando estabelece pena de 2 a 4 anos de detengdo, para a
modalidade culposa, em relagdo ao caput deste dispositivo, que preveé
a forma dolosa do crime com pena de 1 a 4 anos de reclusdo, e também
em face do Capitulo em que se insere, para nao falar em relagdo ao
proprio Cddigo Penal Brasileiro.
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Embora o tipo penal ndo contenha nenhuma inconstitucionalidade ou
ilegalidade, o mesmo ndo pode ser dito do preceito sancionador.

Inicialmente, a pena cominada € desnecessaria, em sua quantidade, em
face da gravidade do delito. Ao mais, a pena mostra-se inadequada, em
relag@o a pena cominada para mesma figura delitiva, na sua modalidade
dolosa: a pena minima do crime doloso ¢ inferior a pena minima da
forma culposa.”

Art. 38

“Art. 38. O Poder Executivo adotard medidas administrativas no
sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos 6rgaos
¢ entidades de registro, autorizagdo, licenciamento e fiscalizacdo de
OGM e derivados, bem como de capacitar seus recursos humanos na
area de biosseguranga, com vistas no adequado cumprimento de suas
atribuigoes.”

Razoées do veto

38

“Este projeto ¢ de iniciativa exclusiva do Presidente da Republica,
por criar o6rgaos publicos (CTNBio e CNBS), segundo o disposto no
art. 61, § 1°, 11, “¢”, da Constitui¢do. O dispositivo vetado impde uma
obrigacdo onerosa e extremamente genérica, sem contornos objetivos,
ao Poder Executivo. Nao ha como aumentar a capacidade operacional
de 6rgdos sem custo, logo sem aumento de despesa.

Portanto, o veto se impde pela inconstitucionalidade do dispositivo.

Ademais, o comando contido no artigo ¢ por demais aberto. Nao ha
parametros para estabelecer o seu cumprimento pelo Poder Executivo.
Seu descumprimento poderia sempre ser alegado, inobstante os melho-
res esfor¢os do Poder Executivo. Disso decorre o risco inaceitavel, e
contrario ao interesse publico, de o Presidente da Republica, supremo
mandatario e chefe do Poder Executivo, vir a ser processado por crime
de responsabilidade por atentar contra o cumprimento de lei (art. 85,
VII) que ndo ha como ser cumprida.

Logo, o veto igualmente se impde porquanto o dispositivo contraria o
interesse publico.”
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Norma Correlata






LEI N*° 11.092

DE 12 DE JANEIRO DE 2005
(Publicada no DOU de 13/01/2005)

Estabelece normas para o plantio e comercializa-
¢do da produgdo de soja geneticamente modifica-
dada safra de 2005, altera a Lei n® 10.814, de 15
de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art.1°  Assementes da safra de soja geneticamente modificada de 2004, reservadas
pelos agricultores para uso proprio, consoante os termos do art. 2° inciso XLIII, da
Lein® 10.711, de 5 de agosto de 2003, e que sejam utilizadas para plantio até 31 de
dezembro de 2004, ndo se aplicam as disposicdes:

I —dos incisos I e I do art. 8° ¢ do caput do art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de
agosto de 1981, relativamente as espécies geneticamente modificadas previstas no
codigo 20 do seu Anexo VIII;

IT — da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, com as alteragdes introduzidas
pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001; e

IIT — de vedagdo de plantio de que trata o art. 5° da Lei n® 10.814, de 15 de
dezembro de 2003.

Pardgrafo vnico. E vedada a comercializagdo do grio de soja geneticamente
modificada da safra de 2004 como semente, bem como a sua utilizagdo como semente
em propriedade situada em Estado distinto daquele em que foi produzido.

Art. 2* Aplica-se a soja colhida a partir das sementes de que trata o art. 1o desta
Lei o disposto na Lei n® 10.688, de 13 de junho de 2003, restringindo-se sua comer-
cializagao até 31 de janeiro de 2006.

Paragrafo unico. O prazo de comercializacdo de que trata o caput deste arti-
go podera ser prorrogado por até 180 (cento ¢ oitenta) dias mediante ato do Poder
Executivo.

Art. 3* Os produtores abrangidos pelo disposto no art. 1° desta Lei, ressalvado o
disposto nos arts. 3° e 4° da Lei n® 10.688, de 13 de junho de 2003, somente poderdo
promover o plantio e comercializagdo da safra de soja do ano de 2005 se subscreve-
rem Termo de Compromisso, Responsabilidade e Ajustamento de Conduta, conforme
regulamento, observadas as normas legais e regulamentares vigentes.

§ 1° O Termo de Compromisso, Responsabilidade e Ajustamento de Conduta, de
uso exclusivo do agricultor e dos 6rgaos e entidades da administragdo publica federal,
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sera firmado até o dia 31 de janeiro de 2005 ¢ entregue nos postos ou agéncias da
Empresa Brasileira de Correios ¢ Telégrafos, nas agéncias da Caixa Economica Fe-
deral e do Banco do Brasil S.A., nas Delegacias Federais de Agricultura ou em locais
autorizados pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

§ 2° Os agricultores abrangidos pelo art. 1° da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro
de 2003, e que nao assinaram o Termo de Compromisso, Responsabilidade e Ajusta-
mento de Conduta para o plantio ¢ comercializag@o da safra de 2004 poderao utilizar
as sementes reservadas para o plantio da safra de 2005, desde que cumpram o disposto
no caput e no § 1° deste artigo.

Art. 4* O produtor de soja geneticamente modificada que ndo subscrever o Termo
de Compromisso, Responsabilidade e Ajustamento de Conduta de que trata o art.
3° desta Lei ficara impedido de obter empréstimos e financiamentos de instituicdes
integrantes do Sistema Nacional de Crédito Rural — SNCR, ndo tera acesso a eventu-
ais beneficios fiscais ou crediticios e ndo sera admitido a participar de programas de
repactuacao ou parcelamento de dividas relativas a tributos e contribuigdes instituidos
pelo Governo Federal.

§ 1° Para efeito da obtencdo de empréstimos ¢ financiamentos de institui¢des
integrantes do Sistema Nacional de Crédito Rural - SNCR, o produtor de soja conven-
cional que ndo estiver abrangido pela Portaria de que trata o art. 4° da Lei n® 10.814,
de 15 de dezembro de 2003, ou ndo apresentar notas fiscais de sementes certificadas
ou certificagdo dos graos a serem usados como sementes devera firmar declarag@o
simplificada de “Produtor de Soja Convencional”.

§ 2° Para os efeitos desta Lei, soja convencional ¢ definida como aquela obtida
a partir de sementes de plantas nao-modificadas por técnica de engenharia genética,
como definida pela Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art.5* Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas na legislagdo vigente, os pro-
dutores de soja geneticamente modificada que causarem danos ao meio ambiente e a
terceiros, inclusive quando decorrentes de contaminagdo por cruzamento, responderao,
solidariamente, pela indenizagdo ou reparagao integral do dano, independentemente
da existéncia de culpa.

Art. 6° Fica autorizado o registro provisorio de variedades de soja geneticamente
modificadas para tolerancia ao glifosato no Registro Nacional de Cultivares, nos
termos da Lei n® 10.711, de 5 de agosto de 2003.

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e o
Ministério do Meio Ambiente promoverdo o acompanhamento da multiplicacdo das
sementes previstas no caput deste artigo mantendo rigoroso controle da produgao e
dos estoques.

Art. 7* Na hipotese de cobranga pela licenga de exploragéo de patente sobre a tec-
nologia aplicada a soja de que trata o art. 1° desta Lei, a empresa detentora da patente
devera apresentar comprovagao da venda das sementes por meio de notas fiscais.
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Art. 8 A Comissdo de que trata o art. 15 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de
2003, acompanhara e supervisionara o cumprimento do disposto nesta Lei.

Art. 9* Aos produtores alcancados pelo art. 1° desta Lei aplica-se a multa de que
trata o art. 7° da Lein® 10.688, de 13 de junho de 2003, nos casos de descumprimento
do disposto nesta Lei e no Termo de Compromisso, Responsabilidade e Ajustamento
de Conduta de que trata o art. 3° desta Lei.

Art. 10. O art. 6° da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, passa a vigorar
acrescido do seguinte paragrafo tnico:

Paragrafo unico. Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a
substancia pura, quimicamente definida, obtida por meio de processos
bioldgicos e que ndao contenham OGM, proteina heteréloga ou ADN
recombinante.”

Art. 11. Atendidas as demais exigéncias, poderdo ser enquadrados no PROAGRO
e PROAGRO MALIS os empreendimentos agricolas de custeio que utilizarem as
sementes referidas no art. 1° da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e arts. 1°
e 6° desta Lei.

Paragrafo unico. Para o enquadramento previsto no caput deste artigo, os agri-
cultores deverdo subscrever o Termo de Compromisso, Responsabilidade e Ajusta-
mento de Conduta acrescido de clausula de abdica¢ao da cobertura do PROAGRO e
PROAGRO MAIS por eventual perda ocorrida na lavoura em virtude de ma-formagao
das plantas e ataque de pragas e doengas.

Art. 12. Para os fins desta Lei, aplica-se o disposto nos arts. 4°, 6°, 7°, 10 e 11 da
Lein® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 13. Os prazos de comercializag@o estabelecidos nesta Lei poderao ser prorro-
gados, a critério do Poder Executivo.

Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
Brasilia, 12 de janeiro de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA — Roberto Rodrigues
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Protocolo de Cartagena
sobre Biosseguranca






DECRETO N*®5.705

DE 16 DE FEVEREIRO DE 2006
(Publicado no DOU de 17/02/2006)

Promulga o Protocolo de Cartagena sobre Bios-
seguran¢a da Conven¢do sobre Diversidade
Biologica.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io que The confere o art. 84,
inciso IV, da Constituigao, e

Considerando que o Congresso Nacional aprovou, por meio do Decreto Legislativo
n°® 908, de 21 de novembro de 2003, o texto do Protocolo de Cartagena sobre Bios-
seguranca da Convengao sobre Diversidade Bioldgica, celebrado em Montreal em
29 de janeiro de 2000;

Considerando que o Governo brasileiro depositou o instrumento de adesdo junto a
Secretaria Geral da ONU em 24 de novembro de 2003;

Considerando que o Protocolo entrou em vigor internacional em 11 de setembro de
2003, e entrou em vigor para o Brasil em 22 de fevereiro de 2004, decreta:

Art. 1* O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga da Convengao sobre Di-
versidade Biologica, celebrado em Montreal em 29 de janeiro de 2000, apenso por
copia ao presente Decreto, serd executado e cumprido tdo inteiramente como nele
se contém.

Art.2* Sio sujeitos a aprovagdo do Congresso Nacional quaisquer atos que possam
resultar em revisao do referido Protocolo ou que acarretem encargos ou compromissos
gravosos ao patrimonio nacional, nos termos do art. 49, inciso I, da Constituicao.

Art. 3* Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagio.
Brasilia, 16 de fevereiro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Reptblica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA — Celso Luiz Nunes Amorin
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PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE
BIOSSEGURANCA DA CONVENCAO
SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA

As Partes do presente Protocolo,

Sendo Partes da Convengao sobre Diversidade Bioldgica, doravante denominada “a
Convengao”,

Recordando o Artigo 19, paragrafos 3° e 4°, ¢ os Artigos 8° g) ¢ 17 da Convengao,

Recordando também a Decisdo I1/5 da Conferéncia das Partes da Convengao, de 17
de novembro de 1995, sobre o desenvolvimento de um Protocolo sobre biosseguran-
ca, especificamente centrado no movimento transfronteirigo de qualquer organismo
vivo modificado resultante da biotecnologia moderna que possa ter efeitos adversos
na conservacdo e no uso sustentavel da diversidade biologica, que estabelega em
particular, procedimentos apropriados para acordo prévio informado,

Reafirmando a abordagem de precaug@o contida no Principio 15 da Declaragdo do
Rio sobre Meio Ambiente € Desenvolvimento,

Ciente de que a biotecnologia moderna se desenvolve rapidamente ¢ da crescente
preocupagdo da sociedade sobre seus potenciais efeitos adversos sobre a diversidade
bioldgica, levando também em consideracao os riscos para a saude humana,

Reconhecendo que a biotecnologia moderna oferece um potencial consideravel para
o bem-estar humano se for desenvolvida e utilizada com medidas de seguranca ade-
quadas para o meio ambiente e a saide humana,

Reconhecendo também a importancia crucial que tém para a humanidade os centros
de origem e os centros de diversidade genética,

Levando em consideragdo os meios limitados de muitos paises, especialmente os paises
em desenvolvimento, de fazer frente a natureza e dimensao dos riscos conhecidos e
potenciais associados aos organismos vivos modificados,

Reconhecendo que os acordos de comércio e meio ambiente devem se apoiar mutu-
amente com vistas a alcangar o desenvolvimento sustentavel,

Salientando que o presente Protocolo ndo sera interpretado no sentido de que modi-
fique os direitos e obrigagdes de uma Parte em relagdo a quaisquer outros acordos
internacionais em vigor,

No entendimento de que o texto acima ndo visa subordinar o presente Protocolo a
outros acordos internacionais,
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Acordaram o seguinte:

ARTIGO 1°
Objetivo

De acordo com a abordagem de precaucdo contida no Principio 15 da Declaragdo
do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, o objetivo do presente Protocolo ¢
contribuir para assegurar um nivel adequado de prote¢do no campo da transferéncia,
da manipulacdo e do uso seguros dos organismos vivos modificados resultantes da
biotecnologia moderna que possam ter efeitos adversos na conservagao € no uso sus-
tentavel da diversidade biologica, levando em conta os riscos para a satide humana,
e enfocando especificamente os movimentos transfronteirigos.

ARTIGO 2°
Disposi¢oes Gerais

1. Cada Parte tomara as medidas juridicas, administrativas e outras necessarias
e apropriadas para implementar suas obrigagdes no ambito do presente Protocolo.

2. As Partes velardo para que o desenvolvimento, a manipulagdo, o transporte, a
utilizacdo, a transferéncia e a liberag@o de todos organismos vivos modificados se
realizem de maneira a evitar ou a reduzir os riscos para a diversidade biologica, le-
vando também em consideragdo os riscos para a saude humana.

3. Nada no presente Protocolo afetara de algum modo a soberania dos Estados
sobre seu mar territorial estabelecida de acordo com o direito internacional, nem os
direitos soberanos e nem a jurisdi¢cao que os Estados tém em suas zonas econdmicas
exclusivas e suas plataformas continentais em virtude do direito internacional, nem
o exercicio por navios e aeronaves de todos os Estados dos direitos e liberdades de
navegagdo conferidos pelo direito internacional e refletidos nos instrumentos inter-
nacionais relevantes.

4. Nada no presente Protocolo sera interpretado de modo a restringir o direito de
uma Parte de adotar medidas que sejam mais rigorosas para a conservagio e o uso
sustentavel da diversidade bioldgica que as previstas no presente Protocolo, desde
que essas medidas sejam compativeis com o objetivo e as disposi¢des do presente
Protocolo ¢ estejam de acordo com as obriga¢des dessa Parte no ambito do direito
internacional.

5. As Partes sdo encorajadas a levar em considerag@o, conforme o caso, os conhe-
cimentos especializados, os instrumentos disponiveis e os trabalhos realizados nos
foruns internacionais competentes na area dos riscos para a saude humana.

ARTIGO 3*
Utilizag@o dos Termos

Para os propositos do presente Protocolo:
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(a) por “Conferéncia das Partes” se entende a Conferéncia das Partes da Conven-
¢do;

(b) por “uso em contenc¢do” se entende qualquer operagio, realizada dentro de um
local, instalagdo ou outra estrutura fisica que envolva manipulagdo de organismos
vivos modificados que sejam controlados por medidas especificas que efetivamente
limitam seu contato com o ambiente externo e seu impacto no mesmo;

(c) por “exportagdo” se entende o movimento transfronteirico intencional de uma
Parte a outra Parte;

(d) por “exportador” se entende qualquer pessoa fisica ou juridica, sujeita a jurisdi¢ao
da Parte exportadora, que providencie a exportagdo do organismo vivo modificado;

(e) por “importacdo” se entende o movimento transfronteiri¢o intencional para uma
Parte de outra Parte;

(f) por “importador” se entende qualquer pessoa fisica ou juridica, sujeita a jurisdigdo
da Parte importadora, que providencie a importagdo do organismo vivo modifica-
do;

(g) por “organismo vivo modificado” se entende qualquer organismo vivo que tenha
uma combinacdo de material genético inédita obtida por meio do uso da biotecnologia
moderna;

(h) por “organismo vivo” se entende qualquer entidade biologica capaz de transferir ou
replicar material genético, inclusive os organismos estéreis, os virus e os virdides;

(1) por “biotecnologia moderna” se entende:

a. a aplicagdo de técnicas in vitro, de acidos nucleicos inclusive acido deso-
xirribonucleico (ADN) recombinante e injegdo direta de acidos nucleicos em células
ou organelas, ou

b. a fusdo de células de organismos que ndo pertencem a mesma familia
taxondmica,que superem as barreiras naturais da fisiologia da reprodugéo ou da recom-
binagdo e que nao sejam técnicas utilizadas na reprodugao e selegdo tradicionais;

(j) por “organizagao regional de integracdo econémica” se entende uma organizagao
constituida por Estados soberanos de uma determinada regido, a que seus Estados-
Membros transferiram competéncia em relagdo a assuntos regidos pelo presente Pro-
tocolo e que foi devidamente autorizada, de acordo com seus procedimentos internos,
a assinar, ratificar, aceitar, aprovar o mesmo ou a ele aderir;

(k) por “movimento transfronteirico” se entende o movimento de um organismo
vivo modificado de uma Parte a outra Parte, com a exce¢do de que para os fins dos
Artigos 17 ¢ 24, o movimento transfronteiri¢o inclui também o movimento entre
Partes e ndo-Partes.
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ARTIGO 4*
Escopo

O presente Protocolo aplicar-se-4 ao movimento transfronteiri¢o, ao transito, a ma-
nipulag@o e a utilizagdo de todos os organismos vivos modificados que possam ter
efeitos adversos na conservacao e no uso sustentavel da diversidade biologica, levando
também em conta os riscos para a saide humana.

ARTIGO 5*
Farmacos

Nao obstante o disposto no Artigo 4° ¢ sem prejuizo ao direito de qualquer Parte de
submeter todos os organismos vivos modificados a uma avalia¢ao de risco antes de
tomar a decis@o sobre sua importag@o, o presente Protocolo ndo se aplicara ao mo-
vimento transfronteirigo de organismos vivos modificados que sejam farmacos para
seres humanos que estejam contemplados por outras organizagdes ou outros acordos
internacionais relevantes.

ARTIGO 6*°
Transito e Uso em Contengao

1. Nao obstante o disposto no Artigo 4° e sem prejuizo de qualquer direito de uma
Parte de transito de regulamentar o transporte de organismos vivos modificados em
seu territorio e disponibilizar ao Mecanismo de Intermediacdo de Informagao sobre
Biosseguranca, qualquer decisdo daquela Parte, sujeita ao Artigo 2°, paragrafo 3°,
sobre o transito em seu territério de um organismo vivo modificado especifico, as
disposi¢des do presente Protocolo com respeito ao procedimento de acordo prévio
informado ndo se aplicardo aos organismos vivos modificados em transito.

2. Naio obstante o disposto no Artigo 4° e sem prejuizo de qualquer direito de uma
Parte de submeter todos os organismos vivos modificados a uma avaliag@o de risco
antes de tomar uma decisdo sobre sua importagdo e de estabelecer normas para seu
uso em contencao dentro de sua jurisdicao, as disposi¢des do presente Protocolo com
relacdo ao procedimento de acordo prévio informado ndo se aplicardo ao movimento
transfronteirico de organismos vivos modificados destinados ao uso em contengao
realizado de acordo com as normas da Parte importadora.

ARTIGO 7*
Aplicag@o do Procedimento de Acordo Prévio Informado

1. Sujeito ao disposto nos Artigos 5° e 6°, 0 procedimento de acordo prévio informado
constante dos Artigos 8°a 10 e 12 aplicar-se-80 ao primeiro movimento transfronteirigo
intencional de organismos vivos modificados destinados a introducdo deliberada no
meio ambiente da Parte importadora.

Biosseguranga e Transgenia 51



2. A*“introdug¢ao deliberada no meio ambiente” a que se refere o paragrafo 1° acima,
ndo se refere aos organismos vivos modificados destinados ao seu uso direto como
alimento humano ou animal ou ao beneficiamento.

3. O Artigo 11 aplicar-se-a antes do primeiro movimento transfronteiri¢o de orga-
nismos vivos modificados destinados ao uso direto como alimento humano ou animal
ou ao beneficiamento.

4. O procedimento de acordo prévio informado ndo se aplicard ao movimento
transfronteirico intencional de organismos vivos modificados incluidos numa decisao
adotada pela Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do
presente Protocolo, na qual se declare ndo ser provavel que tenham efeitos adversos na
conservagao e no uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando em considerago
os riscos para a saude humana.

ARTIGO 8*
Notificagao

1. A Parte exportadora notificara, ou exigird que o exportador assegure a notifi-
cagdo por escrito, a autoridade nacional competente da Parte importadora antes do
movimento transfronteiri¢o intencional de um organismo vivo modificado contem-
plado no Artigo 7°, paragrafo 1°. A notificagdo contera, no minimo, as informagdes
especificadas no Anexo I.

2. A Parte exportadora assegurara que exista uma determinagdo legal quanto a
precisao das informacdes fornecidas pelo exportador.

ARTIGO 9*
Acusagao do Recebimento da Notificagdo

1. A Parte importadora acusara o recebimento da notificagdo, por escrito, ao notifi-
cador no prazo de noventa dias a partir da data do recebimento.

2. Constara na acusagao:
(a) a data de recebimento da notificacio;
(b) se anotificagdo contém, prima facie, as informagdes referidas pelo Artigo 8°;

(c) se se deve proceder de acordo com o ordenamento juridico interno da Parte
importadora ou de acordo com os procedimentos especificados no Artigo 10.

3. O ordenamento juridico interno a que se refere o paragrafo 2° ¢) acima sera
compativel com o presente Protocolo.

4. A falta de acusacdo pela Parte importadora do recebimento de uma notificacao
ndo implicara seu consentimento a um movimento transfronteiri¢o intencional.
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ARTIGO 10
Procedimento para Tomada de Decisdes

1. As decisdes tomadas pela Parte importadora serdo em conformidade com o
Artigo 15.

2. A Parte importadora informara, dentro do prazo estabelecido pelo Artigo 9°, o
notificador, por escrito, se 0 movimento transfronteirico intencional podera prosseguir:

(a) unicamente ap6s a Parte importadora haver dado seu consentimento por
escrito; ou

(b) transcorridos ao menos noventa dias sem que se haja recebido um con-
sentimento por escrito.

3. No prazo de duzentos e setenta dias a partir da data do recebimento da notifica-
¢do, a Parte importadora comunicara, por escrito, ao notificador ¢ ao Mecanismo de
Intermediagdo de Informagdo sobre Biosseguranga a decisdo referida pelo paragrafo
2°a) acima:

(a) de aprovar a importagdo, com ou sem condigdes, inclusive como a decisdo
sera aplicada a importagdes posteriores do mesmo organismo vivo modificado;

(b) de proibir a importacao;

(c) de solicitar informagdes relevantes adicionais de acordo com seu orde-
namento juridico interno ou o Anexo I; ao calcular o prazo para a resposta ndo sera
levado em conta o nimero de dias que a Parte importadora tenha esperado pelas
informagdes relevantes adicionais; ou

(d) de informar ao notificador que o periodo especificado no presente paragrafo
seja prorrogado por um periodo de tempo determinado.

4. Salvono caso em que o consentimento seja incondicional, uma decisdo no ambito
do paragrafo 3° acima especificara as razdes em que se fundamenta.

5. A auséncia da comunicagdo pela Parte importadora da sua decisdo no prazo de
duzentos ¢ setenta dias a partir da data de recebimento da notificagdo ndo implicara
seu consentimento a um movimento transfronteiri¢o intencional.

6. A auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia das informagdes e dos co-
nhecimentos cientificos relevantes sobre a dimensao dos efeitos adversos potenciais
de um organismo vivo modificado na conservagado e no uso sustentavel da diversidade
bioldgica na Parte importadora, levando também em conta os riscos para a satde
humana, ndo impedira esta Parte, a fim de evitar ou minimizar esses efeitos adversos
potenciais, de tomar uma decisdo, conforme o caso, sobre a importagao do organismo
vivo modificado em questdo como se indica no paragrafo 3° acima.
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7. A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes decidira,
em sua primeira reunido, os procedimentos e mecanismos apropriados para facilitar
a tomada de decisdo pelas Partes de importacao.

ARTIGO 11
Procedimento para os Organismos Vivos Modificados Destinados ao
Uso Direto como Alimento Humano ou Animal ou ao Beneficiamento

1. Uma Parte que tenha tomado uma decis@o definitiva em relag@o ao uso interno,
inclusive sua colocagdo no mercado, de um organismo vivo modificado que possa ser
objeto de um movimento transfronteirico para o uso direto como alimento humano
ou animal ou ao beneficiamento, informa-la-a as Partes, no prazo de quinze dias ap6s
tomar essa decisdo, por meio do Mecanismo de Intermediag@o de Informag@o sobre
Biossegurancga. Essas informagdes conterdo, no minimo, os dados especificados no
Anexo II. A Parte fornecera uma cdpia das informagdes por escrito ao ponto focal
de cada Parte que informe ao Secretariado de antemao de que ndo tenha acesso ao
Mecanismo de Intermediag¢@o de Informacao sobre Biosseguranga. Essa disposicao
ndo se aplicara as decisdes sobre ensaios de campo.

2. A Parte que tomar uma decis@o no ambito do paragrafo 1° acima, assegurara que
exista uma determinacdo legal quanto a precisdo das informagdes fornecidas pelo
requerente.

3. Qualquer Parte podera solicitar informagdes adicionais da autoridade identificada
no paragrafo (b) do Anexo II.

4. Uma Parte podera tomar uma decisdo sobre a importacdo de organismos vivos
modificados destinados ao uso direto como alimento humano ou animal ou ao bene-
ficiamento, sob seu ordenamento juridico interno que seja compativel com o objetivo
do presente Protocolo.

5. Cada Parte tornara disponivel para o Mecanismo de Intermediacao de Informagao
sobre Biosseguranga exemplares de todas as leis, regulamentos ¢ diretrizes nacionais
que se aplicam a importacao de organismos vivos modificados destinados ao uso direto
como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento, se disponiveis.

6. Uma Parte pais em desenvolvimento ou uma Parte com economia em transi¢ao
podera, na auséncia de um ordenamento juridico interno referido no paragrafo 4°
acima, e no exercicio da sua jurisdi¢ao interna declarar por meio do Mecanismo de
Intermediagdo de Informacgao sobre Biosseguranga que sua decisao antes da primeira
importagdo de um organismo vivo modificado destinado ao uso direto como alimento
humano ou animal ou ao beneficiamento, sobre o qual tenha sido provido informacdes
no ambito do paragrafo 1° acima, sera tomada de acordo com o seguinte:

(a) uma avaliagdo de risco realizada de acordo com o Anexo III; e

(b) uma decisdo tomada dentro de um prazo previsivel de ndo mais do que
duzentos e setenta dias.

54 Biosseguranga e Transgenia



7. Aauséncia de comunicagdo por uma Parte de sua decisdo de acordo com o para-
grafo 6° acima, ndo implicara seu consentimento ou sua recusa a importacao de um
organismo vivo modificado destinado ao uso direto como alimento humano ou animal
ou ao beneficiamento, salvo se especificado de outra forma pela Parte.

8. A auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia das informagdes e dos
conhecimentos cientificos relevantes sobre a dimensao dos efeitos adversos po-
tenciais de um organismo vivo modificado na conservagdo e no uso sustentavel da
diversidade bioldgica na Parte importadora, levando também em conta os riscos para
a saude humana, ndo impedira esta Parte, a fim de evitar ou minimizar esses efeitos
adversos potenciais, de tomar uma decisdo, conforme o caso, sobre a importagdo do
organismo vivo modificado destinado ao uso direto como alimento humano ou animal
ou ao beneficiamento.

9. Uma Parte poderd manifestar sua necessidade de assisténcia financeira e técnica
e de desenvolvimento de capacidade com relagao aos organismos vivos modificados
destinados ao uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento. As
Partes irdo cooperar para satisfazer essas exigéncias de acordo como os Artigos 22 e 28.

ARTIGO 12
Revisao das Decisdes

1. Uma Parte importadora podera, a qualquer momento, a luz de novas informagdes
cientificas sobre os efeitos adversos potenciais na conservagao ¢ no uso sustentavel
da diversidade bioldgica, levando em conta os riscos para a saide humana, revisar e
modificar uma decisdo relativa ao movimento transfronteirigo intencional. Nesse caso,
a Parte informara, num prazo de trinta dias, todos os notificadores que anteriormente
haviam notificado movimentos do organismo vivo modificado referido nessa decisdo,
bem como o Mecanismo de Intermediagdo de Informagdes sobre Biosseguranga, e
especificara as razoes de sua decisdo.

2. Uma Parte exportadora ou um notificador podera solicitar a Parte importadora
que revise uma decisdo tomada em virtude do Artigo 10 com relagdo a essa Parte ou
exportador, quando a Parte exportadora ou o notificador considerar que:

(a) tenha ocorrido uma mudanga nas circunstancias que possa influenciar o
resultado da avaliagdo de risco sobre as quais a decis@o se fundamentou; ou

(b) se tornaram disponiveis informagdes adicionais cientificas ou técnicas
relevantes.

3. AParte importadora respondera por escrito a tal solicitagdo num prazo de noventa
dias e especificara as razdes de sua decisao.

4. A Parte importadora podera, a seu critério, solicitar uma avalia¢ao de risco para
importagdes subseqiientes.
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ARTIGO 13
Procedimento Simplificado

1. Uma Parte importadora podera especificar antecipadamente ao Mecanismo de
Intermediag@o de Informacdo sobre Biosseguranca, desde que medidas adequadas
sejam aplicadas para assegurar o0 movimento transfronteirigo intencional seguro de
organismos vivos modificados de acordo com o objetivo do presente Protocolo:

(a) os casos em que o movimento transfronteiri¢o intencional a essa Parte
podera ser realizado ao mesmo tempo em que o movimento seja notificado a Parte
importadora; e

(b) as importagdes de organismos vivos modificados a essa Parte que sejam
isentas do procedimento de acordo prévio informado.

As notificagdes no ambito do subparagrafo a) acima, poderdo aplicar-se a movimentos
subseqiientes semelhantes & mesma Parte.

2. Asinformagoes relativas a um movimento transfronteirigo intencional que serdo
fornecidas nas notificagdes referidas pelo paragrafo 1°a) acima, serdo as informagdes
especificadas no Anexo I.

ARTIGO 14
Acordos e Ajustes Bilaterais, Regionais e Multilaterais

1. As Partes poderao concluir acordos e ajustes bilaterais, regionais e multilaterais
sobre movimentos transfronteiri¢os intencionais de organismos vivos modificados,
compativeis com o objetivo do presente Protocolo e desde que esses acordos e ajustes
ndo resultem em um nivel de protegdo inferior aquele provido pelo Protocolo.

2. As Partes informar@o umas as outras, por meio do Mecanismo de Intermediacao
de Informagdo sobre Biosseguranca, sobre quaisquer acordos e ajustes bilaterais,
regionais e multilaterais que tenham concluido antes ou apds a data de entrada em
vigor do presente Protocolo.

3. As disposi¢des do presente Protocolo nao afetardo os movimentos transfrontei-
ricos intencionais realizados em conformidade com esses acordos e ajustes entre as
Partes desses acordos ou ajustes.

4. Toda Parte podera determinar que suas normas internas aplicar-se-do a certas
importacdes especificas destinadas a ela e notificara 0 Mecanismo de Intermediag@o
de Informagédo sobre Biosseguranca de sua decisao.

ARTIGO 15
Avaliagdo de Risco

1. As avaliagdes de risco realizadas em conformidade com o presente Protocolo
serdo conduzidas de maneira cientificamente solida, de acordo com o Anexo III e
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levando em conta as técnicas reconhecidas de avaliagdo de risco. Essas avaliagoes de
risco serdo baseadas, no minimo, em informagoes fornecidas de acordo com o Artigo
8° ¢ em outras evidéncias cientificas a fim de identificar ¢ avaliar os possiveis efeitos
adversos dos organismos vivos modificados na conservag@o e no uso sustentavel da
diversidade biologica, levando também em conta os riscos para a saide humana.

2. AParte importadora velara para que sejam realizadas as avaliagdes de risco para
a tomada de decisdes no ambito do Artigo 10. A Parte importadora podera solicitar
ao exportador que realize a avaliagdo de risco.

3. O custo da avaliacdo de risco sera arcado pelo notificador se a Parte importadora
assim o exigir.

ARTIGO 16
Manejo de Riscos

1. AsPartes, levando em conta o Artigo 8° g) da Convengao, estabelecerdao ¢ mante-
rdo mecanismos, medidas e estratégias apropriadas para regular, manejar e controlar
os riscos identificados nas disposi¢des de avaliagdo de risco do presente Protocolo
associados ao uso, a manipulacdo e ao movimento transfronteirico de organismos
vivos modificados.

2. Serdo impostas medidas baseadas na avaliagdo de risco conforme seja necessario
para evitar os efeitos adversos do organismo vivo modificado na conservagdo e no
uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a
satide humana, no territorio da Parte importadora.

3. Cada Parte tomara as medidas apropriadas para prevenir os movimentos trans-
fronteirigos ndo-intencionais de organismos vivos modificados, inclusive medidas
como a exigéncia de que se realize uma avalia¢@o de risco antes da primeira liberagao
de um organismo vivo modificado.

4. Sem prejuizo ao paragrafo 2° acima, cada Parte velara para que todo organismo
vivo modificado, quer importado ou desenvolvido localmente, seja submetido a um
periodo de observagao apropriado que corresponda ao seu ciclo de vida ou tempo de
geracdo antes que se dé seu uso previsto.

5. As Partes cooperardo com vistas a:

(a) identificar os organismos vivos modificados ou tragos especificos de or-
ganismos vivos modificados que possam ter efeitos adversos na conservagio ¢ no
uso sustentavel da diversidade biologica, levando também em conta os riscos para
a satde humana; e

(b) tomar medidas apropriadas relativas ao tratamento desses organismos vivos
modificados ou tragos especificos.
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ARTIGO 17
Movimentos Transfronteiri¢os
Nao-Intencionais e Medidas de Emergéncia

1. Cada Parte tomara medidas apropriadas para notificar os Estados afetados ou
potencialmente afetados, o Mecanismo de Intermediacdo de Informagdo sobre Bios-
seguranga ¢, conforme o caso, as organizag¢des internacionais relevantes, quando
tiver conhecimento de uma ocorréncia dentro de sua jurisdi¢do que tenha resultado
na liberagdo que conduza, ou possa conduzir, a um movimento transfronteiri¢o ndo-
-intencional de um organismo vivo modificado que seja provavel que tenha efeitos
adversos significativos na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade biologica,
levando também em conta os riscos para a saude humana nesses Estados. A notificacdo
sera fornecida tdo logo a Parte tenha conhecimento dessa situagao.

2. Cada Parte comunicara, no mais tardar na data de entrada em vigor do presente
Protocolo para ela, ao Mecanismo de Intermediacao de Informacao sobre Biosseguran-
ca os detalhes relevantes sobre seu ponto de contato para os propositos de recebimento
das notificacdes no ambito do presente Artigo.

3. Toda notificagdo emitida de acordo com o paragrafo 1° acima, devera incluir:

(a) as informacdes disponiveis relevantes sobre as quantidades estimadas e
caracteristicas e/ou tragos relevantes do organismo vivo modificado;

(b) as informagdes sobre as circunstancias e data estimada da liberagdo, assim
como sobre o uso do organismo vivo modificado na Parte de origem;

(c) todas informagdes disponiveis sobre os possiveis efeitos adversos na con-
servacdo e no uso sustentavel da diversidade biologica, levando também em conta os
riscos para a saide humana, bem como as informagdes disponiveis sobre possiveis
medidas de manejo de risco;

(d) qualquer outra informacao relevante; e
e) um ponto de contato para maiores informagdes.

4. A fim de minimizar qualquer efeito adverso na conservagao e no uso sustentavel
da diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a satide humana,
cada Parte em cuja jurisdigdo tenha ocorrido a liberagao do organismo vivo modificado
referida pelo paragrafo 1° acima consultara imediatamente os Estados afetados ou
potencialmente afetados para lhes permitir determinar as intervenc¢des apropriadas e
dar inicio as a¢des necessarias, inclusive medidas de emergéncia.

ARTIGO 18
Manipulagdo, Transporte, Embalagem e Identificagdo

1. Afim de evitar os efeitos adversos na conservagdo e no uso sustentavel da diver-
sidade biologica, levando também em conta os riscos para a saude humana, cada Parte
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tomara as medidas necessarias para exigir que todos os organismos vivos modificados
objetos de um movimento transfronteiri¢o intencional no ambito do presente Protocolo
sejam manipulados, embalados e transportados sob condigdes de seguranga, levando
em consideragd@o as regras e normas internacionais relevantes.

2. Cada Parte tomara medidas para exigir que a documentacdo que acompanhe:

(a) os organismos vivos modificados destinados para usos de alimento humano
ou animal ou ao beneficiamento identifique claramente que esses “podem conter”
organismos vivos modificados e que ndo estdo destinados a introdugdo intencional no
meio ambiente, bem como um ponto de contato para maiores informagdes. A Confe-
réncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo
tomard uma decisdo sobre as exigéncias detalhadas para essa finalidade, inclusive
especificagao sobre sua identidade e qualquer identificador unico, no mais tardar dois
anos apos a entrada em vigor do presente Protocolo;

(b) os organismos vivos modificados destinados ao uso em contengao os
identifique claramente como organismos vivos modificados; ¢ especifique todas as
exigéncias para a segura manipulagdo, armazenamento, transporte € uso desses orga-
nismos, bem como o ponto de contato para maiores informagoes, incluindo o nome e
endereco do individuo e da instituigdo para os quais os organismos vivos modificados
estdo consignados; ¢

(c) os organismos vivos modificados que sejam destinados para a introducao
intencional no meio ambiente da Parte importadora e quaisquer outros organismos
vivos modificados no ambito do Protocolo, os identifique claramente como organis-
mos vivos modificados; especifique sua identidade e seus tragos e/ou caracteristicas
relevantes, todas as exigéncias para a segura manipula¢do, armazenamento, transporte
e uso; e indique o ponto de contato para maiores informagoes e, conforme o caso, o
nome e endereco do importador e do exportador; e que contenha uma declaragao de
que o movimento esteja em conformidade com as exigéncias do presente Protocolo
aplicaveis ao exportador.

3. A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo considerara a necessidade de elaborar normas para as praticas de iden-
tificagdo, manipulagdo, embalagem e transporte, bem como as modalidades dessa
elaboragdo, em consulta com outros 6rgdos internacionais relevantes.

ARTIGO 19
Autoridades Nacionais Competentes ¢ Pontos Focais Nacionais

1. Cada Parte designard um ponto focal nacional que realizard, em seu nome, a
ligagdo com o Secretariado. Cada Parte também designard uma ou mais autoridades
nacionais competentes que serdo os responsaveis pela realizacdo das fun¢des admi-
nistrativas exigidas pelo presente Protocolo e que serdo autorizadas a agir em seu
nome em relacdo a essas fungdes. Uma Parte podera designar uma unica entidade para
preencher as fungdes tanto de ponto focal como de autoridade nacional competente.
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2. Cada Parte notificara o Secretariado, no mais tardar na data de entrada em vigor
do presente Protocolo para aquela Parte, os nomes e enderecos de seu ponto focal ¢
de sua autoridade ou autoridades nacional(is) competente(s). Se uma Parte designar
mais de uma autoridade nacional competente, comunicard ao Secretariado, junto
com sua notificacdo, informagdes relevantes sobre as responsabilidades respectivas
daquelas autoridades. Conforme o caso, essas informagdes especificardo, no minimo,
qual autoridade competente ¢ responsavel por qual tipo de organismo vivo modificado.
Cada Parte notificara imediatamente ao Secretariado qualquer mudancga na designagao
de seu ponto focal ou no nome e enderego ou nas responsabilidades de sua autoridade
ou autoridades nacional(is) competente(s).

3. O Secretariado informara imediatamente as Partes das notificacdes que receba
em virtude do paragrafo 2° acima, e também tornara essas informagdes disponiveis
por meio do Mecanismo de Intermediagdo de Informacdo sobre Biosseguranca.

ARTIGO 20
Intercambio de Informagdes e 0 Mecanismo de
Intermediagdo de Informagdo sobre Biosseguranca

1. Um Mecanismo de Intermediag¢@o de Informag@o sobre Biosseguranca fica por
meio deste estabelecido como parte do mecanismo de facilitagdo referido no Artigo
18, paragrafo 3°, da Convengao, a fim de:

(a) facilitar o intercambio de informagdes cientificas, técnicas, ambientais
¢ juridicas sobre organismos vivos modificados ¢ experiéncias com 0os mesmos; ¢

(b) auxiliar as Partes a implementar o Protocolo, levando em consideracio
as necessidades especiais das Partes paises em desenvolvimento, em particular as
de menor desenvolvimento econdmico relativo e os pequenos Estados insulares em
desenvolvimento entre elas, € 0s paises com economias em transicdo bem como os
paises que sejam centros de origem e centros de diversidade genética.

2. O Mecanismo de Intermediacdo de Informagdo sobre Biosseguranca servira
como um meio de tornar informagdes disponiveis para os fins do paragrafo 1° acima.
Facilitara o acesso as informagdes proporcionadas pelas Partes de interesse para a
implementa¢ao do Protocolo. Também facilitara o acesso, quando possivel, a outros
mecanismos internacionais de intercAmbio de informagdes sobre biosseguranga.

3. Sem prejuizo a protecdo de informagdes confidenciais, cada Parte proporcio-
nard ao Mecanismo de Intermediacao de Informacao sobre Biosseguranga qualquer
informagao que deva fornecer ao Mecanismo de Intermediagdo de Informagao sobre
Biosseguranga no ambito do presente Protocolo, e também:

(a) todas as leis, regulamentos e diretrizes nacionais existentes para a im-
plementag@o do Protocolo, bem como as informagdes exigidas pelas Partes para o
procedimento de acordo prévio informado;
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(b) todos acordos e ajustes bilaterais, regionais e multilaterais;

(c) os resumos de suas avaliagdes de risco ou avaliagdes ambientais de organis-
mos vivos modificados que tenham sido realizadas como parte de sua regulamentacao
e realizadas de acordo com o Artigo 15, inclusive, quando apropriado, informagoes
relevantes sobre produtos deles derivados, a saber, materiais beneficiados que tém
como origem um organismo vivo modificado, contendo combinagdes novas detectaveis
de material genético replicavel obtido por meio do uso de biotecnologia moderna;

(d) suas decisdes definitivas sobre a importagdo ou a liberagdo de organismos
vivos modificados; e

(e) os relatorios por ela submetidos em conformidade com o Artigo 33, in-
clusive aqueles sobre implementagdo do procedimento de acordo prévio informado.

4. As modalidades da operacao do Mecanismo de Intermediagdo de Informagdo
sobre Biosseguranca, inclusive relatdrios sobre suas atividades serdo consideradas
e decididas pela Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes
do presente Protocolo em sua primeira sessdo, € serdo objeto de exames posteriores.

ARTIGO 21
Informagdes Confidenciais

1. AParte importadora permitira que o notificador identifique informagdes apresen-
tadas em virtude dos procedimentos estabelecidos no presente Protocolo ou exigidas
pela Parte importadora como parte do procedimento de acordo prévio informado
estabelecido no Protocolo a serem consideradas como informagdes confidenciais.
Nesses casos, quando assim solicitado, serdo apresentadas justificativas.

2. A Parte importadora consultara o notificador se decidir que as informagdes iden-
tificadas pelo notificador como sendo confidenciais ndo meregam esse tratamento e
informard o notificador de sua decisdo antes de divulgar as informacdes, explicando,
quando solicitado, suas razdes, e fornecendo uma oportunidade para realizagdo de
consultas e de uma revisao interna da decisdo antes de divulgar as informacgdes.

3. Cada Parte protegera informagdes confidenciais recebidas no ambito do presente
Protocolo, inclusive qualquer informacédo confidencial recebida no contexto do proce-
dimento de acordo prévio informado estabelecido no Protocolo. Cada Parte assegurara
que dispde de procedimentos para proteger essas informagdes e protegera a confi-
dencialidade dessas informagoes de forma ndo menos favoravel que seu tratamento
de informagoes confidenciais relacionadas aos seus organismos vivos modificados
produzidos internamente.

4. AParte importadora ndo usara essas informagdes para fins comerciais, salvo com
o consentimento por escrito do notificador.

5. Se um notificador retirar ou tiver retirado a notificagdo, a Parte importadora
respeitara a confidencialidade das informagdes comerciais e industriais, inclusive
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informagdes de pesquisa e desenvolvimento, bem como informagdes sobre as quais
a Parte ¢ o notificador ndo estejam de acordo sobre sua confidencialidade.

6. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 5° acima, as seguintes informagdes nao
serdo consideradas confidenciais:

(a) o nome e enderego do notificador;
(b) uma descricao geral do organismo ou organismos vivos modificados;

(¢) um resumo da avaliacdo de risco sobre os efeitos na conservagdo e no
uso sustentavel da diversidade biologica, levando também em conta os riscos para
a saude humana; e

(d) os métodos e planos de resposta em caso de emergéncia.

ARTIGO 22
Desenvolvimento de Capacidade

1. AsPartes cooperardo no desenvolvimento e/ou fortalecimento dos recursos huma-
nos e capacidades institucionais em matéria de biosseguranga, inclusive biotecnologia
na medida que seja necessaria para a biosseguranga, para os fins da implementacao
efetiva do presente Protocolo, nas Partes paises em desenvolvimento, em particular
nas de menor desenvolvimento econdmico relativo e nos pequenos Estados insulares
em desenvolvimento entre elas, e nas Partes com economias em transi¢ao, inclusive
por meio de institui¢des e organizagdes globais, regionais, sub-regionais ¢ nacionais
existentes e, conforme o caso, facilitando a participacdo do setor privado.

2. Para os propositos da implementagdo do paragrafo 1° acima, em relagdo a co-
operagdo para o desenvolvimento de capacidades em biosseguranca, serdo levadas
plenamente em consideracgao as necessidades das Partes paises em desenvolvimento,
em particular nas de menor desenvolvimento econdmico relativo e nos pequenos
Estados insulares em desenvolvimento entre elas, de recursos financeiros e acesso
a tecnologia ¢ know-how, e de sua transferéncia, de acordo com as disposic¢des re-
levantes da Convengao. A cooperagdo no desenvolvimento de capacidades incluira,
levando em conta as diferentes situagdes, capacidades e necessidades de cada Parte,
treinamento cientifico e técnico no manejo adequado e seguro da biotecnologia, ¢ no
uso de avaliagdes de risco e manejo de risco para biosseguranga, ¢ o fortalecimento
de capacidades institucionais e tecnoldgicas em biosseguranca. As necessidades das
Partes com economias em transi¢do também serao levadas plenamente em conside-
racdo para esse desenvolvimento de capacidades em biosseguranca.

ARTIGO 23
Conscientizagdo e Participagdo Publica

1. As Partes:
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(a) promoverao e facilitardo a conscientizagao, educagao e participagao publicas
a respeito da transferéncia, da manipulag@o ¢ do uso seguros dos organismos vivos
modificados em relagdo a conservacao e ao uso sustentavel da diversidade bioldgica,
levando também em conta os riscos para a saide humana. Ao fazé-lo, as Partes coo-
perardo, conforme o caso, com outros Estados ¢ 6rgaos internacionais;

(b) procurardo assegurar que a conscientizagdo e educagdo do publico incluam
acesso a informagao sobre os organismos vivos modificados identificados de acordo
com o presente Protocolo que possam ser importados.

2. De acordo com suas respectivas leis e regulamentos, as Partes consultardo o
publico durante o processo de tomada de decisdo sobre os organismos vivos modifi-
cados e tornardo publicos os resultados dessas decisdes, respeitando as informagdes
confidenciais de acordo com o disposto no Artigo 21.

3. Cada Parte velara para que seu publico conheca os meios de ter acesso ao Me-
canismo de Intermediagdo de Informagdo sobre Biosseguranca.

ARTIGO 24
Nao-Partes

1. Os movimentos transfronteiri¢os de organismos vivos modificados entre Partes e
nao-Partes serdo compativeis com o objetivo do presente Protocolo. As Partes poderao
concluir acordos e ajustes bilaterais, regionais e multilaterais com nao-Partes sobre
esses movimentos transfronteiri¢os.

2. As Partes encorajardo as ndo-Partes a aderir ao presente Protocolo e a contribuir
com informagdes apropriadas ao Mecanismo de Intermediag@o de Informagéo sobre
Biosseguranca sobre os organismos vivos modificados liberados ou introduzidos em
areas sob sua jurisdi¢do interna, ou transportados para fora delas.

ARTIGO 25
Movimentos Transfronteirigos Ilicitos

1. Cada Parte adotara medidas internas apropriadas com o objetivo de impedir e,
conforme o caso, penalizar os movimentos transfronteirigos de organismos vivos
modificados realizados em contravencao das medidas internas que regem a imple-
mentacdo do presente Protocolo. Esses movimentos serdo considerados movimentos
transfronteirigos ilicitos.

2. No caso de um movimento transfronteirico ilicito, a Parte afetada podera solicitar
a Parte de origem para dar fim, com 6nus, ao organismo vivo modificado em questao
por meio de repatriagdo ou destruigdo, conforme o caso.

3. Cada Parte tornara disponivel ao Mecanismo de Intermedia¢do de Informagdo
sobre Biosseguranga as informagdes sobre os casos de movimentos transfronteirigos
ilicitos que lhe digam respeito.
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ARTIGO 26
Consideragdes Socioecondmicas

1. AsPartes, ao tomar uma decisio sobre importagao no ambito do presente Protocolo
ou de suas medidas internas que implementam o Protocolo, poderao levar em conta,
de forma compativel com suas obrigagdes internacionais, consideragdes socioecono-
micas advindas do impacto dos organismos vivos modificados na conservagido e no
uso sustentavel da diversidade bioldgica, especialmente no que tange ao valor que a
diversidade bioldgica tem para as comunidades indigenas ¢ locais.

2. As Partes sdo encorajadas a cooperar no intercambio de informagdes e pesquisas
sobre os impactos socioecondmicos dos organismos vivos modificados, especialmente
nas comunidades indigenas ¢ locais.

ARTIGO 27
Responsabilidade e Compensagao

A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo adotard, em sua primeira reunido, um processo em relacdo a elaboragao
apropriada de normas e procedimentos internacionais no campo da responsabilidade
e compensagdo para danos que resultem dos movimentos transfronteirigos de orga-
nismos vivos modificados, analisando e levando em devida considerag@o os processos
em andamento no direito internacional sobre essas matérias e procurara concluir esse
processo num prazo de quatro anos.

ARTIGO 28
Mecanismo Financeiro e Recursos Financeiros

1. Ao considerar os recursos financeiros para a implementacao do presente Protocolo,
as Partes levardo em conta as disposi¢des do Artigo 20 da Convengao.

2. O mecanismo financeiro estabelecido no Artigo 21 da Convengao sera, por meio
da estrutura institucional encarregada de sua operacao, o mecanismo financeiro para
o presente Protocolo.

3. Com relagdo ao desenvolvimento de capacidades referido no Artigo 22 deste
Protocolo, a Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do
presente Protocolo, ao proporcionar orientagdes sobre o mecanismo financeiro refe-
rido no paragrafo 2° acima para considerago pela Conferéncia das Partes, levara em
conta a necessidade de recursos financeiros pelas Partes paises em desenvolvimento,
em particular as de menor desenvolvimento relativo e os pequenos Estados insulares
em desenvolvimento entre elas.

4. No contexto do paragrafo 1° acima, as Partes também levardo em conta as
necessidades das Partes paises em desenvolvimento, em particular as de menor de-
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senvolvimento relativo e os pequenos Estados insulares em desenvolvimento entre
elas, ¢ das Partes com economias em transi¢do, em seus esfor¢os para determinar ¢
satisfazer suas necessidades de desenvolvimento de capacidades para as finalidades
da implementagdo deste Protocolo.

5. Aorientagdo para o mecanismo financeiro da Convengao nas decisdes relevantes
da Conferéncia das Partes, inclusive aquelas acordadas antes da adogdo do presente
Protocolo, aplicar-se-ao, mutatis mutandis, as disposi¢des deste Artigo.

6. As Partes paises desenvolvidos também poderdo proporcionar recursos financeiros
e tecnoldgicos dos quais as Partes paises em desenvolvimento ¢ as Partes com econo-
mias em transi¢do poderdo dispor para a implementag@o das disposi¢des do presente
Protocolo por meio de canais bilaterais, regionais e multilaterais.

ARTIGO 29
Conferéncia das Partes Atuando na Qualidade
de Reunido das Partes do Presente Protocolo

1. A Conferéncia das Partes atuara na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo

2. As Partes da Convengdo que ndo sejam Partes do presente Protocolo poderdo
participar como observadoras durante as deliberagdes de qualquer reunido da Con-
feréncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes deste Protocolo.
Quando a Conferéncia das Partes atuar na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo, as decisdes no ambito deste Protocolo sé serdo tomadas por aquelas que
sejam Partes do Protocolo.

3. Quando a Conferéncia das Partes atuar na qualidade de reunido das Partes
do presente Protocolo, qualquer membro da mesa da Conferéncia das Partes que
represente uma Parte da Convencdo mas que, naquele momento, ndo seja Parte
deste Protocolo, sera substituido por um membro a ser eleito por e entre as Partes
do presente Protocolo.

4. A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo examinara regularmente a implementagao deste Protocolo e tomara, de
acordo com seu mandato, as decisdes necessarias para promover sua efetiva im-
plementagdo. A Conferéncia das Partes realizard as fungdes a ela designadas pelo
presente Protocolo e ira:

(a) fazer recomendagdes sobre os assuntos necessarios para a implementacao
do presente Protocolo;

(b) estabelecer os d6rgaos subsididrios que se julguem necessarios para a im-
plementagdo do presente Protocolo;
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(c) buscar e utilizar, conforme o caso, os servigos, a cooperacao e as informa-
coes fornecidas pelas organizac¢des internacionais competentes e 6rgaos intergover-
namentais e ndo-governamentais;

(d) estabelecer a forma e os intervalos para transmissdo de informagdes a
serem submetidas de acordo com o Artigo 33 do presente Protocolo e considerar
essas informagdes, bem como relatorios submetidos por qualquer 6rgéo subsidiario;

(e) considerar e adotar, conforme necessario, emendas ao presente Protocolo
e seus Anexos, bem como outros Anexos adicionais a este Protocolo, que se julguem
necessarios para a sua implementacao; e

(f) realizar outras fungdes que possam ser necessarias para a implementacao
do presente Protocolo.

5. Asregras de procedimento da Conferéncia das Partes e as regras financeiras da
Convencao aplicar-se-30, mutatis mutandis, no ambito do presente Protocolo, salvo
se decidido de outra forma por consenso pela Conferéncia das Partes atuando na
qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo.

6. A primeira reunido da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido
das Partes do presente Protocolo sera convocada pelo Secretariado juntamente com a
primeira sessao da Conferéncia das Partes prevista para ser realizada apds a entrada
em vigor do presente Protocolo. Reunides ordinarias subseqiientes da Conferéncia das
Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo realizar-se-ao
juntamente com as sessoes ordinarias da Conferéncia das Partes, salvo se decidido de
outra forma pela Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes
do presente Protocolo.

7. Reunides extraordinarias da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de
reunido das Partes do presente Protocolo realizar-se-3o quando forem consideradas
necessarias pela Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes
do presente Protocolo, ou quando forem solicitadas por escrito por qualquer Parte,
desde que, no prazo de seis meses da comunicagdo da solicitagao as Partes pelo Se-
cretariado, seja apoiada por pelo menos um tergo das Partes.

8. As Nagodes Unidas, suas agéncias especializadas e a Agéncia Internacional de
Energia Atomica, assim como os Estados que sejam membros ou observadores dessas
organizagdes que nao sejam Partes da Convengdo, podem estar representados como
observadores nas reunides da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido
das Partes do presente Protocolo. Todo 6rgao ou agéncia, quer nacional ou internacio-
nal, governamental ou ndo-governamental, com competéncia nas matérias cobertas
pelo presente Protocolo e que tenha informado ao Secretariado de seu interesse em se
fazer representado em uma reunido da Conferéncia das Partes atuando na qualidade
de reunido das Partes do presente Protocolo como observador, poderd ser admitido, a
ndo ser que pelo menos um tergo das Partes presentes se oponham. Salvo disposto de
outra forma neste Artigo, a admissdo e participacdo de observadores estardo sujeitas
as regras de procedimento referidas pelo paragrafo 5° acima.
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_ ARTIGO 30
Orgaos Subsidiarios

1. Qualquer orgao subsidiario estabelecido pela Convengdo ou no seu dmbito, po-
derd mediante decisao da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das
Partes do presente Protocolo, prestar servigos ao Protocolo, e neste caso, a reunido
das Partes especificard as func¢des a serem desempenhadas por esse 6rgao.

2. As Partes da Convengdo que ndo sejam Partes do presente Protocolo poderdao
participar como observadores nos debates das reunides de qualquer um desses 6rgaos
subsidiarios. Quando um o6rgao subsidiario da Convengao atuar como 6rgao subsi-
diario do presente Protocolo, as decisdes no ambito do Protocolo s6 serdo tomadas
pelas Partes do Protocolo.

3. Quando um 6rgédo subsidiario da Conven¢ao desempenhe suas fungdes em rela-
¢do a matérias que dizem respeito ao presente Protocolo, os membros da mesa desse
orgdo subsidiario que representem Partes da Conveng@o mas que naquele momento,
nao sejam Partes do Protocolo, serdo substituidos por membros eleitos por e entre as
Partes do Protocolo.

ARTIGO 31
Secretariado

1. O Secretariado estabelecido pelo Artigo 24 da Convenc¢ao atuard como Secreta-
riado do presente Protocolo.

2. OArtigo 24, paragrafo 1°, da Convengao sobre as fun¢des do Secretariado aplicar-
-se-a, mutatis mutandis, ao presente Protocolo.

3. Namedida em que seja possivel diferencia-los, os custos dos servigos do Secre-
tariado para o presente Protocolo serdo arcados pelas Partes deste. A Conferéncia das
Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo decidira, em
sua primeira reunido, as disposi¢des orgamentarias necessarias para essa finalidade.

ARTIGO 32
Relacdo com a Convengao

Salvo disposto de outra forma no presente Protocolo, as disposi¢cdes da Convengao
relacionadas aos seus Protocolos aplicar-se-ao ao presente Protocolo.

ARTIGO 33
Monitoramento e Informes

Cada Parte monitorard a implementacao de suas obrigagdes no ambito do presente
Protocolo, ¢ informara a Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido
das Partes do presente Protocolo, em intervalos a serem decididos por esta, sobre as
medidas tomadas para implementar o Protocolo.
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ARTIGO 34
Cumprimento

A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo considerara e aprovara, em sua primeira reunido, procedimentos de coope-
ra¢do e mecanismos institucionais para promover o cumprimento das disposigdes do
presente Protocolo e para tratar dos casos de ndo-cumprimento. Esses procedimentos
¢ mecanismos incluirdo disposi¢des para prestar assessoria ou assisténcia, conforme
o caso. Esses serao distintos e ndo prejudicardo os procedimentos € mecanismos
estabelecidos pelo Artigo 27 da Convengao sobre solugdo de controvérsias.

ARTIGO 35
Avaliagao e Revisao

A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo realizara, cinco anos apos a entrada em vigor do presente Protocolo ¢ pelo
menos a cada cinco anos subseqiientes, uma avalia¢do da efetividade do Protocolo,
incluindo uma avaliagdo de seus procedimentos e Anexos.

ARTIGO 36
Assinatura

O presente Protocolo estard aberto a assinatura por Estados e organizagdes regionais
de integragdo econdmica no Escritorio das Na¢des Unidas em Nairobi de 15 a 26 de
maio de 2000, e na Sede das Nacdes Unidas em Nova York de 5 de junho de 2000 a
4 de junho de 2001.

ARTIGO 37
Entrada em Vigor

1. O presente Protocolo entrard em vigor no nonagésimo dia apds a data de depo-
sito do qilinquagésimo instrumento de ratificacdo, aceitacdo, aprovagdo ou adesao
por Estados ou organizagdes regionais de integra¢do econdmica que sejam Partes da
Convengao.

2. O presente Protocolo entrard em vigor para um Estado ou uma organizagao re-
gional de integragdo econdmica que ratifique, aceite ou aprove o presente Protocolo
ou a ele adira ap6s sua entrada em vigor em conformidade com o paragrafo 1° acima,
no nonagésimo dia apods a data na qual aquele Estado ou organizag@o regional de
integragcdo econdmica deposite seu instrumento de ratificagdo, aceitagdo, aprovagao
ou adesdo, ou na data em que a Convengdo entre em vigor para aquele Estado ou
organizagdo regional de integra¢ao econdmica, o que for posterior.

3. Paraos propositos dos paragrafos 1° ¢ 2° acima, qualquer instrumento depositado
por uma organizagao regional de integragdo econdmica nao sera considerado adicional
aqueles depositados por Estados-Membros daquela organizacao.
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ARTIGO 38
Reservas

Nenhuma reserva pode ser feita ao presente Protocolo.
ARTIGO 39

Denuncia

1. Apds dois anos da entrada em vigor do presente Protocolo para uma Parte, essa
Parte podera a qualquer momento denuncid-lo por meio de notificagdo escrita ao
Depositario.

2. Essadentncia tem efeito um ano apos a data de seu recebimento pelo Depositario,
ou em data posterior se assim for estipulado na notifica¢do de dentincia.

ARTIGO 40
Textos Auténticos

O original do presente Protocolo, cujos textos em arabe, chinés, inglés, francés, russo
e espanhol sdo igualmente auténticos, sera depositado junto ao Secretario-Geral das
Nagdes Unidas.

EM TESTEMUNHA DO QUAL os abaixo assinados, devidamente autorizados para
esse fim, assinaram o presente Protocolo.

FEITO em Montreal neste vigésimo nono dia de janeiro do ano de dois mil.

ANEXO I
Informagdes Exigidas nas Notificagdes
de Acordo com os Artigos 8° 10 ¢ 13

(a) Nome, endereco e detalhes de contato do exportador.
(b) Nome, enderego e detalhes de contato do importador.

(c) Nome e identidade do organismo vivo modificado, bem como da classificacdo
nacional, se houver, do nivel de biosseguranga do organismo vivo modificado no
Estado de exportacao.

(d) Data ou datas previstas do movimento transfronteiri¢o, se conhecidas.

(e) Situacao taxondmica, nome vulgar, ponto de coleta ou de aquisicao e caracteristicas
do organismo receptor ou dos organismos parentais relacionadas a biosseguranca.

(f) Centros de origem e centros de diversidade genética, se conhecidos do organismo
receptor e/ou dos organismos parentais ¢ uma descricdo dos habitats onde os orga-
nismos podem persistir ou proliferar.
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(g) Situagdo taxonomica, nome vulgar, ponto de coleta ou aquisigdo ¢ caracteristicas
do organismo ou organismos doadores relacionadas a biosseguranga.

(h) Descrigdo do acido nucleico ou da modificagdo introduzida, da técnica usada e
das caracteristicas resultantes do organismo vivo modificado.

(1) Uso previsto do organismo vivo modificado ou produtos dele derivados, a saber,
materiais beneficiados que t€ém como origem um organismo vivo modificado, contendo
combinagdes novas detectaveis de material genético replicavel obtido pelo uso de
biotecnologia moderna.

(j) Quantidade ou volume do organismo vivo modificado a ser transferido.
(k) Um relatorio anterior e existente da avaliagdo de risco de acordo com o Anexo III.

(1) Métodos sugeridos para a manipulagdo, o armazenamento, o transporte € 0 uso
seguros, inclusive embalagem, rotula¢do, documentagéo e procedimentos de elimi-
nagdo e de emergéncia, quando apropriados.

(m) Condicéo legal do organismo vivo modificado no Estado exportador (por exem-
plo, se esta proibido no Estado exportador ou se esta sujeito a outras restrigdes ou
se foi aprovado para liberagéo geral) e, caso o organismo vivo modificado tiver sido
proibido no Estado de exportagao, as razdes dessa proibicao.

(n) O resultado e o propdsito de qualquer notificagdo do exportador a outros Estados
em relag@o ao organismo vivo modificado a ser transferido.

(o) Uma declaragao de que os dados incluidos nas informag¢des mencionadas acima
estdo corretos.

ANEXO IT
Informagdes exigidas sobre os organismos vivos modificados
destinados ao uso direto como alimento humano ou animal
ou ao processamento de acordo com o Artigo 11

(a) O nome e detalhes de contato do requerente de uma decisdo para uso nacional.
(b) O nome e detalhes de contato da autoridade responsavel pela decisao.
(¢) O nome e identidade do organismo vivo modificado.

(d) Descri¢ao da modifica¢do genética, da técnica usada e das caracteristicas resultantes
do organismo vivo modificado.

(e) Qualquer identificagdo exclusiva do organismo vivo modificado.

(f) Situacao taxondmica, nome vulgar, ponto de coleta ou aquisi¢ao e caracteristicas
do organismo receptor ou dos organismos parentais relacionadas a biosseguranca.
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(g) Centros de origem e centros de diversidade genética, se conhecidos do organismo
receptor e/ou dos organismos parentais ¢ uma descri¢ao dos habitats onde os orga-
nismos podem persistir ou proliferar.

(h) Situagdo taxondmica, nome vulgar, ponto de coleta ou aquisi¢@o e caracteristicas
do organismo ou organismos doadores relacionadas a biosseguranca.

(1) Usos aprovados do organismo vivo modificado.
(j) Um relatodrio de avaliagdo de risco de acordo com o Anexo II1.

(1) Métodos sugeridos para a manipulagdo, o armazenamento, o transporte € o uso
seguros, inclusive embalagem, rotulag@o, documentagdo e procedimentos de elimi-
nacdo e de emergéncia, quando apropriados.

ANEXO III
Avaliagao de risco

OBJETIVO

1. O objetivo da avaliagdo de risco, no ambito do presente Protocolo, ¢ identificar
e avaliar os efeitos adversos potenciais dos organismos vivos modificados na con-
servacdo e no uso sustentavel da diversidade bioldgica no provavel meio receptor,
levando também em conta os riscos para a saude humana.

USO DA AVALIACAO DE RISCO

2. A avaliagdo de risco ¢, entre outros, usada pelas autoridades competentes para
tomar decisdes informadas sobre os organismos vivos modificados.

PRINCIPIOS GERAIS

3. Aavaliacao de risco devera realizar-se de maneira transparente e cientificamente
solida e podera levar em conta o assessoramento especializado de organizagdes in-
ternacionais relevantes e diretrizes por elas elaboradas.

4. A falta de conhecimentos cientificos ou de consenso cientifico ndo sera necessa-
riamente interpretada como indicativo de um nivel determinado de risco, uma auséncia
de risco ou de um risco aceitavel.

5. Os riscos associados aos organismos vivos modificados ou aos produtos deles
derivados, a saber, materiais beneficiados que tém como origem um organismo vivo
modificado, contendo combinagdes novas detectaveis de material genético replicavel
obtido por meio do uso de biotecnologia moderna, devem ser considerados no contexto
dos riscos apresentados pelos receptores ndo-modificados ou organismos parentais
no provavel meio receptor.
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6. A avaliacdo de risco devera realizar-se caso a caso. As informagdes requeridas
podem variar em natureza e nivel de detalhe de caso a caso, dependendo do organismo
vivo modificado em questdo, seu uso previsto e o provavel meio receptor.

METODOLOGIA

7. O processo de avaliagdo de risco podera, por um lado, dar origem a necessidade
de maiores informagdes sobre aspectos especificos, que podem ser identificados e
solicitados durante o processo de avaliagdo, enquanto por outro lado, informacdes
sobre outros aspectos podem néo ser relevantes em certos casos.

8. Para alcangar seu objetivo, a avaliagdo de risco compreende, conforme o caso,
0s seguintes passos:

(a) uma identificacdo de qualquer caracteristica genotipica ou fenotipica nova
associada ao organismo vivo modificado que possa ter efeitos adversos na diversi-
dade biologica no provavel meio receptor, levando também em conta os riscos para
a saude humana;

(b) uma avaliacdo da probabilidade de esses efeitos adversos se concretizarem,
levando em conta o nivel e tipo de exposi¢ao do provavel meio receptor ao organismo
vivo modificado;

(c) uma avaliagdo das conseqiiéncias caso esses efeitos adversos de fato
ocorrem;

(d) uma estimativa do risco geral apresentado pelo organismo vivo modificado
com base na avaliacdo da probabilidade dos efeitos adversos identificados ocorrerem
e de suas conseqiiéncias;

(e) uma recomendagd@o sobre se os riscos sdo aceitaveis ou manejaveis ou
ndo, inclusive, quando necessario, a identificagdo de estratégias para manejar esses
riscos; e

(f) quando houver incerteza a respeito do nivel de risco, essa incerteza podera
ser tratada solicitando-se maiores informagdes sobre aspectos preocupantes especificos
ou pela implementagao de estratégias apropriadas de manejo de risco e/ou monitora-
mento do organismo vivo modificado no meio receptor.

ASPECTOS A CONSIDERAR

9. Dependendo do caso, a avaliagdo de risco leva em consideragdo os detalhes cien-
tificos e técnicos relevantes sobre as caracteristicas dos seguintes elementos:

(a) organismo receptor e organismos parentais. As caracteristicas biologicas
do organismo receptor ou dos organismos parentais, inclusive informagdes sobre a
situagdo taxondmica, nome vulgar, origem, centros de origem e centros de diversidade
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genética, se conhecidos, e uma descri¢do de onde os organismos podem persistir ou
proliferar;

(b) organismo ou organismos doadores. Situa¢ao taxonémica, nome vulgar,
fonte e as caracteristicas biologicas relevantes dos organismos doadores;

(c) vetor. Caracteristicas do vetor, inclusive, se houver, sua fonte ou origem e
area de distribuigdo de seus hospedeiros;

(d) inser¢do ou inser¢des e/ou caracteristicas de modificagdo. As caracteristicas
genéticas do acido nucleico inserido ¢ da fungdo que especifica, e/ou as caracteristicas
da modificagdo introduzida;

(e) organismo vivo modificado. 1dentidade do organismo vivo modificado,
e as diferencas entre as caracteristicas biologicas do organismo vivo modificado e
daquelas do organismo receptor ou dos organismos parentais;

(f) detec¢ao e identificagcdo do organismo vivo modificado. Métodos sugeridos
para a detecg@o e identificagdo e sua especificidade, sensibilidade e confiabilidade;

(g) mforma;:oes sobre o uso previsto. As informagdes sobre o uso previsto
do organlsmo vivo modificado, inclusive usos novos ou modificados comparados ao
organismo receptor ou organismos parentais; e

(h) meio receptor. Informagdes sobre a localizagao, caracteristicas geograficas,
climaticas e ecoldgicas, inclusive informagoes relevantes sobre a diversidade bioldgica
e centros de origem do provavel meio receptor.
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Quadro Comparativo
Lei Atual e Lei Anterior






QUADRO COMPARATIVO

LEI N® 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N® 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do
art. 225 da Constitui¢do Federal, estabe-
lece normas para o uso das técnicas de
engenharia genética e liberagdo no meio
ambiente de organismos geneticamente
modificados, autoriza o Poder Executivo
a criar, no ambito da Presidéncia da Re-
publica, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga, ¢ da outras providéncias.

Regulamenta os incisos II, IV e V do §
1° do art. 225 da Constitui¢do Federal,
estabelece normas de seguranca ¢ me-
canismos de fiscalizagdo de atividades
que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados,
cria o Conselho Nacional de Biossegu-
ranga — CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca
— CTNBIo, dispde sobre a Politica Na-
cional de Biosseguranga — PNB, revoga
aLein®8.974, de 5 de janeiro de 1995, ¢
a Medida Provisorian®2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6%, 7°, 8°, 9°,
10e16dalein®10.814, de 15 de dezem-
bro de 2003, e da outras providéncias.

Capitulo I
Disposi¢des Preliminares e Gerais

Art. 1° Esta lei estabelece normas de se-
guranca e mecanismos de fiscalizacdo no
uso das técnicas de engenharia genética
na construgdo, cultivo, manipulagao,
transporte, comercializacdo, consumo,
liberacdo e descarte de organismo gene-
ticamente modificado (OGM), visando
a proteger a vida e a satide do homem,
dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de
seguranga ¢ mecanismos de fiscalizag@o
sobre a construcao, o cultivo, a produgao,
amanipulagdo, o transporte, a transferén-
cia, a importacdo, a exporta¢do, o armaze-
namento, a pesquisa, a comercializagdo, o
consumo, a libera¢do no meio ambiente e
o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados,
tendo como diretrizes o estimulo ao avan-
¢o cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protegdo a vida e a saude
humana, animal e vegetal, e a observancia
do principio da precaugdo para a proteg¢do
do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-
-se atividade de pesquisa a realizada
em laboratério, regime de contencdo
ou campo, como parte do processo de
obtencdo de OGM e seus derivados ou
de avaliagdo da biosseguranga de OGM e
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QUADRO COMPARATIVO

LEI N* 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N* 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

seus derivados, o que engloba, no ambito
experimental, a construgdo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferén-
cia, a importagdo, a exportagdo, o arma-
zenamento, a liberagdo no meio ambiente
e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se
atividade de uso comercial de OGM e
seus derivados a que ndo se enquadra
como atividade de pesquisa, e que trata
do cultivo, da producao, da manipulacao,
do transporte, da transferéncia, da comer-
cializacdo, da importacdo, da exportagao,
do armazenamento, do consumo, da
liberagdo e do descarte de OGM e seus
derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos, inclu-
sive os de ensino, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e de pro-
ducdo industrial que envolvam OGM no
territorio brasileiro, ficam restritos ao
ambito de entidades de direito publico ou
privado, que serdo tidas como responsa-
veis pela obediéncia aos preceitos desta
lei e de sua regulamentagdo, bem como
pelos eventuais efeitos ou conseqiiéncias
advindas de seu descumprimento.

Art. 2° As atividades e projetos que envol-
vam OGM e seus derivados, relacionados
ao ensino com manipulag@o de organismos
vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvi-
mento tecnologico e a producdo industrial
ficam restritos ao ambito de entidades
de direito publico ou privado, que serdo
responsaveis pela obediéncia aos preceitos
desta Lei e de sua regulamentacdo, bem
como pelas eventuais conseqiiéncias ou
efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta lei consideram-se
atividades e projetos no ambito de entida-
des como sendo aqueles conduzidos em
instalagdes proprias ou os desenvolvidos
alhures sob a sua responsabilidade técni-
ca ou cientifica.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se
atividades e projetos no ambito de entida-
de os conduzidos em instalagdes proprias
ou sob a responsabilidade administrativa,
técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata
este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
enquanto agentes auténomos indepen-
dentes, mesmo que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com
pessoas juridicas.

§ 2° As atividades e projetos de que trata
este artigo sao vedados a pessoas fisicas
em atuacdo autdnoma ¢ independente,
ainda que mantenham vinculo empre-
gaticio ou qualquer outro com pessoas
juridicas.
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QUADRO COMPARATIVO

LEI N* 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N® 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

§ 3° Os interessados em realizar atividade
prevista nesta Lei deverdo requerer auto-
rizagdo a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBio, que se mani-
festara no prazo fixado em regulamento.

§ 3° As organizagdes publicas e privadas,
nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de ativi-
dades ou de projetos referidos neste artigo,
deverao certificar-se da idoneidade técni-
co-cientifica e da plena adesdo dos entes
financiados, patrocinados, conveniados ou
contratados as normas ¢ mecanismos de
salvaguarda previstos nesta lei, para o que
deverdo exigir a apresentagao do Certifica-
do de Qualidade em Biosseguranga de que
trata o art. 6° inciso XIX, sob pena de se
tornarem co-responsaveis pelos eventuais
efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 4° As organizagdes publicas e privadas,
nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de ativi-
dades ou de projetos referidos no caput
deste artigo devem exigir a apresentagdo
de Certificado de Qualidade em Bios-
segurang¢a, emitido pela CTNBio, sob
pena de se tornarem co-responsaveis
pelos eventuais efeitos decorrentes do
descumprimento desta Lei ou de sua
regulamentagao.

Art. 3° Para os efeitos desta lei, define-se:

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, consi-
dera-se:

I — organismo — toda entidade biologica
capaz de reproduzir e/ou de transferir
material genético, incluindo virus,
prions e outras classes que venham a ser
conhecidas;

I — organismo: toda entidade bioldgica
capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes
que venham a ser conhecidas;

IT — acido desoxirribonucléico (ADN),
acido ribonucléico (ARN) — material
genético que contém informagdes de-
terminantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

II — 4cido desoxirribonucléico — ADN,
acido ribonucléico — ARN: material
genético que contém informagdes de-
terminantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

IIT — moléculas de ADN/ARN recom-
binante — aquelas manipuladas fora das
células vivas, mediante a modificagcdo
de segmentos de ADN/ARN natural
ou sintético que possam multiplicar-se
em uma célula viva, ou ainda, as mo-
léculas de ADN/ARN resultantes dessa

IIT — moléculas de ADN/ARN recom-
binante: as moléculas manipuladas fora
das células vivas mediante a modificagdo
de segmentos de ADN/ARN natural ou
sintético e que possam multiplicar-se
em uma célula viva, ou ainda as molé-
culas de ADN/ARN resultantes dessa
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LEI N* 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N° 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

multiplicagdo. Consideram-se, ainda,
os segmentos de ADN/ARN sintéticos
equivalentes aos de ADN/ARN natural;

multiplicacdo; consideram-se também
os segmentos de ADN/ARN sintéticos
equivalentes aos de ADN/ARN natural;

V — Engenharia genética — atividade de
manipulagdo de moléculas ADN/ARN
recombinante.

IV — engenharia genética: atividade de
produgdo e manipulacdo de moléculas
de ADN/ARN recombinante;

IV — Organismo Geneticamente Modifi-
cado (OGM) — organismo cujo material
genético (ADN/ARN) tenha sido modifi-
cado por qualquer técnica de engenharia
genética;

V — organismo geneticamente modifi-
cado — OGM: organismo cujo material
genético— ADN/ARN tenha sido modifi-
cado por qualquer técnica de engenharia
genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido
de OGM e que ndo possua capacidade
autonoma de replicagdo ou que ndo
contenha forma viavel de OGM;

VII — célula germinal humana: célula-
-mae responsavel pela formagdo de
gametas presentes nas glandulas se-
xuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau
de ploidia;

VIII - clonagem: processo de reprodugdo
assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um unico patriménio gené-
tico, com ou sem utilizac¢do de técnicas
de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos:
clonagem com a finalidade de obtencgdo
de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem
com a finalidade de produc¢ao de células-
-tronco embrionarias para utilizagao
terapéutica;

XI—células-tronco embrionarias: células
de embrido que apresentam a capacidade
de se transformar em células de qualquer
tecido de um organismo.
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LEI N® 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N® 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

Paragrafo unico. Nao sao considerados
como OGM aqueles resultantes de téc-
nicas que impliquem a introdug¢ao direta,
num organismo, de material hereditario,
desde que nao envolvam a utilizagao de
moléculas de ADN/ARN recombinante
ou OGM, tais como: fecundagio in vitro,
conjugacao, transducao, transformacao,
inducdo polipldide e qualquer outro
processo natural.

§ 1° Nio se inclui na categoria de OGM
o resultante de técnicas que impliquem
a introducdo direta, num organismo,
de material hereditario, desde que néo
envolvam a utilizagdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante ou OGM, in-
clusive fecundagdo in vitro, conjugacao,
transducdo, transformagao, inducao poli-
pldide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Ndo se inclui na categoria de
derivado de OGM a substancia pura,
quimicamente definida, obtida por meio
de processos biologicos e que ndo conte-
nha OGM, proteina heteréloga ou ADN
recombinante.

Art. 4° Esta lei ndo se aplica quando a
modificagdo genética for obtida através
das seguintes técnicas, desde que ndo
impliquem a utilizagdo de OGM como
receptor ou doador:

Art. 4° Esta Lei nao se aplica quando a
modifica¢do genética for obtida por meio
das seguintes técnicas, desde que ndo
impliquem a utilizagdo de OGM como
receptor ou doador:

I — mutagénese;

I — mutagénese:

IT — formacao e utilizacdo de células
somaticas de hibridoma animal;

IT — formagao e utilizagdo de células
somaticas de hibridoma animal;

IIT — fusdo celular, inclusive a de proto-
plasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais
de cultivo;

IIT — fusao celular, inclusive a de proto-
plasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais
de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos nao-
-patogénicos que se processe de maneira
natural.

IV — autoclonagem de organismos néo-
-patogénicos que se processe de maneira
natural.

Art. 5° (Vetado).

Art. 5°E permitida, para fins de pesquisa
e terapia, a utilizagdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides huma-
nos produzidos por fertilizagdo in vitro
e nao utilizados no respectivo procedi-
mento, atendidas as seguintes condicdes:
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I — sejam embrides inviaveis; ou

IT — sejam embrides congelados ha 3
(trés) anos ou mais, na data da publica-
¢do desta Lei, ou que, ja congelados na
data da publicacao desta Lei, depois de
completarem 3 (trés) anos, contados a
partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, ¢ necessario o
consentimento dos genitores.

§ 2° Institui¢cdes de pesquisa e servigos
de saude que realizem pesquisa ou te-
rapia com células-tronco embrionarias
humanas deverao submeter seus projetos
aapreciacdo e aprovagao dos respectivos
comités de ética em pesquisa.

§ 3°E vedada a comercializagio do mate-
rial bioldgico a que se refere este artigo e
sua pratica implica o crime tipificado no
art. 15 da Lei n®9.434, de 4 de fevereiro
de 1997.

Art. 6° (Vetado).

Art. 6° Fica proibido:

I — implementagao de projeto relativo a
OGM sem a manuten¢ao de registro de
seu acompanhamento individual,

IT — engenharia genética em organismo
vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em
desacordo com as normas previstas
nesta Lei;

III — engenharia genética em célula ger-
minal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV — clonagem humana;

V — destrui¢do ou descarte no meio
ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas
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pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades
de registro e fiscalizagio, referidos no art.
16 desta Lei, e as constantes desta Lei e
de sua regulamentacao;

VI-liberagdo no meio ambiente de OGM
ou seus derivados, no ambito de ativida-
des de pesquisa, sem a decisdo técnica
favoravel da CTNBio e, nos casos de
liberagdo comercial, sem o parecer técni-
co favoravel da CTNBio, ou sem o licen-
ciamento do 6rgdo ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBio consi-
derar a atividade como potencialmente
causadora de degradag¢do ambiental, ou
sem a aprovacdo do Conselho Nacional
de Biosseguranga — CNBS, quando o
processo tenha sido por ele avocado, na
forma desta Lei e de sua regulamentacao;

VII — a utilizagdo, a comercializagao,
o0 registro, o patenteamento e o licen-
ciamento de tecnologias genéticas de
restricdo do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta
Lei, entende-se por tecnologias genéticas
de restrigdo do uso qualquer processo
de interven¢do humana para geragdo ou
multiplicagdo de plantas geneticamente
modificadas para produzir estruturas re-
produtivas estéreis, bem como qualquer
forma de manipulagdo genética que
vise a ativagdo ou desativagdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por
indutores quimicos externos.

Art. 7° S@o obrigatorias:

I—ainvestigacao de acidentes ocorridos
no curso de pesquisas e projetos na area
de engenharia genética e o envio de rela-
torio respectivo a autoridade competente

Biosseguranga e Transgenia

83



QUADRO COMPARATIVO

LEI N* 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N* 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

no prazo maximo de 5 (cinco) dias a
contar da data do evento;

II—anotificagcdo imediata a CTNBIio e as
autoridades da saude publica, da defesa
agropecuaria e do meio ambiente sobre
acidente que possa provocar a dissemi-
nacao de OGM e seus derivados;

III — a adogdo de meios necessarios
para plenamente informar a CTNBIo, as
autoridades da saude publica, do meio
ambiente, da defesa agropecudria, a co-
letividade e aos demais empregados da
instituigdo ou empresa sobre os riscos a
que possam estar submetidos, bem como
os procedimentos a serem tomados no
caso de acidentes com OGM.

CAPITULO IT
Do Conselho Nacional de Biosseguran-
¢a— CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional
de Biosseguranga — CNBS, vinculado
a Presidéncia da Republica, 6rgao de
assessoramento superior do Presidente
da Republica para a formulagdo e im-
plementagdo da Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

I —fixar principios e diretrizes para a agdo
administrativa dos 6rgaos e entidades fe-
derais com competéncias sobre a matéria;

I —analisar, a pedido da CTNBio, quanto
aos aspectos da conveniéncia e oportu-
nidade socioecondmicas e do interesse
nacional, os pedidos de liberagcdo para
uso comercial de OGM e seus derivados;

III — avocar e decidir, em tGltima e defini-
tiva instancia, com base em manifestacao
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da CTNBIo e, quando julgar necessario,
dos orgdos e entidades referidos no art.
16 desta Lei, no ambito de suas compe-
téncias, sobre os processos relativos a
atividades que envolvam o uso comercial
de OGM e seus derivados;

IV — (Vetado).

§ 2° (Vetado).

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar fa-
voravelmente a realiza¢do da atividade
analisada, encaminhara sua manifesta-
¢do aos orgdos e entidades de registro
e fiscalizacdo referidos no art. 16 desta
Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar
contrariamente a atividade analisada,
encaminhara sua manifestagdo a CTNBio
para informagdo ao requerente.

Art. 9° O CNBS ¢ composto pelos se-
guintes membros:

I — Ministro de Estado Chefe da Casa
Civil da Presidéncia da Reptblica, que
o presidira;

II — Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia;

IIT — Ministro de Estado do Desenvolvi-
mento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VII — Ministro de Estado do Meio Am-
biente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvol-
vimento, Industria e Comércio Exterior;
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IX — Ministro de Estado das Relacdes
Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aqiiicultura
e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1°0O CNBS reunir-se-a sempre que con-
vocado pelo Ministro de Estado Chefe da
Casa Civil da Presidéncia da Republica,
ou mediante provocagdo da maioria de
seus membros.

§ 2° (Vetado).

§ 3° Poderdo ser convidados a participar
das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de
entidades da sociedade civil.

§ 4° O CNBS contara com uma Secreta-
ria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

§ 5° A reunido do CNBS podera ser ins-
talada com a presenga de 6 (seis) de seus
membros e as decisdes serdo tomadas
com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO III
Da Comissao Técnica Nacional de Bios-
seguranga — CTNBio

Art. 10. ACTNBiIo, integrante do Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia, ¢ instancia
colegiada multidisciplinar de carater con-
sultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico e de assessoramento ao Governo
Federal na formulagdo, atualizagdo e
implementagao da PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento
de normas técnicas de seguranga e de pa-
receres técnicos referentes a autorizagao
para atividades que envolvam pesquisa
e uso comercial de OGM e seus deriva-
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dos, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pare-
ceres técnicos referentes a autorizacgao
para atividades que envolvam pesquisa
e uso comercial de OGM e seus deriva-
dos, com base na avalia¢ao de seu risco
zoofitossanitario, a saide humana e ao
meio ambiente.

Paragrafo unico. ACTNBio devera acom-
panhar o desenvolvimento e o progresso
técnico e cientifico nas areas de biossegu-
ranga, biotecnologia, bioética e afins, com
o objetivo de aumentar sua capacitacdo
para a protegdo da satide humana, dos
animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de mem-
bros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tec-
nologia, sera constituida por 27 (vinte e
sete) cidadaos brasileiros de reconhecida
competéncia técnica, de notoria atuagdo
e saber cientificos, com grau académico
de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca,
biotecnologia, biologia, satide humana e
animal ou meio ambiente, sendo:

I — 12 (doze) especialistas de notorio
saber cientifico e técnico, em efetivo
exercicio profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de satide humana;

b) 3 (trés) da area animal;

c) 3 (trés) da area vegetal;

d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

II — um representante de cada um dos
seguintes orgdos, indicados pelos res-
pectivos titulares:
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a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento;

¢) Ministério da Satde;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento
Agrério;

f) Ministério do Desenvolvimento, In-
dustria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aqiiicultura e
Pesca da Presidéncia da Republica;

1) Ministério das Relagdes Exteriores;

[II — um especialista em defesa do consu-
midor, indicado pelo Ministro da Justiga;

IV — um especialista na area de satude,
indicado pelo Ministro da Saude;

V — um especialista em meio ambiente,
indicado pelo Ministro do Meio Am-
biente;

VI — um especialista em biotecnologia,
indicado pelo Ministro da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

VII — um especialista em agricultura
familiar, indicado pelo Ministro do De-
senvolvimento Agrario;

VIII — um especialista em satde do
trabalhador, indicado pelo Ministro do
Trabalho e Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso
I do caput deste artigo serdo escolhidos
a partir de lista triplice, elaborada com a
participagdo das sociedades cientificas,
conforme disposto em regulamento.
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§ 2° Os especialistas de que tratam os
incisos III a VIII do caput deste artigo
serdo escolhidos a partir de lista tri-
plice, elaborada pelas organizagdes da
sociedade civil, conforme disposto em
regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo terd um su-
plente, que participara dos trabalhos na
auséncia do titular.

§ 4° Os membros da CTNBio terdo
mandato de 2 (dois) anos, renovavel por
até mais 2 (dois) periodos consecutivos.

§ 5° O presidente da CTNBio sera
designado, entre seus membros, pelo
Ministro da Ciéncia e Tecnologia para
um mandato de 2 (dois) anos, renovavel
por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem
pautar a sua atuagdo pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais,
sendo vedado participar do julgamento
de questdes com as quais tenham algum
envolvimento de ordem profissional ou
pessoal, sob pena de perda de mandato,
na forma do regulamento.

§ 7° A reunido da CTNBio podera ser
instalada com a presencga de 14 (ca-
torze) de seus membros, incluido pelo
menos um representante de cada uma
das areas referidas no inciso I do caput
deste artigo.

§ 8° (Vetado).

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da
administra¢ao publica federal poderdo
solicitar participagdo nas reunides da
CTNBio para tratar de assuntos de seu
especial interesse, sem direito a voto.
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§ 10. Poderdo ser convidados a participar
das reunides, em carater excepcional, re-
presentantes da comunidade cientifica e
do setor publico e entidades da sociedade
civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio
sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1° A CTNBIo contara com uma Secre-
taria-Executiva e cabe ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio
técnico e administrativo.

§ 2° (Vetado).

Art. 13. A CTNBio constituira subco-
missdes setoriais permanentes na area de
saude humana, na area animal, na area
vegetal e na area ambiental, e podera
constituir subcomissoes extraordinarias,
para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os
suplentes participarao das subcomissdes
setoriais e cabera a todos a distribuicao
dos processos para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenagdo
dos trabalhos nas subcomissdes setoriais
e extraordinarias serdo definidos no regi-
mento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBio:

I — estabelecer normas para as pesquisas
com OGM e derivados de OGM;

II — estabelecer normas relativamente as
atividades e aos projetos relacionados a
OGM e seus derivados;

III - estabelecer, no ambito de suas compe-
téncias, critérios de avaliagdo e monitora-
mento de risco de OGM e seus derivados;
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IV — proceder a analise da avaliagdo de
risco, caso a caso, relativamente a ativi-
dades e projetos que envolvam OGM e
seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de fun-
cionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranga — CIBio, no ambito de
cada institui¢do que se dedique ao ensino,
a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico e a producdo industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a
biosseguranca para autorizagdo de fun-
cionamento de laboratério, instituicdo
ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII — relacionar-se com instituigdes
voltadas para a biosseguranga de OGM
e seus derivados, em ambito nacional e
internacional;

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar
as atividades de pesquisa com OGM ou
derivado de OGM, nos termos da legis-
lagdo em vigor;

IX — autorizar a importagdo de OGM e
seus derivados para atividade de pes-
quisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao CNBS na formulagao
da PNB de OGM e seus derivados;

X1 — emitir Certificado de Qualidade em
Biosseguranga — CQB para o desenvol-
vimento de atividades com OGM e seus
derivados em laboratorio, instituigdo ou
empresa e enviar copia do processo aos
orgaos de registro e fiscalizacao referidos
no art. 16 desta Lei;
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XII— emitir decisdo técnica, caso a caso,
sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de
pesquisa e de uso comercial de OGM e
seus derivados, inclusive a classificagdo
quanto ao grau de risco e nivel de bios-
seguranca exigido, bem como medidas
de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XIII — definir o nivel de biosseguranga
a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s
respectivos procedimentos e medidas de
seguranca quanto ao seu uso, conforme
as normas estabelecidas na regulamen-
tagdo desta Lei, bem como quanto aos
seus derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a
classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV —acompanhar o desenvolvimento e o
progresso técnico-cientifico na biossegu-
ranca de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolugdes, de natureza
normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os 6rgaos
competentes no processo de prevengio
e investigacao de acidentes e de enfermi-
dades, verificados no curso dos projetos
e das atividades com técnicas de ADN/
ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizacao, re-
feridos no art. 16 desta Lei, no exercicio
de suas atividades relacionadas a OGM
e seus derivados;

XIX — divulgar no Didrio Oficial da
Unido, previamente a analise, os extra-
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tos dos pleitos e, posteriormente, dos
pareceres dos processos que lhe forem
submetidos, bem como dar ampla pu-
blicidade no Sistema de Informagdes
em Biosseguranga — SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatorios anuais,
atas das reunides e demais informagdes
sobre suas atividades, excluidas as infor-
magoes sigilosas, de interesse comercial,
apontadas pelo proponente e assim con-
sideradas pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos
decorrentes do uso de OGM e seus de-
rivados potencialmente causadores de
degradagdo do meio ambiente ou que
possam causar riscos a satide humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas
por solicitagdo de seus membros ou por
recurso dos 6rgdos e entidades de registro
e fiscalizacdo, fundamentado em fatos
ou conhecimentos cientificos novos, que
sejam relevantes quanto a biosseguranca
do OGM ou derivado, na forma desta Lei
e seu regulamento;

XXII — propor a realizagdo de pesquisas
e estudos cientificos no campo da bios-
seguranca de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regi-
mento interno ao Ministro da Ciéncia e
Tecnologia.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguran-
¢a do OGM e seus derivados, a decisdo
técnica da CTNBio vincula os demais
orgaos e entidades da administragao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre
outros aspectos técnicos de sua analise,
os orgdos de registro e fiscalizagdo, no
exercicio de suas atribuigdes em caso de
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solicitagdo pela CTNBio, observarao,
quanto aos aspectos de biosseguranga do
OGM e seus derivados, a decisao técnica
da CTNBiIo.

§ 3° Em caso de decisdo técnica favoravel
sobre a biosseguranga no ambito da ati-
vidade de pesquisa, a CTNBio remetera
0 processo respectivo aos 6rgaos e enti-
dades referidos no art. 16 desta Lei, para
o exercicio de suas atribuigoes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera
conter resumo de sua fundamentagdo téc-
nica, explicitar as medidas de seguranga
e restri¢des ao uso do OGM e seus de-
rivados e considerar as particularidades
das diferentes regides do Pais, com o
objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizag@o, re-
feridos no art. 16 desta Lei, no exercicio
de suas atribuigdes.

§ 5°Na&o se submetera a analise e emissdo
de parecer técnico da CTNBIo o derivado
cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envol-
vidas em qualquer das fases do processo
de produgdo agricola, comercializagdo
ou transporte de produto geneticamente
modificado que tenham obtido a libera-
¢do para uso comercial estdo dispensadas
de apresentagdo do CQB e constitui¢do
de CIBio, salvo decisdo em contrario da
CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audi-
éncias publicas, garantida participacdo da
sociedade civil, na forma do regulamento.

Pardagrafo unico. Em casos de liberagdo
comercial, audiéncia publica poderé ser re-
querida por partes interessadas, incluindo-
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-se entre estas organizagdes da sociedade
civil que comprovem interesse relaciona-
do a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
Dos orgaos e entidades de registro e
fiscalizacdo

Art. 7° Cabera, dentre outras atribuigdes,
aos 6rgaos de fiscalizagdo do Ministério
da Saade, do Ministério da Agricultura,
do Abastecimento e da Reforma Agraria
e do Ministério do Meio Ambiente e da
Amazonia Legal, dentro do campo de
suas competéncias, observado o parecer
técnico conclusivo da CTNBio e os
mecanismos estabelecidos na regulamen-
tagdo desta lei:

Art. 16. Caberd aos 6rgdos e entidades
de registro e fiscalizagdo do Ministério
da Saide, do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento e do Ministério
do Meio Ambiente, e da Secretaria Espe-
cial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia
da Republica entre outras atribui¢des, no
campo de suas competéncias, observadas
adecisdo técnica da CTNBIo, as delibera-
¢oes do CNBS e os mecanismos estabele-
cidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

[ — (Vetado.)

II — a fiscalizacdo e a monitorizagdo de
todas as atividades e projetos relaciona-
dos a OGM do Grupo II;

I—fiscalizar as atividades de pesquisa de
OGM e seus derivados;

IIT — a emiss@o do registro de produtos
contendo OGM ou derivados de OGM a
serem comercializados para uso humano,
animal ou em plantas, ou para a liberagao
no meio ambiente;

II — registrar e fiscalizar a liberagéo co-
mercial de OGM e seus derivados;

IV — a expedi¢do de autorizagdo para o
funcionamento de laboratorio, institui¢ao
ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM;

V — a emissdo de autorizacdo para a
entrada no Pais de qualquer produto
contendo OGM ou derivado de OGM;

IIT — emitir autorizagdo para a importa-
¢do de OGM e seus derivados para uso
comercial;

VI — manter cadastro de todas as insti-
tuigdes e profissionais que realizem ati-
vidades e projetos relacionados a OGM
no territério nacional;

IV —manter atualizado no SIB o cadastro
das institui¢des e responsaveis técnicos
que realizam atividades e projetos rela-
cionados a OGM e seus derivados;
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VIII — encaminhar para publicagdo no
Diario Oficial da Unido resultado dos
processos que lhe forem submetidos a
julgamento, bem como a conclusido do
parecer técnico;

V — tornar publicos, inclusive no SIB,
os registros e autorizagdes concedidas;

IX — aplicar as penalidades de que trata
esta lei nos arts. 11 e 12.

VI — aplicar as penalidades de que trata
esta Lei;

VII — encaminhar 8 CTNBio, para emis-
sdo de parecer técnico, todos os proces-
sos relativos a projetos e atividades que
envolvam OGM,;

VII - subsidiar a CTNBio na defini¢do de
quesitos de avaliacdo de biosseguranga
de OGM e seus derivados.

§ 1° Ap6s manifestagdo favoravel da
CTNBio, ou do CNBS, em caso de avo-
cacao ou recurso, cabera, em decorréncia
de andlise especifica e decisdo pertinente:

[—ao Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e ativida-
des que utilizem OGM e seus derivados
destinados a uso animal, na agricultura,
pecuaria, agroindustria e areas afins,
de acordo com a legislagdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;

11 —ao 6rgao competente do Ministério da
Satde emitir as autorizagdes e registros
e fiscalizar produtos e atividades com
OGM e seus derivados destinados a uso
humano, farmacologico, domissanitario e
areas afins, de acordo com a legislagdo em
vigor e segundo o regulamento desta Lei;

III — ao 6rgao competente do Ministério
do Meio Ambiente emitir as autorizagdes
e registros e fiscalizar produtos e ativida-
des que envolvam OGM e seus deriva-
dos a serem liberados nos ecossistemas
naturais, de acordo com a legislagdo em
vigor e segundo o regulamento desta Lei,
bem como o licenciamento, nos casos
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em que a CTNBio deliberar, na forma
desta Lei, que o OGM ¢ potencialmente
causador de significativa degradagdo do
meio ambiente;

IV —a Secretaria Especial de Aqiiicultura
e Pesca da Presidéncia da Republica emi-
tir as autorizagdes e registros de produtos
e atividades com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aqiiicultura,
de acordo com a legislagdo em vigor e
segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des
dos incisos I e I do art. 8° e do caput do
art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto
de 1981, nos casos em que a CTNBio
deliberar que 0 OGM ¢ potencialmente
causador de significativa degradagdo do
meio ambiente.

§ 3° A CTNBIo delibera, em ultima e de-
finitiva instancia, sobre os casos em que
a atividade ¢ potencial ou efetivamente
causadora de degradag@o ambiental, bem
como sobre a necessidade do licencia-
mento ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das auto-
rizagdes e do licenciamento ambiental
referidos nesta Lei devera ocorrer no pra-
zo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 5° A contagem do prazo previsto no
§ 4° deste artigo sera suspensa, por até
180 (cento e oitenta) dias, durante a ela-
boracdo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizagdes e registros de que
trata este artigo estardo vinculados a de-
cisdo técnica da CTNBio corresponden-
te, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condic¢des estabelecidas
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naquela decisdo, nos aspectos relaciona-
dos a biosseguranga.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a de-
cisao técnica da CTNBIo sobre a liberagao
comercial de OGM e derivados, os 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizag¢do, no
ambito de suas competéncias, poderdo
apresentar recurso ao CNBS, no prazo de
até 30 (trinta) dias, a contar da data de pu-
blicagdo da decisao técnica da CTNBIo.

Art. 8 E vedado, nas atividades relacio-
nadas a OGM:

I — qualquer manipulacdo genética de
organismos vivos ou 0 manejo in Vvitro
de ADN/ARN natural ou recombinante,
realizados em desacordo com as normas
previstas nesta lei;

I — a manipulagao genética de células
germinais humanas;

IIT — a interveng@o em material genético
humano in vivo, exceto para o tratamento
de defeitos genéticos, respeitando-se
principios éticos, tais como o principio de
autonomia e o principio de beneficéncia,
e com a aprovagao prévia da CTNBio;

IV — a produgdo, armazenamento ou
manipulacao de embrides humanos des-
tinados a servir como material bioldgico
disponivel,

V — a intervengdo in vivo em material
genético de animais, excetuados os casos
em que tais intervengdes se constituam
em avangos significativos na pesquisa
cientifica e no desenvolvimento tecno-
logico, respeitando-se principios éticos,
tais como o principio da responsabilidade
e o principio da prudéncia, e com apro-
vacao prévia da CTNBio;

98

Biosseguranga e Transgenia



QUADRO COMPARATIVO

LEI N° 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N® 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

VI — a liberagdo ou o descarte no meio
ambiente de OGM em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio ¢
constantes na regulamentacao desta lei.

§ 1° Os produtos contendo OGM, desti-
nados a comercializacdo ou industriali-
zagdo, provenientes de outros paises, sO
poderao ser introduzidos no Brasil apos
o parecer prévio conclusivo da CTNBio
e a autorizagdo do 6rgao de fiscalizagdo
competente, levando-se em considera-
¢do pareceres técnicos de outros paises,
quando disponiveis.

§ 2° Os produtos contendo OGM, perten-
centes ao Grupo II conforme definido no
Anexo I desta lei, s6 poderdo ser intro-
duzidos no Brasil apds o parecer prévio
conclusivo da CTNBIo e a autorizag¢ao do
orgao de fiscalizacdo competente.

§ 3° (Vetado.)

CAPITULO V
Da Comissao Interna de Biosseguranga
— CIBio

Art. 9° Toda entidade que utilizar técni-
cas e métodos de engenharia genética
devera criar uma Comissdo Interna de
Biosseguranca (CIBio), além de indicar
um técnico principal responsavel por
cada projeto especifico.

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar téc-
nicas e métodos de engenharia genética
ou realizar pesquisas com OGM e seus
derivados devera criar uma Comissao In-
terna de Biosseguranga — CIBio, além de
indicar um técnico principal responsavel
para cada projeto especifico.

Art. 10. Compete a Comissdo Interna de
Biosseguranga (CIBio) no ambito de sua
instituicao:

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da
instituigdo onde constituida:

I — manter informados os trabalhado-
res, qualquer pessoa e a coletividade,
quando suscetiveis de serem afetados
pela atividade, sobre todas as questdes

I —manter informados os trabalhadores e
demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela ativi-
dade, sobre as questdes relacionadas com
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relacionadas com a saude e a seguranga,
bem como sobre os procedimentos em
caso de acidentes;

a saude e a seguranga, bem como sobre
os procedimentos em caso de acidentes;

IT — estabelecer programas preventivos
e de inspecdo para garantir o funciona-
mento das instalagdes sob sua responsa-
bilidade, dentro dos padrdes e normas de
biosseguranga, definidos pela CTNBio
na regulamentagio desta lei;

II — estabelecer programas preventivos
e de inspecdo para garantir o funciona-
mento das instalagdes sob sua responsa-
bilidade, dentro dos padrdes e normas de
biosseguranga, definidos pela CTNBio
na regulamentagdo desta Lei;

III — encaminhar a CTNBio os docu-
mentos cuja relagdo sera estabelecida
na regulamentacdo desta lei, visando
a sua analise ¢ a autorizagdo do orgdo
competente quando for o caso;

IIT — encaminhar a CTNBio os docu-
mentos cuja relag@o sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de
analise, registro ou autorizagdo do 6rgao
competente, quando couber;

IV —manter registro do acompanhamento
individual de cada atividade ou projeto
em desenvolvimento envolvendo OGM,;

IV —manter registro do acompanhamento
individual de cada atividade ou projeto
em desenvolvimento que envolvam
OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBio, as autoridades
de Saude Publica e as entidades de tra-
balhadores, o resultado de avaliagdes de
risco a que estdo submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente
ou incidente que possa provocar a dis-
seminagao de agente biologico;

V — notificar a CTNBio, aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagao, refe-
ridos no art. 16 desta Lei, e as entidades
de trabalhadores o resultado de avalia-
¢des de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como qualquer
acidente ou incidente que possa provocar
a disseminagao de agente bioldgico;

VI — investigar a ocorréncia de aciden-
tes e as enfermidades possivelmente
relacionadas a OGM, notificando suas
conclusdes e providéncias a CTNBio.

VI — investigar a ocorréncia de acidentes
e as enfermidades possivelmente relacio-
nados a OGM e seus derivados e notificar
suas conclusdes e providéncias a CTNBio.

Art. 11. Constitui infracdo, para os efei-
tos desta Lei, toda ag@o ou omissao que
importe na inobservancia de preceitos
nela estabelecidos, com excegdo dos §§
1% e 2% e dos incisos de IT a VI do art. 8°,
ou na desobediéncia as determinagdes
de carater normativo dos 6rgaos ou das
autoridades administrativas competentes.
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Art. 12, § 1° No caso de reincidéncia, a
multa sera aplicada em dobro.

Art. 12, § 2° No caso de infrag¢do conti-
nuada, caracterizada pela permanéncia
da agdo ou omissdo inicialmente punida,
sera a respectiva penalidade aplicada dia-
riamente até cessar sua causa, sem preju-
izo da autoridade competente, podendo
paralisar a atividade imediatamente e/ou
interditar o laboratorio ou a institui¢do ou
empresa responsavel.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosse-
guranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema
de Informagdes em Biosseguranga — SIB,
destinado a gestdo das informacdes
decorrentes das atividades de analise,
autorizacdo, registro, monitoramento
e acompanhamento das atividades que
envolvam OGM e seus derivados.

§ 1° As disposi¢oes dos atos legais,
regulamentares e administrativos que
alterem, complementem ou produzam
efeitos sobre a legislagdo de biosseguran-
¢a de OGM e seus derivados deverao ser
divulgadas no SIB concomitantemente
com a entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os orgaos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta
Lei, deverao alimentar o SIB com as
informacdes relativas as atividades de
que trata esta Lei, processadas no ambito
de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Adminis-
trativa
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Art. 14. Sem obstar a aplicacao das penas
previstas nesta Lei, ¢ o autor obrigado,
independente da existéncia de culpa, a
indenizar ou reparar os danos causados
ao meio ambiente e a terceiros, afetados
por sua atividade.

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das
penas previstas nesta Lei, os responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a tercei-
ros responderdo, solidariamente, por sua
indenizagao ou reparacao integral, inde-
pendentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragao adminis-
trativa toda agdo ou omissao que viole
as normas previstas nesta Lei e demais
disposicdes legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infragdes adminis-
trativas serdo punidas na forma estabe-
lecida no regulamento desta Lei, inde-
pendentemente das medidas cautelares
de apreensdo de produtos, suspensdo de
venda de produto e embargos de ativida-
des, com as seguintes sangdes:

I — adverténcia;

IT — multa;

III — apreensdao de OGM e seus deri-
vados;

IV —suspensao da venda de OGM e seus
derivados;

V — embargo da atividade;

VI-interdi¢ao parcial ou total do estabe-
lecimento, atividade ou empreendimento;

VII — suspensdo de registro, licenca ou
autorizacéo;

VIII - cancelamento de registro, licenga
ou autorizagao;

IX — perda ou restrigdo de incentivo e
beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensao da participacao
em linha de financiamento em estabele-
cimento oficial de crédito;
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XI — intervengdo no estabelecimento;

XII — proibi¢ao de contratar com a ad-
ministragao publica, por periodo de até
5 (cinco) anos.

Art. 12. Fica a CTNBio autorizada a
definir valores de multas a partir de
16.110,80 UFIR, a serem aplicadas pelos
orgaos de fiscalizagdo referidos no art.
7°, proporcionalmente ao dano direto ou
indireto, nas seguintes infragoes:

Art. 22. Compete aos 6rgaos ¢ entidades
de registro e fiscalizagdo, referidos no art.
16 desta Lei, definir critérios, valores e
aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais), proporcionalmente
a gravidade da infragdo.

[—ndo obedecer as normas e aos padrdes
de biossegurancga vigentes;

II — implementar projeto sem providen-
ciar o prévio cadastramento da entidade
dedicada a pesquisa ¢ manipulagdo de
OGM, e de seu responsavel técnico, bem
como da CTNBio;

[T — liberar no meio ambiente qualquer
OGM sem aguardar sua prévia apro-
vacdo, mediante publicagdo no Diario
Oficial da Unido;

IV — operar os laboratorios que manipu-
lam OGM sem observar as normas de
biosseguranga estabelecidas na regula-
mentagao desta lei;

V — ndo investigar, ou fazé-lo de forma
incompleta, os acidentes ocorridos no
curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética, ou nao enviar rela-
torio respectivo a autoridade competente
no prazo maximo de 5 (cinco) dias a
contar da data de transcorrido o evento;

VI — implementar projeto sem manter
registro de seu acompanhamento indi-
vidual;
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VII — deixar de notificar, ou fazé-lo de
forma nio imediata, a CTNBIo e as auto-
ridades da Saude Publica, sobre acidente
que possa provocar a disseminagdo de
OGM;

VIII —ndo adotar os meios necessarios a
plena informacao da CTNBio, das autori-
dades da Saude Publica, da coletividade,
e dos demais empregados da instituicao
ou empresa, sobre 0s riscos a que estao
submetidos, bem como os procedimentos
a serem tomados, no caso de acidentes;

IX — qualquer manipulagdo genética de
organismo vivo ou manejo in vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, rea-
lizados em desacordo com as normas pre-
vistas nesta lei e na sua regulamentagao.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas
cumulativamente com as demais sangdes
previstas neste artigo.

§ 1° No caso de reincidéncia, a multa sera
aplicada em dobro.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera
aplicada em dobro.

§ 2° No caso de infra¢do continuada,
caracterizada pela permanéncia da agdo
ou omissdo inicialmente punida, sera a
respectiva penalidade aplicada diaria-
mente até cessar sua causa, sem preju-
izo da autoridade competente, podendo
paralisar a atividade imediatamente e/ou
interditar o laboratorio ou a instituicdo ou
empresa responsavel.

§ 3° No caso de infragdo continuada,
caracterizada pela permanéncia da agao
ou omissdo inicialmente punida, sera a
respectiva penalidade aplicada diaria-
mente até cessar sua causa, sem prejuizo
da paralisacdo imediata da atividade ou
da interdi¢do do laboratério ou da insti-
tuicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei se-
rdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagdo dos Ministérios da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
da Saude, do Meio Ambiente e da Se-
cretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca
da Presidéncia da Republica, referidos
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no art. 16 desta Lei, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a
aplicagao de multas serdo destinados aos
orgaos e entidades de registro e fiscali-
zacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que
aplicarem a multa.

§ 2° Os orgaos e entidades fiscalizadores
da administra¢do publica federal pode-
rao celebrar convénios com os Estados,
Distrito Federal ¢ Municipios, para a
execucdo de servigos relacionados a
atividade de fiscalizagdo prevista nesta
Lei ¢ poderdo repassar-lhes parcela da
receita obtida com a aplicagdo de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora enca-
minhara copia do auto de infracdo a
CTNBio.

§ 4° Quando a infragdo constituir crime
ou contraveng¢do, ou lesdo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade
fiscalizadora representara junto ao 6rgao
competente para apuracdo das responsa-
bilidades administrativa e penal.

Art. 13. Constituem crimes:

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em
desacordo com o que dispde o art. 5°
desta Lei:

Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés)
anos, e multa.

I — a manipulagdo genética de células
germinais humanas;

Art. 25. Praticar engenharia genética em
célula germinal humana, zigoto humano
ou embrido humano:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro)
anos, ¢ multa.
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IT — A interven¢@o em material genético
humano in vivo, exceto para o tratamento
de defeitos genéticos, respeitando-se
principios éticos tais como o principio de
autonomia e o principio de beneficéncia,
e com a aprovagdo prévia da CTNBio;

Pena — detencdo de trés meses a um ano

§ 1° Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupagdes habi-
tuais por mais de trinta dias;

b) perigo de vida;

¢) debilidade permanente de membro,
sentido ou funcdo;.

d) aceleracdo de parto;

Pena — reclusdo de um a cinco anos

§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o
trabalho;

b) enfermidade incuravel,

c¢) perda ou inutilizagdo de membro,
sentido ou func¢do;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena — reclusdo de dois a oito anos.

§ 3° Se resultar em morte;

Pena — reclusdo de seis a vinte anos.

Il — a producdo, armazenamento ou
manipulagcdo de embrides humanos
destinados a servirem como material
biolégico disponivel,;

Pena — reclusdo de seis a vinte anos.

IV — a interven¢do in vivo em material
genético de animais, excetuados os casos
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em que tais intervenc¢des se constituam
em avangos significativos na pesquisa
cientifica e no desenvolvimento tecno-
logico, respeitando-se principios éticos,
tais como o principio da responsabilidade
e o principio da prudéncia, e com apro-
vagdo prévia da CTNBio;

Pena — detengdo de trés meses a um ano;

Art. 26. Realizar clonagem humana:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco)
anos, ¢ multa.

V — a liberag@o ou o descarte no meio
ambiente de OGM em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio e
constantes na regulamentagao desta Lei.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no
meio ambiente, em desacordo com as nor-
mas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6r-
gaos e entidades de registro e fiscalizac@o:

Pena — reclusdo de um a trés anos.

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro)
anos, e multa.

§ 1° Se resultar em:

§ 1° (Vetado).

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

¢) debilidade permanente de membro,
sentido ou funcgéo;

d) aceleragdo de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena — reclusao de dois a cinco anos.

§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o
trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c¢) perda ou inutilizacdo de membro,
sentido ou fungao;

d) deformidade permanente;
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e) aborto;

f) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena — reclusdo de dois a oito anos;

§ 3° Se resultar em morte;

Pena — reclusdo de seis a vinte anos.

§ 4° Se a liberagdo, o descarte no meio
ambiente ou a introducdo no meio de
OGM for culposo:

Pena — reclusdo de um a dois anos.

§ 5° Se a liberagdo, o descarte no meio
ambiente ou a introducdo no Pais de
OGM for culposa, a pena sera aumentada
de um tergo se o crime resultar de inob-
servancia de regra técnica de profissdo.

§ 6° O Ministério Publico da Unido e dos
Estados tera legitimidade para propor
acdo de responsabilidade civil e crimi-
nal por danos causados ao homem, aos
animais, as plantas e ao meio ambiente,
em face do descumprimento desta Lei.

§ 2° Agrava-se a pena:

I—de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se
resultar dano a propriedade alheia;

IT — de 1/3 (um terco) até a metade, se
resultar dano ao meio ambiente;

IIT — da metade até 2/3 (dois tercos), se
resultar lesdo corporal de natureza grave
em outrem;

IV —de 2/3 (dois tergos) até o dobro, se
resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar,
patentear e licenciar tecnologias genéti-
cas de restri¢do do uso:
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Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco)
anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transpor-
tar, comercializar, importar ou exportar
OGM ou seus derivados, sem autorizagdo
ou em desacordo com as normas esta-
belecidas pela CTNBio e pelos 6rgéos e
entidades de registro e fiscalizacdo:

Disposi¢des Gerais e Transitorias

CAPITULO IX
Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido de-
cisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberagdo comercial até a entrada em vigor
desta Lei poderdo ser registrados e comer-
cializados, salvo manifestacdo contraria
do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias,
a contar da data da publicacao desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo ¢ os 6rgaos e entida-
des de registro e fiscalizagao, referidos
no art. 16 desta Lei, deverdo rever suas
deliberacdes de carater normativo, no
prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de
promover sua adequagao as disposi¢des
desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certi-
ficados de Qualidade em Biosseguranga,
comunicados e decisdes técnicas ja emi-
tidos pela CTNBio, bem como, no que
ndo contrariarem o disposto nesta Leli,
0s atos normativos emitidos ao amparo
da Lein®8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituigdes que desenvolve-
rem atividades reguladas por esta Lei na
data de sua publicagao deverdo adequar-
-se as suas disposi¢des no prazo de 120
(cento e vinte) dias, contado da publica-
c¢do do decreto que a regulamentar.
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LEI N* 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N® 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
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Art. 34. Ficam convalidados e tornam-
-se permanentes 0s registros provisorios
concedidos sob a égide da Lein® 10.814,
de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a produgéo e
a comercializacdo de sementes de culti-
vares de soja geneticamente modificadas
tolerantes a glifosato registradas no
Registro Nacional de Cultivares — RNC
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de
graos de soja geneticamente modificada
tolerante a glifosato, reservados pelos
produtores rurais para uso proprio, na
safra 2004/2005, sendo vedada a comer-
cializag@o da producdo como semente.

Paradgrafo unico. O Poder Executivo
poderé prorrogar a autorizacdao de que
trata o caput deste artigo.

Art. 37. A descrigao do Codigo 20 do
Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de
agosto de 1981, acrescido pela Lei n®
10.165, de 27 de dezembro de 2000,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Anexo VIII Cédigo 20 Categoria— Uso
de Recursos Naturais Descri¢ao — Silvi-
cultura; exploragdo econémica da ma-
deira ou lenha e subprodutos florestais;
importagdo ou exportacdo da fauna e
flora nativas brasileiras; atividade de
criagdo e explora¢ao econdmica de fauna
exotica e de fauna silvestre; utilizagdo do
patrimdnio genético natural; exploragao
de recursos aquaticos vivos; introdu-
cdo de espécies exdticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introducdo de espécies
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LEI N* 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N® 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

geneticamente modificadas previamente
identificadas pela CTNBio como poten-
cialmente causadoras de significativa
degradacdo do meio ambiente; uso da
diversidade biologica pela biotecnologia
em atividades previamente identificadas
pela CTNBio como potencialmente cau-
sadoras de significativa degradagdo do
meio ambiente.Pp/gu — Médio”

Art. 38. (Vetado).

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus
derivados o disposto na Lei n® 7.802, de
11 de julho de 1989, e suas alteragdes,
exceto para os casos em que eles sejam
desenvolvidos para servir de matéria-
-prima para a produgdo de agrotoxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo hu-
mano ou animal que contenham ou sejam
produzidos a partir de OGM ou derivados
deverao conter informagao nesse sentido
em seus rotulos, conforme regulamento.

Art. 15. Esta lei sera regulamentada no
prazo de 90 (noventa) dias a contar da
data de sua publicacao.

Art. 16. As entidades que estiverem
desenvolvendo atividades reguladas
por esta lei na data de sua publicagao,
deverdo adequar-se as suas disposigdes
no prazo de cento e vinte dias, contados
da publicacdo do decreto que a regula-
mentar, bem como apresentar relatorio
circunstanciado dos produtos existentes,
pesquisas ou projetos em andamento
envolvendo OGM.

Paragrafo unico. Verificada a existéncia
de riscos graves para a saide do homem
ou dos animais, para as plantas ou para o
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LEI N° 8.974,
DE 5 DE JANEIRO DE 1995
(LEI REVOGADA)

LEI N® 11.105,
DE 24 DE MARCO DE 2005
(LEI ATUAL)

meio ambiente, a CTNBio determinara a
paralisacdo imediata da atividade.

Art. 17. Esta lei entra em vigor na data
de sua publicagdo.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data
de sua publicag@o.

Art. 18. Revogam-se as disposi¢des em
contrario.

Art. 42. Revogam-se a Lein®8.974, de 5
de janeiro de 1995, a Medida Proviséria
n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e
os arts. 5%, 6° 7% 8% 9% 10 e 16 da Lei
10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 5 de janeiro de 1995; 174° da
Independéncia e 107° da Republica.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da
Independéncia e 117° da Republica.
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Indice Tematico da
Lein® 11.105






_A—

ALIMENTOS
* destinados ao consumo humano; informag¢ao nos rétulos — art. 40

_C-

CELULA GERMINAL HUMANA

* defini¢do — art. 3°, VII
* proibicdo; pratica de engenharia genética — art. 6°, 111/ penalidade — art. 25

CELULA GERMINAL, ZIGOTO OU EMBRIAO HUMANOS

OGM,; proibicdo de engenharia genética; pena — art. 6° 111, e 25
* utilizacdo em desacordo com a Lei; pena — art. 24

CLONAGEM

* autoclonagem; modificacdo genética sem OGM; ndo aplicagdo da Lei—art. 4°, IV
* defini¢do —art. 3°, VIII/ para fins reprodutivos — art. 3°, IX —terapéutica—art. 3°, X
* humana; proibicao — art. 6°, IV/ penalidade — art. 26

COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBIO

* competéncia — art. 18, Ta VI
* criagdo por instituigdo de engenharia genética; dever — art. 17
CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

* composi¢do —art. 9°, [ a XI

* criagdo — art. 8°/ competéncia — art. 8°, § 1° — deliberagdo favoravel a atividade
analisada—art. 8°, § 3°— deliberagdo contraria a atividade analisada —art. 8°, § 4°

* deliberacdes — art. 16, caput

* reunides —art. 9°, § 1°/ convidados —art. 9°, § 3°—instalaco e decisdes —art. 9°, § 5°

* Secretaria executiva; vinculagdo — art. 9°, § 4°

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIO

* audiéncias publicas; possibilidade de realizagdo —art. 15, caput/ hipdtese de libe-
ragdo comercial; audiéncia requerida pelo interessado —art. 15, paragrafo tnico

* competéncia — art. 14, [ a XXIII/ biosseguranga de OGM e derivados; decisao
técnica vinculante —art. 14, § 1°—aspectos técnicos de analise; observancia das
suas decisdes técnicas — art. 14, § 2° — decisao técnica favoravel; procedimento
—art. 14, § 3° — decis@o técnica; resumo de sua fundamentacdo; explicitagdo
de medidas de seguranga — art. 14, § 4° — derivado de OGM; hipétese de nao
submissao a analise e parecer técnico — art. 14, § 5° — envolvidos em produgéo,
comércio e transporte de OGM; dispensa de certificado de qualidade —art. 14, § 6°

* certificados de qualidade/ emissdo; competéncia — art. 14, XI — ja emitidos;
permanéncia em vigor — art. 32
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* composicao —art. 11, [ a VIII/ listas triplices de escolha —art. 11, §§ 1°e 2° —su-
pléncia—art. 11, § 3°—mandato —art. 11, § 4°— presidente; designacdo —art. 11,
§ 5°— membros; observancia estrita da ética profissional; vedagdo —art. 11, § 6°
—reunido; presenca minima para instalagdo —art. 11, § 7°— participacao de outros
orgdos nas reunides — art. 11, § 9° — representantes convidados — art. 11, § 10

* decisdes técnicas — art. 16, caput

* defini¢do e finalidade — art. 10/ acompanhamento do desenvolvimento técnico
e cientifico; objetivo — art. 10, paragrafo inico

* escolha de especialistas — art. 11, §§ 1° e 2°

* funcionamento; defini¢do por regulamento —art. 12/ Secretaria-Executiva —art.
12,§ 1°

* informacgdo em casos de acidentes; —art. 7°, T a III

* integrante do MCT — art. 10

*membros/ mandato — art. 11, § 4° — atuagdo —art. 11, § 6°

* presidente; designagao —art. 11, § 5°

* reunides/ presencga — art. 11, § 7°— participagdo/ de 6rgaos e entidades — art. 11,
§ 9° — de membros da comunidade cientifica e do setor publico —art. 11, § 10

* revisdo de deliberagdes normativas; prazo — art. 31

* subcomissdes setoriais permanentes — art. 13/ membros participantes — art. 13,
§ 1° — funcionamento e coordenagdo dos trabalhos; definigdo — art. 13, § 2°

CRIMES E PENAS

* agravamento das penas; hipotese — art. 27, § 2°, T a IV

* clonagem humana; realizagdo; pena — art. 26

* embrido humano; utilizagdo em desacordo com a Lei; pena — art. 24

* engenharia genética; pratica em célula germinal, zigoto ou embrido humanos;
pena — art. 25

* OGM; liberacdo ou descarte irregular no meio ambiente; pena — art. 27

* produg@o, armazenamento, transporte, comércio, importagdo ou exportacao
ndo autorizada de OGM e derivados; pena — art. 29

* uso, comércio, registro, patente e licenciamento de tecnologias genéticas res-
tritas; pena — art. 28

_D-

DIARIO OFICIAL DA UNIAO
* divulgagao de pleitos, processos; publicidade ao SIB — art. 14, XIX

DISPOSICOES FINAIS

* alimentos geneticamente modificados para consumo; informagao nos rétulos
—art. 40

* instituigdes; adequacdo as disposigdes; prazo — art. 33

* soja/ producdo e comercializagdo de sementes de soja geneticamente modifi-
cadas — art. 35 — autorizacdo de plantio de graos geneticamente modificados,
vedada a comercializagdo como semente — art. 36
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* revisdo de deliberacdes; CTNBio — art. 31

DISPOSICOES PRELIMINARES

* lei; OGM; normas de seguranga — art. 1°, caput/ atividade de pesquisa; defini¢do
—art. 1°, § 1°—atividade de uso comercial; definigdo — art. 1°, § 2° — restrigdes
— art. 2° — atividades de pesquisa no ambito de entidade; definigdo — art. 2°, §
1° — vedagdes — art. 2°, § 2°— CTNBIo; autorizacdo — art. 2°, § 3° — Certificado
de Qualidade em Biosseguranga — art. 2°, § 4°

* sem utilizagdo de OGM; ndo aplicagdo da Lei —art. 4°, Ta IV

* terminologia; defini¢des gerais —art. 3%, I a IX/ OGM; ndo inclusdes na catego-
ria —art. 3%, §§ 1°e 2% OGM — art. 3°, § 1° — derivado de OGM — art. 3°, § 2°

* células-tronco embrionarias; permissdo de uso; condi¢des —art. 5%, T e II, e §§
1° a 3% consentimento dos genitores — art. 5°, § 1° — aprovagdo de comités de
ética — art. 5°, § 2° — ndo comercializa¢do de material — art. 5°, § 3°

_F—

EMBRIAO HUMANO (ver CELULA GERMINAL, ZIGOTO OU EMBRIAO
HUMANOS)

ENGENHARIA GENETICA
* defini¢ao — art. 3°, IV

_I1-

INFRACOES
* infracdo continuada; aplicacdo diaria da penalidade — art. 22, § 3°
* infragdo administrativa; defini¢do — art. 21/ punigdo; san¢des — art. 21, I a XII

M

MEIO AMBIENTE (ver também MINISTERIOS, ORGAOS E ENTIDADES DE
REGISTRO)

* CTNBIio/ desenvolvimento cientifico para prote¢do ambiental — art. 10 e art.
11 — identificacdo de causadores da degradagdo ambiental — art. 14, XX

* introdug@o de espécies geneticamente modificadas causadoras de degradacdo
—art. 37

* liberagdo de OGM/ sem parecer favoravel ou licenciamento; proibigao —art. 6°, VI
—liberagao ou descarte em desacordo com as normas do CTNBio; pena —art. 27

* prote¢do; normas de seguranga; Lei — art. 1°
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* responsabilidade ambiental; indenizagdo; reparagdo — art. 20

MINISTERIOS, ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO

* aplicacdo de multas — art. 23

* atribuicdes outras; autorizagdes, registros e fiscalizagdes de produtos com OGM
e seus derivados —art. 16,IaVIL,e § 1°,1alV

* convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios — art. 23, § 2°

* MCT/ integrado pela CTNBio — art. 10/ designa¢ao de membros da CTNBio
—art. 11/ representagdo na CTNBio —art. 11, II, “a”

* MCT/ SIB; gestao de informagdes sobre OGM — art. 19

* Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento/ indicagdo para a CTNBio
de especialista em biotecnologia — art. 11, VI — representacdo na CTNBio —
art. 11, I, “b”

* Ministério da Defesa; representagdo na CTNBio — art. 11, I, “g”

* Ministro da Justiga; indicagdo para CTNBio de especialista em defesa do
consumidor — art. 11, III

* Ministério da Saude/ representagdo na CTNBio — art. 11, II, “c” — indica¢ao
para CTNBio de especialista na area de satde —art. 11, [V

* Ministério das Relagdes Exteriores; representacdo na CTNBio —art. 11, II,

* Ministério do Desenvolvimento Agrario; representagdo na CTNBio — art. 11,
II, “e” indicagdo para a CTNBio de especialista em agricultura familiar — art.
11, VIl

* Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior; representacio
na CTNBio —art. 11, II, “¢”

* Ministério do Meio Ambiente/ representagdo na CTNBio — art. 11, II, “d” —
indicag¢do para CTNBio de especialista na area ambiental — art. 11, V

* Ministério do Trabalho e Emprego; indica¢do para a CTNBio de especialista
em saude do trabalhador — art. 11, VIII

* Ministros; membros do CNBS/ Ciéncia e Tecnologia; Desenvolvimento Agra-
rio; Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Justica; Satide; Meio Ambiente;
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; Relagdes Exteriores; Defesa;
composi¢do do CNBS —art. 90, [ a XI

* Ministro de Estado Chefe da Casa Civil ; convocagdo para reuniao do CNBS
—art.9°§ 1°

MULTAS
* drgdos competentes; defini¢do de critérios e valores — art. 22/ aplicagdo cumu-
lativa — art. 22, § 1° — reincidéncia — art. 22, § 2° — aplicagdo conforme suas
competéncias — art. 23

(1331
1

~0O-

ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS — OGM E DERIVADOS
* atividade de pesquisa; definigdo — art. 1°, § 1°
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* atividade de uso comercial; defini¢do — art. 1°, § 2°

* atividades e projetos; entidades responsaveis — art. 2%/ instalagdes proprias —
art. 2°, § 1° — pessoas fisicas autonomas ¢ independentes; vedagdo — art. 2°, §
2° — CTNBio; autorizacdo — art. 2°, § 3° — CTNBio; certificado de qualidade
—art. 2°, § 4°

* autorizacdo para registro ¢ comércio — art. 30

* casos nao aplicaveis — art. 3%, §§ 1° e 2°, art. 4°, [ a IV, e art. 39

* CTNBio; procedimentos obrigatorios — art. 7°, I a I1I

* defini¢des da terminologia — art. 3°, I a X1/ defini¢do de OGM — art. 3°, V

* divulgagdo de normas no SIB —art. 19, § 1°

* normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo — art. 1o, caput

* produgdo, armazenamento, transporte, comércio, importagdo ou exportacao
nao autorizada; pena — art. 29

* projetos proibidos

* sua libera¢do ou descarte irregular no meio ambiente; pena — art. 27

ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO (ver também
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBIO e MI-
NISTERIOS, ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO)

* atribui¢des e competéncias — art. 16/ atribui¢des dos Ministérios — art. 16, § 1°,
I alV —deliberagdes do CTNBio — §§ 2° e 3°

_P-

PESQUISA (ver também ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS
— OGM E DERIVADOS ¢ TECNOLOGIAS GENETICAS DE RESTRICAO DO
USO)

* acidentes; a¢des obrigatdrias — art. 7°, [ a 11

* CTNBio; autorizacdo para pesquisa — art. 10

* OGM; normas de seguranga; definigdes; atividades de pesquisa; certificado de

qualidade; CTNBio — art. 1° e art. 2°
* OGM; proibigdes — art. 6°, I a VII, e paragrafo unico
* utilizag@o de células-tronco embrionarias; condigdes —art. 5°, I e I, e §§ 1° e 2°

PODER EXECUTIVO
* plantio de soja geneticamente modificada; prorrogagdo de autorizagdo — art.
36, paragrafo unico
PRESIDENCIA DA REPUBLICA

* Ministro de Estado Chefe da Casa Civil ; convocagdo para reunido do CNBS
—art.9°§ 1°

* Secretario Especial de Aqiiicultura e Pesca/ membro do CNBS — art. 9%, XI;
representacdo na CTNBio —art. 11, 11, “h”
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_R-—

RESPONSABILIDADES CIVIS E ADMINISTRATIVAS (ver também Infragdes
e Multas)

* danos ao meio ambiente; responsabilidade solidaria — art. 20

_S—

SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA — SIB (ver também
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS — OGM E DERIVADOS)

* 6rgdos e entidades; dever de alimentagdo de informagdes — art. 19, § 2°
* divulgag@o de normas sobre OGM — art. 19, § 1°
* MCT; gestao de informagdes sobre OGM — art. 19

SOJA

* autorizagdo/ produgdo e comercializagdo de sementes geneticamente modifi-
cadas; hipdtese — art. 35 — plantio de graos geneticamente modificados; safra
2004/2005; vedado comércio como semente — art. 36

~T-

TECNOLOGIAS GENETICAS DE RESTRICAO DO USO
* defini¢do — art. 6°, paragrafo unico
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