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Normativa Internacional

Convencao sobre Diversidade Biologica (CDB)

Aberta para assinatura na Conferéncia das Nacdes Unidas sobre
Meio Ambiente e Desenvolvimento realizada em junho de 1992 no
Rio de Janeiro.

Entrou em vigor em 1994.

Primeiro instrumento vinculante em nivel internacional que
estabelece obrigagdes com relaciao a prevencao dos riscos relativos
a utilizagdo e liberagcdo dos “organismos vivos modificados”

(OVMs).

Principio da Precaucgio




Normativa Internacional

Principio da Precaucgao

* Principio 15 da Declaragdao do Rio de Janeiro:

“Principio 15: de modo a proteger o meio ambiente, o principio da precaugao
deve ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com suas
capacidades. Quando houver ameaca de danos sérios ou irreversiveis,
auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deve ser utilizada como razio para
postergar medidas eficazes e economicamente viaveis para prevenir a
degradagiao ambiental.”

* Atitude prudente na tomada de decisOes acerca da aprovacao de produtos ou
atividades biotecnologicas nos quais se expressa a “suspeita com um certo
fundamento” (mas sem prova definitiva ou contundente) de que estes
comportam determinado risco para a sociedade.

* Exigéncia de uma prova negativa impossivel (probatio diabolica).




Normativa Internacional

Principio da Equivaléncia Substancial

* Principio introduzido pela OCDE que continua sendo utilizado
principalmente nos USA e Canada.

* A equivaléncia substancial funciona com base na analise comparativa
do produto novo com um homodlogo convencional através de pontos de
semelhanca. Nao se busca constatar que o produto novo ¢
absolutamente seguro, mas sim reconhecer que este tem o mesmo
nivel de seguranca do seu homologo convencional.




Normativa Internacional

Protocolo de Cartagena

Instrumento complementar a Conven¢do sobre Diversidade
Biologica.

Entrou em vigor em 2003.

Estabelece um sistema de diretrizes que regulam a liberagao
planejada no ambiente, a liberacio comercial e os movimentos
transfronteiricos dos OVMs.

Decreto n° 5705 de 16/02/2006 - Promulga o Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguran¢ga da Convencao sobre Diversidade *\
Biologica (DOU de 17/02/20006). OO



Normativa Brasileira

= Estrutura normativa revogada

Lei n° 8974 de 01/05/1995 - Regulamenta os incisos II e V do 8 1° do art. 225
da Constitui¢cao Federal, estabelece normas para o uso das técnicas de
engenharia genética e liberagio no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados, autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito
da Presidéncia da Republica, a Comissao Técnica Nacional de

Biosseguranga, e da outras providéncias (DOU de 06/01/1995).

Decreto n°® 1752 de 20/12/1995 - Regulamenta a Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de
1995, dispde sobre a vinculagcdao, competéncia e composi¢cdo da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, e da outras providéncias

(DOU de 21/12/1995).

Medida Provisoria 2191-9 de 23/08/2001 - Acresce e altera
dispositivos da Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e da outras
providéncias (DOU de 24/08/2001).




Normativa Brasileira

= Estrutura normativa vigente

Lei n° 11105 de 24/03/2005 - Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1 do art. 225
da Constituicio Federal, estabelece normas de seguran¢a e mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranga
— PNB, revoga a Lei n° 8974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisdria n°
2191-9, de 23 de Agosto de 2001, e os arts. 5,6, 7, 8,9, 10 e 16 da Lei n°® 10814, de
15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias (DOU de 28/03/2005).

Decreto n°® 5591 de 22/11/2005 - Regulamenta dispositivos da Lei no 11.105, de 24
de margo de 2005, que regulamenta os incisos II, IV e V do § 1o do art. 225 da
Constitui¢do, e da outras providéncias (DOU de 23/11/2005).

Lei n° 11460 de 21/03/2007 — Dispde sobre o plantio de organismos
geneticamente modificados em wunidades de conservagio;
acrescenta dispositivos a Lei n® 9.985, de 18 de julho de 2000, e a
Lei n° 11105, de 24 de margo de 2005; revoga dispositivo da Lei
n°® 10814, de 15 de dezembro de 2003; e da outras providéncias
(DOU de 22/03/2007).




Normativa Brasileira

Lei 11105/2005 — Objetivos:

1. Regulamentar incisos II, IV e V do par. 1° do Art. 225 da CF;

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

futuras geragdes.8 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao
Poder Publico:

(...)

Il - preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais e fiscalizar
as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético;

(...)

IV - exigir, na forma da lei, para instalacio 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 produgao, a comercializagdo e o emprego de técnicas,
métodos e substancias que comportem risco para a vida, a
qualidade de vida e o meio ambiente;”



Normativa Brasileira

2. Autorizar o uso da biotecnologia no Brasil e estabelecer normas de
segurancga e fiscalizagao de atividades com OGM e derivados;

3. Criar o Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS);
4. Reestruturar a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio);

5. Revogar a Lei 8974/1995 e MP 2191-9/2001 (antiga normativa de
biosseguranca cuja constitucionalidade foi questionada no judiciario,
paralisando a biotecnologia no pais por 6 anos).




Lei 11105/2005 - Novidades com relagdao a normativa precedente

1.

5.

Normativa Brasileira

Introdugao do Principio da Precaugao.
Harmoniza a lei de biosseguranga com a lei ambiental.

Reitera a competéncia da CTNBio para identificar caso a caso as
atividades com OGMs potencialmente causadoras de degradagao
ambiental.

Reitera a competéncia da CTNBio para avaliar sob o aspecto da saude
humana, animal e ambiental a seguranga dos OGMs, sendo sua decisiao
vinculante para os 6rgaos de fiscalizagao.

Harmoniza a lei de biosseguranga com a lei de agrotdéxicos
(Lei 7802/1989, que somente se aplica aos OGMs destinados a
servirem de matéria-prima para producido de agrotoxicos).



Principais Orgios Publicos

" Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio)

*Orgio colegiado de carater consultivo e deliberativo vinculado ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia responsavel pelo estabelecimento de normas técnicas e analise
do risco e tem competéncia para a autorizagdo de todas as atividades relativas a
pesquisa e ao uso comercial de OGMs e seus derivados.

*Composta por 27 membros, todos com grau de doutor, entre eles 12 especialistas em
biosseguranga (saude humana, animal, vegetal e meio ambiente), membros dos
Ministérios e um especialista em defesa do consumidor, meio ambiente,
biotecnologia,agricultura familiar, saude do trabalhador indicados pelos Ministérios

respectivos.

*Os especialistas em biosseguranga sao escolhidos por lista triplice, elaborada com a
participagao da sociedade cientifica.

*Os especialistas em defesa do consumidor, etc. sdo escolhidos por listas triplices com
a participagao das organizagdes da sociedade civil.

*Os membros da CTNBio tem mandato de 2 anos, renovaveis por
até 2 periodos consecutivos.



Principais Orgios Publicos

CTNBio - Competéncias (dentre outras):

. Proceder a avaliacdao de risco, caso por caso, relativamente a projetos e
atividades com OGMs e derivados;

. Estabelecer critérios de avaliacao e monitoramento de riscos de OGMs e
derivados;
*  Emitir decisdo técnica, caso por caso, sobre a seguran¢a do OGM ou

derivado no ambito de pesquisa e liberagdo comercial;

. Identificar as atividades com OGMs e derivados potencialmente
causadoras de degradagdo ambiental ou de riscos a saude humana;

OBS - As decisées da CTNBio tém carater vinculante para os 6rgdos de
fiscalizagdo com relagao a biosseguranga do OGM avaliado

(art. 14, 8 1°, da Lei n° 11105/2005).



Principais Orgios Publicos

CTNBio - Instru¢des Normativas:

- Instrugdo Normativa CTNBio n° 2, de 10/09/1996 - Normas provisorias para
Importagao de Vegetais Geneticamente Modificados Destinados a Pesquisa.

- Instrug¢do Normativa CTNBio n° 4, de 19/12/1996 - Normas para o transporte de
Organismos Geneticamente Modificados.

- Instrug¢io Normativa CTNBio n° 8, de 09/07/1997 - Dispde sobre a manipulagio
genética e sobre a clonagem de seres humanos.

- Instrugdao Normativa CTNBio n° 9, de 10/10/1997 - Dispde sobre as normas para
intervengao genética em seres humanos.

- Instrugdo Normativa CTNBio n° 13, de 01/06/1998 - Dispde sobre as normas para
importagao de animais geneticamente modificados (AnGMs) para uso em
trabalho em regime de contengao.



Principais Orgios Publicos

- Instru¢io Normativa CTNBio n° 17, de 17/11/1998 - Dispde sobre as normas que
regulamentam as atividades de importagdo, comercializagdo, transporte,
armazenamento, manipulaciao, consumo, liberacao e descarte de produtos derivados

de OGM.

- Instrugdo Normativa CTNBio n° 18, de 15/12/1998 - Dispde sobre a liberagio
planejada no meio ambiente e comercial da soja Roundup Read)y.

- Instru¢dao Normativa CTNBio n° 19, de 19/04/2000 - Disp&e sobre os procedimentos
para a realizagdo de audiéncias publicas pela Comissio Técnica Nacional de
Biossegurancga.




Principais Orgios Publicos

CTNBio — Resolu¢goes Normativas:

- Resolucdo Normativa N° 1, de 20 de Junho de 2006 - Dispde sobre a instalagdao e o
funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios) e sobre os critérios

e procedimentos para requerimento, emissdo, revisdo, extensio, suspensio e
cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB).

- Resolucao Normativa N° 2, de 27 de novembro de 2006 - Dispde sobre a classificagao
de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de

biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados
em contengao.

- Resolug¢ao Normativa N° 3, de 16 de agosto de 2007 - Dispde sobre as normas de
monitoramento de milho geneticamente modificado em uso comercial.

- Resolugao Normativa N° 4, de 16 de agosto de 2007 - Dispoe sobre as
distancias minimas entre cultivos comerciais de milho geneticamente
modificado e ndo geneticamente modificado, visando a coexisténcia
entre os sistemas de produgao.




Principais Orgios Publicos

- Resolu¢do Normativa N° 5, de 12 de marco de 2008 - Dispde sobre normas para

liberagdao comercial de Organismos Geneticamente Modificados e seus derivados.

- Resolugao Normativa N° 6, de 6 de novembro de 2008 - Dispoe sobre as normas para
liberagcao planejada no meio ambiente de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) de origem vegetal e seus derivados.

- Resolugao Normativa N° 7, de 27 de abril de 2009 - Dispde sobre as normas para

liberagao planejada no meio ambiente de Microorganismos e Animais Geneticamente
Modificados (MGM e AnGM) de Classe de Risco I e seus derivados.

- Resolucao Normativa N° 8, de 3 de junho de 2009 - Dispde sobre normas
simplificadas para Liberagdo Planejada no meio ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) da Classe de Risco I e seus derivados.



Principais Orgios Publicos

"= Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS)
Orgio de assessoria do Presidente da Republica para a formulacio e implementagio
da Politica Nacional de Biosseguranca [Decreto do Executivo n° 4339 de

22/08/2002 - Institui principios e diretrizes para a implementagio da Politica
Nacional da Biodiversidade (DOU de 23/08/2002)].

Composto por 11 Ministros.

CNBS - Competéncias (dentre outras):

*  Analisar, a pedido da CTNBio, os aspectos de conveniéncia e
oportunidade econémica dos pedidos de liberagiao comercial de OGM e
derivados.

. Avocar e decidir, em ultima instincia, com base na
manifestagdo da CTNBio, processos relativos a atividades que
envolvam uso comercial de OGMs e derivados.




Principais Orgios Publicos

* Analisar e decidir, em ultima instancia, sobre recursos interpostos pelos 6rgaos

de fiscalizacao em face das decisdes da CTNBio em casos de liberacao
comercial de OGMs.

* Fiscalizar as atividades de pesquisa e liberagao comercial de OGMs e derivados.

* Registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de um OGM.

* Emitir autorizagao para importagado de OGMs.

* Interpor recurso em face da decisdo técnica da CTINBio, em casos de liberagdo
comercial, no prazo de 30 dias a contar da publicagdo da decisdo técnica da
CTNBio no DOU (Art. 16, § 7°, da Lei 11105/2005).

M
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Principais Orgaos Publicos em Matéria de Biosseguranga

= Orgios de Fiscalizagio

* Ministério da Saude
* Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
* Ministério do Meio Ambiente

* Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica




Procedimento de Autorizacgao

= Liberagao comercial de OGM

(Lei 11105/2005, Decreto 5591/2005 e RN 05/2008 da CTNBio)

Requisitos Preliminares:

*“Tecnico Principal” - ¢ o responsavel por elaborar as propostas de projetos ou
atividades envolvendo OGMs.

*“Comissao Interna de Biosseguranca” (CIBio) — 6rgao interno que possui a fungao
de manter relagdes com os 6rgaos publicos reguladores.

*“Certificado de Qualidade em Biosseguranga” (CQB) - documento classificado
como um pré-requisito para a autorizagdo de funcionamento do estabelecimento que

M
S

pretende realizar atividades envolvendo OGM:s.




Procedimento de Autorizacgao

Etapas:

1. O técnico principal elabora proposta preliminar -com os elementos essenciais da
proposta de liberagdo comercial do OGM (a proposta deve ser em portugués, com

vinte copias impressas e uma digital e deve conter todas as informagdes requeridas
pela RN 05/2008 da CTNBio)- e a submete a CIBio.

2. Apos aprovagao da CIBio, esta submete a proposta para avaliagao da CTNBio.

3. Apo6s protocolo, a Secretaria Executiva da CTNBio devera informar a requerente,
no prazo de 30 dias, se a documentagao esta completa ou nao.

4. A CTNBio devera publicar um extrato prévio da proposta de liberagdo comercial no
DOU, devendo tal proposta permanecer em consulta pablica pelo periodo de 30 dias
para manifestacdo dos eventuais interessados.

M
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Procedimento de Autorizacgao

A CTNBio podera, em caso de liberagdo comercial, realizar audiéncias publicas
requeridas por um de seus membros ou por parte comprovadamente interessada
na matéria, devendo tal solicitacdo ser aprovada por maioria absoluta. Nas
audiéncias publicas deve ser garantido a participa¢ao da sociedade civil.

A convocagiao para audiéncia publica devera ser publicada no DOU, na pagina
eletronica da CTNBio e no Sistema de Informagdes em Biosseguranca (SIB) com
30 dias de antecedéncia.

Em casos de liberagao comercial, a proposta devera ser avaliada por todas as
subcomissées permanentes da CTNBio (satde humana, animal, vegetal e
ambiental), as quais poderao solicitar pareceres ad hoc, quando necessario.

Sera garantido, simultaneamente, prazo de 90 dias a cada uma das subcomissoes
para a elaborag¢ao dos pareceres. Este prazo pode ser estendido por igual periodo,
mediante aprovagao da plenaria da CTNBio.



Procedimento de Autorizacgao

9. A CTNBio podera exigir informag¢des complementares, devendo a requerente
manifestar-se no prazo maximo de 90 dias a contar da correspondéncia que lhe foi
enviada.

10. Os relatores deverdao considerar, além dos relatdrios dos requerentes, a literatura
cientifica existente, estudos e documentos protocolados em audiéncias publicas.

11. Para aprovagiao comercial de um OGM ¢é necessario maioria absoluta de votos
favoraveis dos membros da CTNBio (14 membros).

12. Apoés aprovagao da proposta de liberagao comercial do OGM pela CTNBio , tal
devera ser publicada no DOU.

13. Apds a publicagdo da decisdao técnica no DOU aprovando o pedido de liberagao
comercial, esta permanecera suspensa por um prazo de 30 dias, aguardando
avocacao do processo pelo CNBS ou interposi¢ao de recurso por um dos

orgaos de fiscalizagao.




Procedimento de Autorizacgao

. Caso haja avocagao do processo pelo CNBS ou interposi¢cao de recurso, a decisdo
somente passara a ter eficacia apos deliberagdo do CNBS e publicagdo desta no

DOU.

. Ademais, a CTNBio pode requerer que o CNBS avalie o evento aprovado sob o
aspecto de conveniéncia e oportunidade econémica.

. Ap6s comprovagao da inexisténcia de recurso ou avocagao, a decisdo passa a ter
eficacia plena.

. Constatada a eficacia da decisdao técnica da CTNBio aprovando a proposta de
liberagao comercial, cabera a CTNBio, no prazo de 10 dias uteis, remeter copia do
processo aos 6rgaos de fiscalizagdo, para o exercicio de suas atribuigdes.



Procedimento de Autorizacgao

* OGMs ja aprovados para fins comerciais no Brasil pela CTNBio

Plantas
SOJA, GTS-40-3-2, RR (Roundup Ready) - Tolerdncia ao herbicida glifosato, setembro/1998.
v ALGODAO, MON 531 - BOLLGARD I, Resisténcia a insetos da ordem Lepidéptera (lagartas), margo/2005.
v MILHO, T25, Tolerancia ao herbicida glufosinato de aménio, maio/2007.
v MILHO, MON 810, Resisténcia a insetos da ordem Lepidéptera (lagartas), agosto/2007.
vMILHO, BT11, Resisténcia a Insetos da ordem Lepidoptera e tolerdncia ao glufosinato de aménio,
setembro/2007.
v MILHO, NK 603, RR2 (Roundup Ready2) - Tolerancia ao herbicida glifosato, setembro/08.
v MILHO, GA21, Tolerincia ao herbicida glifosato, setembro/2008.
v ALGODAO, LLCOTTON?25, LL (LibertyLink) - Tolerincia ao glufosinato de aménio, setembro/2008 .
v ALGODAO, MON 1445, RR (Roundup Ready) - Tolerancia ao herbicida glifosato, setembro/2008.
v MILHO, HERCULEZX, Resisténcia a Insetos da ordem Lepidéptera e tolerincia ao herbicida glufosinato de
amonio, dezembro/2008.
v ALGODAO, DAS-21023-5 x DAS, -24236-5WideStrike - Resisténcia a insetos da ordem Lepidéptera,
margo/2009.
v ALGODAO, MON 15985 - BOLLGARD II, Resisténcia a insetos da ordem Lepidéptera, maio/2009.
v MILHO, MIR162, Resisténcia a insetos da ordem Lepidoptera, setembro/2009.
v MILHO, MON 810 x NK603, Resisténcia a insetos da ordem Lepid6ptera e tolerancia ao herbicida
glifosato, setembro/2009.
v MILHO, Btl1 x GA21, Resisténcia a Insetos da ordem Lepidéptera, tolerdncia aos herbicidas
glufosinato de aménio e glifosato, setembro/2009.
v MILHO, MON89034, Resisténcia a insetos da ordem Lepidoptera, outubro/2009.
v MILHO, TC1507 x NK603, Resisténcia a Insetos da ordem Lepidéptera, tolerdncia

aos herbicidas glufosinato de aménio e glifosato, outubro/2009.




Procedimento de Autorizacgao

v" ALGODAO, MON 531 x MON 1445, Resisténcia a insetos da ordem Lepidéptera e tolerincia ao herbicida
glifosato, outubro/2009.

v' ALGODAO, MON 531 x MON 1445, Resisténcia a insetos da ordem Lepidéptera e tolerdncia ao herbicida
glifosato, outubro/2009.

v SOJA, CULTIVANCE (BRCV), Tolerincia a hetbicidas do grupo quimico das imidazolinonas,
dezembro/2009.

v" SOJA, LIBERTYLINK (A2704-12), Toler4ncia ao hetbicida glufosinato de amonio, janeiro/2009.

v' SOJA, A5547-127, Tolerancia ao herbicida glufosinato de aménio, janeiro/2009.

Vacinas
v'Suvaxyn PCV2 One Dose, Vacina inativada contra circovirose suina, maio/2007.
v'Ingelvac Circoflex, Vacina Inativada contra circovirose suina, setembro/2007.
vVAXXITEK MD/IBD, Vacina viva recombinante contra a doenga de Marek e doenga de Gumboro,
dezembro/2003.
v'Porcilis Circumvent CVT, Vacina contra circovirose suina, margo/2008.
v POULVAC E. COLI, Vacina para uso animal contra a bactéria E. Coli, outubro/2009.
vVECTROMUNE FP-MG+AE, Vacina viva liofilizada contra a Bouba aviaria, Mycoplasma gallisepticum e
Encefalomielite Aviaria, dezembro/2009.
vVECTROMUNE FP-MG, Vacina viva liofilizada contra a Bouba aviatia, Mycoplasma gallisepticum,
dezembro/2009.
v VECTORMUNE HVT-NDYV, Vacina viva congelada contra a doenga de Marek e doenga de
Newcastle, janeiro/2010.
v VECTORMUNE HVT-IBD, Vacina viva congelada contra a doenga de Marek e Gumboro,
janeiro/2010.

Outros
v LEVEDURA, Saccharomyces cerevisae - CEPA Y1979, Levedura Saccharomyces cerevisae
para produgio de farneseno, janeiro/2010.



Rotulagem de OGMs

Referéncias normativas:

= Artigos 6°, inciso III, e 31, caput, do “Coédigo de Defesa do Consumidor” (CDC):
direito a informag¢do adequada sobre os diferentes produtos disponibilizados no
mercado, determinando que a apresentagiao destes assegure informagdes corretas,
claras e precisas.

* De forma genérica, a Lei 11105/2005 estabelece que todos os alimentos e
ingredientes alimentarios destinados ao consumo humano ou animal, que
contenham ou sejam produzidos por a partitr de OGMs ou derivados, devem conter
tal informacao nos seus rétulos (art. 40).

» Especificamente, a rotulagem de OGMs foi regulada pelo Decreto n° 4680 de
24/04/2003 - Regulamenta o direito a informagio, assegurado pela lei n® 8078, de 11
de setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados, sem prejuizo do cumprimento das demais

normas aplicaveis (DOU de 25/04/2003).




Rotulagem de OGMs

" O artigo 2° do Decreto 4680/2003 determina que os produtos que contenham um
limite superior a 1% de OGM na sua composi¢do devem possuir réotulo contendo
“em destaque, no painel principal e em conjunto com o simbolo a ser definido
mediante ato do Ministério da Justi¢a”, uma das seguintes expressoes, dependendo
do caso: “(nome do produto) transgénico”, “contém (nome do ingrediente ou
ingredientes) transgénico(s)” ou “produto produzido a partir de (nome do produto)
transgénico”.

= Exige-se rotulagem para todos os alimentos (embalados, a granel e i» natura).

* Exige-se rotulagem de alimentos e ingredientes produzidos a partir de animais
alimentados com rag¢do contendo ingredientes transgénicos.




Rotulagem de OGMs

Atualmente, tramitam no Brasil 4 a¢des civis publicas questionando a
legalidade do limite de 1% estabelecido pelo Decreto 4680/2003, pelo
qual o produto nio precisa ser rotulado como transgénico.

Agdes civis publicas:

1. Sao Paulo - com liminar suspensa pelo Tribunal.

2. Piaui — com sentenga determinando a rotulagem dos alimentos, seja qual
for o indice de presenga de OGM no alimento.

3. Brasilia - com sentenga de 1° instancia determinando a rotulagem dos
alimentos, seja qual for o indice de presenca de OGM - concedido efeito
suspensivo a apelagio.

4. Rondondpolis - com liminar obrigando a rotulagem dos alimentos, seja
qual for o indice de presenga de OGM.

OBS: Neste momento, a sentenga do Piaui é vilida em todo territério nacional,



Rotulagem de OGMs

O ato Ministério da Justica que define o simbolo a ser utilizado
no rétulo dos produtos é a Portaria 2658/2003:

Norma ISO 3864-2002: “perigo”




Direito Sancionador

Direito Administrativo Sancionador
Decreto 5591/2005

Art. 69. “Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omissao que viole as
normas previstas na Lei n° 11.105, de 2005, e neste Decreto e demais disposigoes
legais pertinentes, em especial:

()

Il - realizar atividades de pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados sem
autorizagao da CTNBio ou em desacordo com as normas por ela expedidas;

ITII - deixar de exigir a apresentagio do CQB emitido pela CTNBio a pessoa
juridica que financie ou patrocine atividades e projetos que envolvam OGM e seus
derivados;

()

XV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de
atividade comercial, sem o licenciamento do o6rgao ou entidade
ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como
potencialmente causadora de degradagao ambiental;



Direito Sancionador

Art. 69. (continua)

XVI - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade

comercial, sem a aprovagao do CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado;

(...)
XXVII - produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM e

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

Art. 71. “Para a imposicao da pena e sua gradagao, os 6rgados e entidades de registro e
fiscalizacdo levarao em conta:

I - a gravidade da infragio;

II - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas agricolas,
sanitarias, ambientais e de biossegurancga;

III - a vantagem econdmica auferida pelo infrator;

IV - a situagdo econdémica do infrator. Paragrafo unico. Para efeito do

M
S

inciso I, as infragdes previstas neste Decreto serdo classificadas em

leves, graves e gravissimas, segundo os seguintes critérios: I - a
classificagdo de risco do OGM; II - os meios utilizados para
consecucido da infragao; III - as conseqiiéncias, efetivas ou potenciais,
para a dignidade humana, a saide humana, animal e das plantas e para
o meio ambiente; IV - a culpabilidade do infrator.”

\




Direito Sancionador

Direito Penal
Lei 11105/2005

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as
normas estabelecidas pela CITNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagdao: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena: I — de ¥, (um sexto) a ¥, (um tergo), se resultar dano a
propriedade alheia; IT — de ¥, (um tergo) até a metade, se resultar dano ao meio
ambiente; III — da metade até %, (dois tergos), se resultar lesdo corporal de
natureza grave em outrem; IV — de %, (dois tergos) até o dobro, se resultar a morte
de outrem.

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 6rgaos e entidades de registro e
Fiscalizagao: Pena — reclusao, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.”



Principais A¢oes Judiciais

Acio Civil Pablica (21)

. Soja RR - Exigéncia de EIA/RIMA
. Licenciamento Ambiental

. Decisao CNBS

. ARROZ LL

. Milho LL

. Royalties Soja RR

Mandado de Seguranga (8)

. Exigéncia EIA/RIMA

ADIs (14)

. ADIN 2303-9 — Legislagao RS — amicus curiae AgroBio

. ADIN 3526-6 — Lei de Biosseguranga
. ADIN 4234 — Patentes Pipeline — amicus curiae ABRASEM




Projetos de Lei

Camara dos Deputados

* PL 4842/1998

Autor: Marina Silva — PT/AC

Dispde sobre o acesso a recursos genéticos e seus produtos derivados e da outras providéncias.

PDC* 1238/2001

Autor: Fernando Ferro — PT/PE

Dispde sobre a realizagdo de plebiscito destinado a autorizar ou nio a liberagdao dos alimentos transgénicos na
sociedade brasileira.

* PL 4495/2004

Autor: Edson Duarte — PV/BA

Dispde sobre a responsabilidade civil das empresas detentoras de direitos de patentes sobre a tecnologia de
engenharia genética aplicada em plantas.

= PL 4809/2005

Autor: Edson Duarte — PV/BA

Dispde sobre o monitoramento dos efeitos dos organismos geneticamente modificados e de seus derivados no

meio ambiente e na saide humana e animal.
* PL 4961/2005
Autor: Carlos Mendes Thame — PSDB/SP
Apenso PL 654/07
Altera dispositivos da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.
* PL 5848/2005
Autor: Edson Duarte — PV/BA
(ARQUIVADO)
Disp6e sobre a obrigatoriedade de informagio nas embalagens e rétulos de
produtos que contenham organismos geneticamente modificados em sua composigao.




Projetos de Lei

= PL 268/2007
Autor: Eduardo Sciarra — PFL/PR

Altera os dispositivos da Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2004, e revoga os artigos 11 e 12 da Lei n°® 10.814, de 15
de dezembro de 2003.

* PL 654/2007

Autor: Nazareno Fonteles — PT/PI

Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial,
vedando o patenteamento de organismos geneticamente modificados.

= PL 2262/2007

Autor: Carlos Willian — PTC/MG

Altera a Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, para proibir a clonagem de animais.

= PL 3399/2008

Autor: Nazareno Fonteles — PT/PI

Altera a redagio do art. 19 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, acrescentando exigéncias ao depdsito de
pedido de patente.

= PL 4148/2008

Autor: Luis Carlos Heinze — PP/RS

Altera e acresce dispositivos a Lei 11.105, de 24 de margo de 2005.

= PL 3709/2008

Autor: Rafael Guerra

Concessiao de patentes para produtos e processos farmacéuticos

= PL 5575/2009

Autor: Candido Vaccarezza
PT/SP
Alteragdo da Lei de Biosseguranga




Projetos de Lei

Senado

PL 216/99

Autoria Marina Silva

Em anexo

PL 271/00

PL 47/2003

Proibe por 5 anos, o plantio e a comercializagdo de alimentos contendo OGMs ou
derivados de OGM, em todo territorio nacional

PLS* 73/2007

Autor: Sen. Katia Abreu - PFL/TO

*Projeto de Lei do Senado

Regulamenta as atividades de pesquisa, produgao, importagao, liberagio no ambiente

e comercializagdo de clones de mamiferos, exceto humanos, peixes, anfibios, répteis e
aves.




Projetos de Lei

PDS* 90/2007

Autor: Sen. Katia Abreu - PFL/TO
*Projeto de Decreto Legislativo
Susta a aplicagdo do artigo 3°, do Decreto n° 4.680, de 24/04/2003, que regulamenta o
direito a informagdo, assegurado pela Lei n° 8.078, de 11/09/1990, quanto aos
alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que

contenham ou sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados, e
da Portaria n°® 2.658, de 22/12/2003, do Ministério da Justi¢a, que regulamenta o
disposto no 8§ 1°, do artigo 2°, do Decreto n° 4.680, de 24/04/e 2003.

PLS* 523/2007

Autor: Sen. Marcelo Crivella
Projeto de Lei do Senado
Dispoe sobre a Politica Nacional de Sementes de Mudas.
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