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RESUMO

A presente pesquisa aborda o principio da precaucédo e a sua aplicacédo na liberacéo
para a producdo e o consumo de alimentos transgénicos. O objetivo da producéao
deste trabalho é descrever o que é o principio da precaugdo, sua historia e
caracteristicas, 0s requisitos para sua aplicacéo e sua relevancia para a garantia da
protecdo da vida ambiental bem como do ser humano. O método de abordagem
utilizado no presente trabalho foi o dedutivo e os métodos de procedimento foram o
monografico e juridico. A pesquisa realizada resulta na comprovacdo de que o
principio da precaucdo deve ser utilizado em qualquer situacdo em que uma
atividade estiver para ser implementada, observando que, aplicar-se-a o referido
principio quando sobre esta atividade ndo houver certeza cientifica dos seus efeitos
ao meio ambiente, bem como aos seres humanos. O resultado desta pesquisa
também comprova que a liberacéo para o consumo dos alimentos transgénicos deve
ser precedida da aplicacdo do principio da precaucdao como meio de garantir o
direito fundamental a saude, ja que os efeitos do consumo destes alimentos sao
desconhecidos. Assim, o principio da precaucdo é medida aplicada para garantir a
existéncia do meio ambiente e do ser humano de hoje e as futuras geracoes.

Palavras-chave: Principio da precaucdo. Alimentos geneticamente modificados.
Liberagéo dos transgénicos.



ABSTRACT

This current research is directed to the precautionary principle and its application in
releasing the production and consumption of genetically modified foods. The purpose
of completing this survey is to study the way in which the release of genetically
modified organisms can affect nature, taking into consideration that precaution is
being applied, describing what this principle is, the history and characteristics and
what requirements and safeguards are necessary to guarantee the protection of the
environment and human life. The method of approach used in this actual research
was deductive and the methods of procedure were specific and legal. The survey
also confirms that the precautionary principle should be used in each situation in
which a new activity is to be implemented when there is no entire scientific proof of
what the effects may be for the environment and human life. The result of this survey
also proves that the release of genetically modified foods for consumption must be
preceded by application of the precautionary principle in order to ensure the
fundamental right to health, since it is uncertain what effects these foods may have to
human life. Thus the principle of precaution is applied to preserve the environment
and ensure the existence of mankind for now and generations to come.

Keywords: Precautionary Principle. Genetically Modified Food. Release of
Genetically Modified Foods.
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INTRODUCAO

O presente trabalho tratara do principio da precaucédo e sua aplicacdo nos
casos de liberacdo da producdo e do consumo de transgénicos, dando énfase aos
alimentos geneticamente modificados. Neste trabalho buscar-se-4, primeiramente,
explicar a necessidade de aplicacdo do principio da precaucdo como forma de
garantir a preservacao do meio ambiente.

O tema € de extrema importancia, pois se refere a medidas a serem adotadas
no sentido de preservar o meio ambiente e os seres humanos, incluidas aqui as
futuras geracoes.

A escolha do tema esta ligada ao fato de que é dada pouca publicidade aos
perigos a que a sociedade esta exposta, no que concerne aos efeitos da producéo e
consumo dos transgénicos, especialmente a longo prazo.

Abordar-se-4 o principio da precaucdo detalhando suas especificidades,
examinando a importancia deste principio, onde esta disposto, sua ligacdo com a
liberacdo dos alimentos transgénicos e a necessidade de sua aplicacdo pela
garantia da inalterabilidade dos recursos naturais, bem como para evitar a
degradacéao ambiental.

A liberacdo de Organismos Geneticamente Modificados é tema de discussao
permanente no pais. A ciéncia e as novas tecnologias sempre envolvem biorrisco ou
biosseguranca, pois, das novas técnicas de pesquisa, surgem efeitos imprevisiveis e
invisiveis, muitas vezes irreversiveis.

A Biosseguranca deixa de ser uma questao que envolve somente cientistas e
0 governo, passando a ser também uma preocupacdo da sociedade, afinal, envolve
interesses relacionados a preservacao da biodiversidade, como forma de manter
inalterado o ciclo vital de inimeras espécies, inclusive a humana.

A necessidade do ser humano em preservar o ecossistema equilibrado é
medida incontestavel para a sobrevivéncia e garantia que 0 mesmo ocorra para com
as geracoes futuras.

Esta pesquisa torna-se importante pela relevancia do tema abordado, a
complexidade dos problemas da sociedade em funcdo do crescimento econdmico
desordenado e o resultado que advém desta evolugcdo e sua correlagdo ao

agravamento dos problemas de natureza ambiental.
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Tem como objetivo abordar o principio da precaucdo e verificar que ao ser
desconsiderado tal principio, tanto 0 meio ambiente como a sociedade e as futuras
geracdes correm o risco de ver a biodiversidade ser bruscamente alterada ou até
mesmo levar a extingdo de algumas espécies.

Assim, a aplicacdo do principio visa garantir a inalterabilidade dos recursos
naturais, bem como evitar a degradacao ambiental.

O método de abordagem adotado é o dedutivo. J& os meétodos de
procedimentos empregados no presente estudo sdo o monografico e o juridico.

A técnica de pesquisa caracteriza este estudo como pesquisa prescritiva,
tedrica com fontes secundarias.

Provar-se-a que o principio da precaucao é aplicado com o fito de preservar o
meio ambiente e a vida humana, pois versa sobre medidas antecipatorias
executadas em atividades em que ndo é possivel garantir a seguranca, sendo
assim, provaveis de gerar dano ao meio ambiente e consequentemente aos seres
humanos. Sdo medidas aplicadas antes mesmo da probabilidade de existéncia de

risco da atividade ao meio ambiente e a vida.
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1. TRANSGENICOS

1.1 Conceito

Os organismos geneticamente modificados (OGMs), ou transgénicos, sao
aqueles que recebem, de maneira artificial, segmentos de DNA' de organismo
diverso, ou seja, um gene exdgeno.

A Lei n°® 11.105/05 (Lei de Biosseguranga) conceitua, em seu artigo 3°, inciso
V, organismo geneticamente modificado (OGM) como “organismo cujo material
genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética”.

Tais modificacbes e alteracdes desses genes nao poderiam ocorrer
naturalmente e séo efetuadas por meio de técnicas de engenharia genética.

O chamado DNA recombinante surgiu nos anos 1970 e consiste no
isolamento de somente um gene do total de genes de um organismo. O gene
isolado, possuidor de uma determinada caracteristica, é entdo alterado e recolocado
no mesmo organismo do qual foi retirado ou transportado para algum outro, da

mesma espécie e género ou nao.?

Essas técnicas surgiram com o intuito de melhorar ou aperfeicoar os
organismos ja existentes em nosso meio ambiente e, diferentemente das técnicas
tradicionais de melhoramento de espécies, que se restringiam a transferéncia de
genes entre a mesma espécie ou entre espécies semelhantes, as técnicas
biotecnoldgicas utilizadas nos transgénicos tornaram possivel a transferéncia de
genes entre espécies totalmente distintas, praticamente impossiveis de ocorrerem

de forma natural.®

! Acido desoxirribonucleico. Composto orgéanico que contém segmentos que carregam informagao
genética.

> RODRIGUES, Melissa Cachoni; ARANTES, Olivia Marcia Nagy. Direito Ambiental & Tecnologia.
Uma abordagem sobre os transgénicos sociais, 12 ed. (ano 2004), 22 tir./ Curitiba: Jurua, 2005, p. 24

® VIEIRA, Luiz Gonzaga Esteves. Organismos Geneticamente Modificados. Uma Tecnologia
Controversa. Ciéncia Hoje. Séo Paulo, Sociedade Brasileira pra o Progresso Cientifico, n. 203, v. 34,
p. 32, abr. 2004.
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Apés décadas do surgimento das técnicas que possibilitaram a criagdo dos
transgénicos, houve muitas mudancas no que tange a sua regulamentacéo, além da
guebra de muitos tabus relacionados a engenharia genética.

Entretanto, como veremos neste trabalho, apdés anos de estudo e testes,
ainda existe grande preconceito e resisténcia pela maioria da populagédo no que diz
respeito ao consumo dos transgénicos.

Nos dias atuais, percebemos uma tendéncia muito forte a volta do consumo
de produtos cultivados da forma mais natural possivel, sem qualquer utilizacdo de
técnicas artificiais e agrotéxicos.

Ao mesmo tempo em que a tecnologia avanca, grande parte das pessoas
passa a dar maior importancia a sua saude, dando preferéncia ao consumo de
alimentos néo transgénicos e principalmente aos organicos, ramo que tem crescido
ano apés ano.

Apesar disso, muitas pessoas consomem alimentos transgénicos sem saber.
Isso porque muitos alimentos industrializados possuem  matéria-prima
geneticamente modificada e, ao chegar ao consumidor final, o0 mesmo ndo é
devidamente informado.

A impressao gue da é que todo organismo alterado geneticamente de forma
artificial causa certo medo e receio na populacdo em geral, pois ndo sdo conhecidos
todos os efeitos do consumo de transgénicos no organismo humano.

Ja se falou na possibilidade de aumento de células cancerigenas, no
aparecimento de novas doencgas, apesar de nenhum caso concreto comprovado nos

dias atuais.

1.2 Aspectos cientificos, econdmicos e juridicos dos transgénicos

1.2.1 Aspectos cientificos

Conforme ja mencionado anteriormente, os transgénicos tém como objetivo o
melhoramento genético de determinados organismos. Podemos citar como exemplo
a transgenia realizada plantas para fins alimenticios, onde quem esta interessado

nas modificacdes genéticas tem por objetivo o desenvolvimento de espécies
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resistentes a pragas, o aumento da qualidade nutricional os alimentos, dentre outras
particularidades.

Entretanto, hd uma limitacdo na utilizacdo desses meétodos, em razdo da
imprecisdo dos procedimentos necessarios. Ou seja, ao inserir um gene estranho
em um organismo, ndo se tem a certeza de onde este sera incorporado ou até
mesmo se isso realmente acontecerd. Ademais, essa imprecisdo na manipulacéo
genética também versa sobre a possibilidade da anulacdo ou problema em algum
outro gene que nao deveria ser modificado.*

Sendo assim, modificando geneticamente um determinado aspecto daquele
organismo, outra caracteristica podera sofrer mudancas indesejadas, algo que néo
havia interesse em modificar, inclusive que possa refletir em sua qualidade
nutricional.

No tocante aos alimentos, h& risco na manipulacédo e inser¢cao de genes de
um em outro, tanto pelo aumento da quantidade de substancias toxicas, quanto pela
diminuicdo da quantidade de determinadas substancias essenciais a nutricao do ser

humano.®

“O uso de genes marcadores na construgdo dos alimentos geneticamente
modificados pode provocar aumento da resisténcia bacteriana a antibiéticos,
pela possibilidade de transferéncia dessa caracteristica as bactérias que
infectam os seres humanos e o0s animais. O aparecimento de
superbactérias resistentes a todos os antibiéticos € hoje a maior
preocupacéo das autoridades mundiais de satde™

Mesmo apoés a realizacdo de pesquisas é praticamente impossivel se ter total
certeza de que os Organismos Geneticamente Modificados ndo causarao mal algum

ao organismo humano. Na induastria farmacéutica, sdo realizadas inumeras

* VIEIRA, Luiz Gonzaga Esteves. Organismos Geneticamente Modificados. Uma Tecnologia

Controversa. Ciéncia Hoje. Sdo Paulo, Sociedade Brasileira pra o Progresso Cientifico, n. 203, v. 34,
p. 29-32, abr. 2004; LEITE, Marcelo. Os alimentos transgénicos. Sao Paulo: Publifolha, 2000, p. 45

> LAZZARINI, Marilena. Alimentos transgénicos: a precéria avaliagdo dos riscos a salde. Revista da
associacdo dos magistrados brasileiros: cidadania e justica, Rio de Janeiro, n. 9, ano 4, p. 196, 2°
sem.2000

® LAZZARINI, Marilena. Alimentos transgénicos: a precaria avaliacd@o dos riscos a saude. Revista da
associacdo dos magistrados brasileiros: cidadania e justica, Rio de Janeiro, n. 9, ano 4, p. 196-197, 2°
sem.2000.
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pesquisas antes da liberagcdo de um determinado medicamento no mercado e,
mesmo assim, alguns séo retirados do comércio apds anos de uso, por mostrarem-
se nocivos ou prejudiciais a saude das pessoas.

As técnicas de biotecnologia usadas atualmente nas alteracdes genéticas,
nada mais sdo do que a modernizacdo das técnicas utilizadas h4 muito tempo no
melhoramento de espécies, quando o homem néo possuia consciéncia do alcance
de tais procedimentos.’

O DNA recombinante possibilita 0 melhoramento genético e a maior producéo
daquele organismo. Essa maior escala de producédo gera lucro para quem os cultiva
e também beneficia o consumidor, ja que em razdo da maior produtividade, o preco
final do produto sera menor.

Desde o inicio do cultivo dos transgénicos, existem relatos de contaminacdes
de plantagbes vizinhas, convencionais, passando a ser necessdaria uma distancia
minima entre as plantacdes de sementes transgénicas e as convencionais. Em
razdo disso, surgiu também a preocupacdo de contaminacdo das plantas nativas, o
gue pode causar desequilibrio no ecossistema, gerando impactos possivelmente
nocivos.?

Outra forma de contaminagdo pode acontecer também nos locais de
armazenamento e transporte de produtos cultivados de forma convencional, onde
antes passaram produtos transgénicos, podendo ocorrer a mistura dos produtos
cultivados das diferentes formas.®

Cabe ressaltar que, caso reste comprovado que 0s transgénicos causam
algum mal a saude ou ao meio ambiente, sera tarefa quase impossivel extingui-los

sem deixar rastros e verdadeiros estragos.°

" VIEIRA, Luiz Gonzaga Esteves. Organismos Geneticamente Modificados. Uma Tecnologia

Controversa. Ciéncia Hoje. Sdo Paulo, Sociedade Brasileira pra o Progresso Cientifico, n. 203, v. 34,
p. 28-29, abr. 2004.

® ALMEIDA, Dayse Coelho de. Transgénicos e o Principio da Precaucéo: situacdo econdmica, juridica
e ambiental. Jus Navigandi, Teresina, ano 9, n. 221, 13 fev. 2004.

° OLIVEIRA Jr, José Alcebiades de Conexdes entre os novos direitos: do direito ambiental ao direito
do consumidor na polémica dos transgénicos. Revista de Direito do Consumidor. [S.I], n. 66, ano 17,
p. 40, abr./jun.2008.

'® ALMEIDA, Dayse Coelho de Transgénicos e o Principio da Precauc&o: situacdo econdémica, juridica
e ambiental. Jus Navigandi, Teresina, ano 9, n. 221, 13 fev. 2004.
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1.2.2 Aspectos econdGmicos

Na agricultura, além da producdo aumentar consideravelmente, algumas
plantas transgénicas dispensam o uso de pesticidas em suas lavouras, pois em
razdo de suas modificacdes genéticas, repelem naturalmente o ataque de insetos,
reduzindo mais ainda os custos da producéo e gerando maior lucro.

A utilizacdo dos transgénicos na agricultura possui interesse
preponderantemente econoémico, tendo em mira a produgdo em maior escala e a
reducdo de gastos, 0 que motiva tanto os agricultores e as industrias, como também
gera expectativa no consumidor final, que acredita ser beneficiado com os produtos
a precos mais acessiveis.

Além dos beneficios citados acima, nos dias atuais € possivel melhorar o
valor nutricional das plantas transgénicas, aumentando o nivel de elementos
importantes para o organismo humano, como o ferro e o célcio, tudo gracas a
engenharia genética.™

No entanto, com o passar dos anos, permanecemos bem distantes das
promessas que os defensores dos transgénicos utilizavam em suas argumentacoes,
como por exemplo, a ja citada erradicagdo da fome no mundo, em raz&do da
producdo em larga escala mediante custos mais baixos. Tais promessas ndo se
confirmaram com o passar dos anos e ndo passam, ainda, de mera expectativa para
o futuro.

Desde o inicio da tecnologia do DNA recombinante, a soja € uma das plantas
em que mais se investiu, visando seu melhoramento genético. Isso se da em razao
da importancia do grdo em nossa alimentacéao, bem como pelo motivo do mesmo ser
utilizado em racao para animais, principalmente gado de corte, viabilizando também
o lucro ocasionado pela maior producéo de carne para consumo.*?

Como j& explicado anteriormente, ndo importa a finalidade, o interesse

principal ser& sempre voltado ao aumento do lucro.*

' ARAGAO, Francisco J. L.. Melhoramento de Plantas: o panorama Nacional. Ciéncia Hoje. S&o
Paulo: Sociedade Brasileira para o Progresso Cientifico, v. 34, n. 203, p. 35, abr. 2004.

> CARNEIRO, Henrique S.. Ndo sabemos o que comemos. Ciéncia Hoje. S0 Paulo, Sociedade
Brasileira para o Progresso Cientifico, n. 203, v. 34, p. 40-42, abr. 2004.

" MORAES DA SILVA, Enio. Os Organismos Geneticamente Modificados e o Principio da Precaucéo
como Instrumento de Protecdo Ambiental. Revista de Direito Ambiental. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, a. 8, v. 30, p. 98-102, abr/jun. 2003.



16

Por outro lado, o agricultor fica refém das empresas produtoras das sementes
transgénicas, ja que as mesmas produzem apenas uma unica vez. Essa infertilidade
€ proposital, para que os criadores nao deixem de ter direitos sobre a tecnologia que
desenvolveram, vinculando os produtores as empresas impondo, inclusive, a compra
casada de produtos. Isso porque as empresas produtoras de alimentos
transgénicos, além de possuirem a patente das espécies geneticamente
modificadas, produzem também os herbicidas especificos para serem usados nestes
organismos geneticamente modificados. Assim, o produtor ao adquirir o transgénico

é obrigado a adquirir o herbicida correspondente.*

1.2.3 Aspectos juridicos

Os transgénicos chegaram ao Brasil clandestinamente no ano de 1997, sendo
gue em 1998 a Monsanto conseguiu pela primeira vez aprovagao para sua soja, a
Roundup Ready. Este organismo é preparado para resistir ao herbicida que leva o
mesmo nome e, obviamente, € produzido pela mesma empresa, a Monsanto-
Monsoy. O herbicida citado tem a propriedade de matar as ervas daninhas’ além de
exterminar a soja natural. O processo é simples: em uma soja natural é introduzido
um gene capaz de resistir ao herbicida Roundup Ready, assim, € criada uma soja
resistente ao herbicida. Quando da utilizacdo de referido herbicida ocorre a morte de
todas as ervas daninhas o que n&do ocorre com a soja a ele resistente.*®

Essa aprovacdo ocorreu sem qualquer analise de risco ambiental, o que
motivou o Greenpeace, juntamente com o Instituto de Defesa do Consumidor
(IDEC), a ingressar com acdo na Justica Federal, impedindo o plantio e a
comercializagé@o de transgénicos até o ano de 2003.

O plantio e a comercializagdo dos transgénicos no Brasil foram
regulamentados definitivamente somente no ano de 2005, pela Lei de
Biosseguranca, n° 11.105 de 24/03/2005, sancionada pelo entdo presidente Luiz

Inacio Lula da Silva. Essa nova lei desobrigou a realizacado de estudos de impactos

“BIANCO, Nilva. Transgénicos e a alimentacdo. Revista A&T. [S.I], p. 37

'* plantas gue nascem em local indesejado, plantas invasoras, mato.

'* MIRANDA, Murilo de Morais e. Alimentos transgénicos: direitos dos consumidores. deveres do
estado. Revista de direito do consumidor, Sdo Paulo, n. 39, ano 10, p. 241, jul./set.2001.
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ambientais e sobre a saude humana, passando para a Comissédo Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBIo) a responsabilidade de exigi-los ou néo.

A partir dai, o produtor interessado no cultivo e comércio de transgénicos
deve elaborar uma solicitagcdo a CTNBIo e, no caso de aprovacao do mesmo, sera
confirmado ou rejeitado pelo Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS).

Apoés a confirmacdo, comeca a fase de desenvolvimento e testes, na qual
ocorre rigida fiscalizacéo, seguida de avaliacdo sobre os critérios de biosseguranca,
e ainda, avaliacdo politica de um conselho composto por onze ministros.

Outra grande mudanca que a Lei de Biosseguranca trouxe ao pais foi a
retirada da competéncia dos Ministérios da Saude e do Meio Ambiente para decidir e
avaliar os impactos causados pela liberacdo dos transgénicos em suas areas.

Muitas Organizacdes Nao Governamentais e juristas possuem uma posi¢cao
contraria @ CTNBIo e defendem que a realizacdo de estudos de impacto ambiental
sao indispensaveis quando se trata de transgénicos, ja que sua liberacdo comporta
riscos, 0 que pode gerar impacto ambiental negativo.

Essa nao obrigacdo da realizacdo dos estudos de impacto ambiental bate de
frente com o disposto no artigo 225 da Constituicdo Federal, que exige maximo
controle no que diz respeito a todas as técnicas que possam causar riscos a saude

humana e ao meio ambiente.

1.3 A polémica em torno dos transgénicos

Apesar do grande avanco da tecnologia nas ultimas décadas, ainda existe
uma grande polémica em torno dos transgénicos, pois ainda ndo sdao conhecidos
todos os efeitos que os OGMs podem causar no meio ambiente e no organismo
humano a longo prazo.

As opinides sobre a liberacdo e consumo dos transgénicos sdo bem divididas
e, na maioria das vezes, formadas com base em artigos jornalisticos sem grande
aprofundamento ou conhecimento detalhado de quem os escreveu.

Enquanto por um lado os transgénicos sao vistos como uma possibilidade de
erradicacdo da fome e cura de doencas, por outro lado, ndo se tem total
conhecimento, seguranca sobre os efeitos desses organismos na saude de quem 0s

consome € na natureza.
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Ainda estamos pisando em terreno desconhecido quando falamos de DNA
recombinante, pois, conforme ja mencionado, essa combinacédo de material genético
de organismos distintos pode ndo gerar o efeito esperado, ou até mesmo anular
outros aspectos daquele determinado produto.’

Desde o principio da manipulacdo genética ocorreram muitos eventos
diversos dos esperados, sendo os Estados Unidos o campedo de acidentes com
transgénicos.

Talvez por isso ainda exista uma grande resisténcia da populacdo nos dias
atuais. Esse receio da populagdo em geral, sobre a utilizacdo das técnicas de
engenharia genética, existe desde os anos 70, muitas vezes por motivos éticos ou
religiosos, ja que essa transferéncia de genes de maneira artificial ultrapassava as
barreiras naturais e eram bem diversas das técnicas aplicadas para melhoramento
das espécies até entdo utilizadas.®

Diante de tal receio da populacdo em consumir transgénicos, o que foi
comprovado por meio de pesquisas, as empresas de biotecnologia investiram
milndes em campanhas, divulgando os supostos beneficios de seu consumo e
utilizacdo.™

Mesmo apoOs décadas de avancgo tecnoldgico, ndo se tem conhecimento de
todas as consequéncias do consumo de transgénicos a longo prazo. E exatamente
nessa questao que entra a aplicacao do principio da precaucéo, objeto de estudo do

proximo capitulo.

Y VIEIRA, Luiz Gonzaga Esteves. Organismos Geneticamente Modificados. Uma Tecnologia

Controversa. Ciéncia Hoje. Sdo Paulo, Sociedade Brasileira pra o Progresso Cientifico, n. 203, v. 34,
p. 29-32, abr. 2004; LEITE, Marcelo. Os alimentos transgénicos. Sdo Paulo: Publifolha, 2000, p. 45.

¥ LEITE, José Rubens Morato (Org.). Inovacdes em Direito Ambiental. Florianépolis: Fundacéo José
Arthur Boiteux, 2000. p. 33.

YALMEIDA, Dayse Coelho de. Transgénicos e o Principio da Precaucéo: situacdo econdmica, juridica
e ambiental. Jus Navigandi, Teresina, ano 9, n. 221, 13 fev. 2004.
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2. PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS DO DIREITO AMBIENTAL E OS
TRANSGENICOS

2.1 O principio da prevencéao e da precauc¢éao

Dois dos principios fundamentais do direito ambiental estdo diretamente
ligados a questdo dos transgénicos, sendo eles o principio da prevencédo e o
principio da precaucéo, tema central deste trabalho.

O principio da prevencgéo é aplicado quando do conhecimento do dano de
determina atividade, ou seja, quando € possivel prever que aquela atividade possui
a capacidade de degradacédo do meio ambiente.

Este principio tem relagdo com o perigo concreto. E o principio cuja aplicacéo
serve para prevenir determinadas situagcdes em que a ciéncia ja detém informacdes
certas e precisas sobre o perigo e risco oferecido pela atividade. A funcéo deste
principio é ndo permitir a repeticdo de atividade uma vez ja demonstrada perigosa.®

Cabe ressaltar a diferenca entre perigo e risco. O perigo refere-se aos danos
gue ja existem ou estdo na iminéncia de existir. J& os riscos sdo as condutas onde
ha divida ou incerteza sobre os possiveis efeitos nocivos destas.?*

A emissdo dos efeitos poluentes ou degradadores pela atividade perigosa €
potencial, provavel e verossimil. Objetiva-se a prevencéo ou a cautela contra o risco
de dano ou lesédo oriunda da possibilidade de que a atividade perigosa produza
concretamente os efeitos nocivos proibidos.?> Sendo assim, ndo importa ter a
certeza do perigo da atividade, mas do perigo que podera resultar dessa atividade,
colocando o meio ambiente em risco. Isto indica que a origem do perigo é

conhecida, entdo medidas preventivas de seguranca devem ser tomadas.

2 | EITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aratijo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p. 62-63.

? MARCHESAN, Ana Maria Moreira. A insuficiéncia da legislacdo ambiental para enfrentar os danos
e riscos gerados pela bioinvasdo. In: LEITE, José Rubens Morato; FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila.
(Org.). Biosseguranga e novas tecnologias na sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e
sociais. Florianépolis: Conceito Editorial, 2007. p. 239.

22 L EITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aradjo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p. 64.
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“[...] a prevencao constitui 0 ponto inicial para alargar o direito ambiental e,
especificamente, o direito ambiental internacional. A maioria das
convencdes internacionais € fundamentada no principio de que a
degradacédo ambiental deve ser prevenida através de medidas de combate
a poluigglso, em vez de esperar que esta ocorra, e tentar combater os seus
efeitos.”

As licencgas, fiscalizagGes e autorizagOes sdo alguns exemplos de meios de
prevencao na pratica.

O Estudo Prévio do Impacto Ambiental (EPIA) € um desses instrumentos de
aplicacdo do principio da prevencdo. O objetivo do referido estudo é evitar que
projetos invidveis em relacdo a protecdo ecoldgica sejam implementados. Assim, a
prevencdo € ato antecipatério, com o objetivo de avaliar aspectos degradantes ao

meio ambiente, permitindo que se possa medir o risco ambiental antecipadamente.

“[...] & importante salientar que esta tarefa de atuar, preventivamente, deve
ser vista como uma responsabilidade compartilhada, exigindo uma atuagéo
de todos os setores da sociedade, cabendo ao Estado criar instrumentos
normativos, e politica ambiental preventiva [...]. Outrossim, cabe a todos os
cidadaos o dever de participar, influir nas politicas ambientais, evitar
comportamentos nocivos ao ambiente e aditar outras medidas preventivas,
visando a néo prejudicar o direito ao meio ambiente saudavel.”*

Ao poder publico foram atribuidos, pelo constituinte, deveres especificos, a
serem cumpridos por meio de principios e instrumentos que garantissem o direito ao
meio ambiente equilibrado. O EPIA é um desses deveres, e sera exigido para a
instalacéo de qualquer obra ou atividade que possa causar degradacdo ambiental,
conforme esté expresso na Constituicdo Federal, artigo 225, § 1°, inciso IV.?

O Poder Executivo, tal qual o Legislativo e o Judiciario, assumem um
compromisso fundamental com a garantia de protecdo efetiva dos Direitos
Humanos, ao se vincularem ao programa constitucional que assegura, logo no caput

do art. 225, o direito de todos ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, de

> LEITE, José Rubens Morato. Dano ambiental: do individual ao coletivo extrapatrimonial. 2° Ed. Sao
Paulo: Revista dos Tribunais, 2003, p. 50.

** LEITE, José Rubens Morato. Dano ambiental: do individual ao coletivo extrapatrimonial. 2° Ed. S&o
Paulo: Revista dos Tribunais, 2003, p. 51.

> FERREIRA, Heline Sivini. A lei de biosseguraca e o estudo prévio de impacto ambiental: possivel
assegurar um meio ambiente ecologicamente equilibrado?. In: LEITE, José Rubens Morato;
FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila. (Org.). Biosseguranca e novas tecnologias na sociedade de risco:
aspectos juridicos, técnicos e sociais. Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007. p. 316.
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protecdo instrumentalizada, dentre outras formas, através da obrigacéo politica de
exigéncia de prévio estudo de impacto ambiental para a instalacdo daquelas
atividades ou obras potencialmente causadoras de acentuada degradacao
ambiental.?®

As agressdes ao meio ambiente na maioria das vezes sao de dificil ou
impossivel reparacdo. A reparacdo da area afetada € incerta e extremamente
custosa, visto que ja ocorreram inUmeras degradacfes ao meio ambiente. Por isso,
existe a preocupacdo de que ocorra uma atuacao preventiva e de seguranca para
evitar os danos ambientais. Deste fato se consagrou o principio da prevencao.

“[...] o instrumento do Estudo Prévio do Impacto Ambiental, [...] tem como
objetivo evitar a implementacdo de desenvolvimento tecnicamente inviavel
do ponto de vista ecologico. Desta forma, a prevencdo, necessariamente,
implica em um mecanismo antecipatoério do modo de desenvolvimento da
atividade econbmica, mitigando e avaliando o0s aspectos ambientais
negativos.”’

Apobs a conclusédo do EPIA é feito o relatério de impacto ambiental (RIMA). O
RIMA devera ser apresentado de forma compreensivel e objetiva e sera o reflexo do
EPIA. Quando concluido o estudo este devera ser apresentado a administracédo
publica, bem como a sociedade. As decisfes oriundas do EPIA ndo fazem vincular a
decisdo administrativa sobre o licenciamento, mas sdo um limite & liberdade de
atuacdo do poder publico. Portanto, o administrador publico podera solucionar o
caso do licenciamento de uma forma adversa aquela apresentada pelo RIMA,
porém, a decisdo devera ser motivada e fundamentada e ndo podera ir contra a

protecdo ao meio ambiente.?®

*® MIRRA, Alvaro Luiz Valery. Direito ambiental: o principio da precaucéo e sua aplicacéo judicial. In:
LEITE, José Rubens Morato (Org.). Inovacdes em Direito Ambiental. Florianépolis: Fundagédo José
Arthur Boiteux, 2000. p. 61. AYALA, Patrick de Araujo. O principio da precau¢do como impedimento
constitucional a producdo de impactos ambientais. In: LEITE, José Rubens Morato (Org.). Inovacdes
em Direito Ambiental. Florianépolis: Fundacao José Arthur Boiteux, 2000. p. 74.

*” LEITE, José Rubens Morato (Org.). Inovagdes em Direito Ambiental. Florianépolis: Fundag&o José
Arthur Boiteux, 2000. p. 30.

8 FERREIRA, Heline Sivini. A lei de biosseguraca e o estudo prévio de impacto ambiental: possivel
assegurar um meio ambiente ecologicamente equilibrado?. In: LEITE, José Rubens Morato;
FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila. (Org.). Biosseguranca e novas tecnologias na sociedade de risco:
aspectos juridicos, técnicos e sociais. Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007. p. 319.
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A liberacdo de organismos geneticamente modificados no meio ambiente
insere-se na zona de certeza positiva do conceito indeterminado de obra ou
atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo ambiental,
significando que certamente existirdo impactos a serem considerados. Assim sendo,
a realizacdo do estudo de impacto ambiental torna-se obrigatoria e ndo ha que se
falar, portanto, em discricionariedade do poder publico.?® Portanto, nos casos em
gue houver a certeza da ocorréncia de dano ambiental, aplica-se o principio da
prevengao.

Alguns juristas entendem que o principio da prevencéo ja abrange toda essa
ideia de antecipacédo do dano e ndo o separam do principio da precau¢do, como se
os dois fossem um soé principio. Entretanto, para que haja a prevencao, conforme ja
mencionado, € necessario que exista o conhecimento do que prevenir, antecipando-
se para evitar os efeitos indesejados.

N&o é a toa que o principio da prevencao € denominado por alguns como o
“megaprincipio”. Para a sua aplicagao, € necessario que exista um nexo causal, a
ligacdo entre a causa e o0 dano ja conhecido e que devera ser evitado.

Sua importancia € indiscutivel, em razao, principalmente, da dificuldade
existente na tentativa de reverter um dano ja concretizado e nos grandes custos
envolvidos quando ha essa possibilidade de reversao.

O principio da precauc¢ao surgiu como um derivado do principio da prevencao
e tem relacdo com o perigo abstrato, e versa, assim como o0 principio da prevencao,
sobre medidas antecipatdrias a provaveis danos ambientais, para, assim, evitar
condicées possiveis de degradacdes ambientais.*

Entretanto, ao invés de lidar com certezas, como acontece na aplicacdo do

principio da prevencéo, o da precaucao protege contra o simples risco.

“O principio da precaucéo é filho do principio da prevenc¢do, ou seja, é fruto
da construcdo aprimorada de uma diretriz do Direito Ambiental aplicada as

* FERREIRA, Heline Sivini. A lei de biosseguraca e o estudo prévio de impacto ambiental: possivel
assegurar um meio ambiente ecologicamente equilibrado?. In: LEITE, José Rubens Morato;
FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila. (Org.). Biosseguranga e novas tecnologias na sociedade de risco:
aspectos juridicos, técnicos e sociais. Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007. p. 340-341.

% MARCHESAN, Ana Maria Moreira. A insuficiéncia da legislagéo ambiental para enfrentar os danos
e riscos gerados pela bioinvaséo. In: LEITE, José Rubens Morato; FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila.
(Org.). Biosseguranga e novas tecnologias na sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e
sociais. Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007. p. 238.
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atividades humanas, especialmente aquelas que envolvem recursos
naturais (ou mesmo culturais) e tecnologia. Ambos se fundam na
antecipacdo e nos remetem a um relativismo em termos de saber
cientifico.”**

Se o principio da prevencdo € aplicado sobre atividades e comportamentos
dos quais a ciéncia ja possua informacfes cientificas certas e precisas sobre os
perigos, o principio da precaucdo € uma antecipacdo ainda maior, pois busca
cautelas em relacéo as atividades em que a ciéncia ainda ndo possui informacdes a

respeito de suas possiveis consequéncias nocivas.*

“A aplicacdo do Principio da Precaucdo nédo significa a apresentacdo de
provas absolutas de que os transgénicos séo perfeitamente seguros, mas
de que ndo sdo agressores aos elementos da natureza, ou, caso
apresentem algum efeito nocivo em potencial, estas ameacas resultem
insignificantes ao patriménio ambiental, podendo ser absolvidas pela
natureza, sem danos sérios ou irreversiveis. O Principio da Precaugédo
atende, assim, as exigéncias de protecdo a saude do homem e do meio
ambiente.”*

Este principio possui como finalidade verificar a imprescindibilidade de uma
atividade econémica e os riscos que podem resultar da mesma, além de verificar se
tal atividade tem como propédsito a manutencdo da qualidade de vida e processos
ecologicamente corretos.?*

O principio da precaucao encontra-se disposto no art. 15 da Declaracdo do
Rio de 1992:

3 MARCHESAN, Ana Maria Moreira. A insuficiéncia da legislacdo ambiental para enfrentar os danos
e riscos gerados pela bioinvasdo. In: LEITE, José Rubens Morato; FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila.
(Org.). Biosseguranga e novas tecnologias na sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e
sociais. Florianépolis: Conceito Editorial, 2007. p. 238.

*> MARCHESAN, Ana Maria Moreira. A insuficiéncia da legislacdo ambiental para enfrentar os danos
e riscos gerados pela bioinvasdo. In: LEITE, José Rubens Morato; FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila.
(Org.). Biossegurangca e novas tecnologias na sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e
sociais. Florianépolis: Conceito Editorial, 2007. p. 238.

** VIEIRA, David Larte. Principio da precaugdo versus principio da equivaléncia substancial e a
polémica em torno da liberacé@o dos transgénicos no Brasil. Revista Interesse Publico. [S.I], n. 41, v. 9,
p. 119, jan./fev.2007.

** LEITE, José Rubens Morato (Org.). Inovagdes em Direito Ambiental. Florianépolis: Fundacéo José
Arthur Boiteux, 2000. p. 28-29.
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“Com o fim de proteger o meio ambiente, o principio da precaucéo
devera ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com
suas capacidades. Quando houver ameaca de danos graves ou
irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica absoluta ndo sera
utilizada como razéo para o adiamento de medidas economicamente
viaveis para prevenir a degradacdo ambiental.” *

Isto porque, ocorrida a degradacdo do meio ambiente, dificilmente seré
possivel a reparacdo da érea por ela afetada, entdo, a aplicacdo do principio da
precaucao serve para evitar impactos possiveis de causar danos ao meio ambiente,
antes mesmo da andlise, através de uma conclusdo cientifica, sobre a real
proporcéao desses impactos.

Este € o principio mais recente do direito ambiental e age onde existe a
duvida, quando ndo se possui dados suficientes para medir os resultados de uma
atividade. Por isso, é conhecido também como o principio da cautela, pois se esta
lidando com o desconhecido, quando ndo se sabe se tais intervencdes seréo
adversas ao meio ambiente.

A precaucdo ndo é um principio que tem foco em afastar o perigo, e sim, de
tomar determinados cuidados antes mesmo da possibilidade da existéncia deste
perigo. Prevenir uma suspeita de perigo e garantir certa distancia dele.>®

A Constituicdo brasileira também contempla, no Capitulo VI Do Meio

Ambiente, o principio da precaucao:

“Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
bem de uso comum do povo e essencial & 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 geracoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:
V - controlar a producdo, a comercializacdo e o emprego de técnicas,
métodos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de
vida e o meio ambiente.”

** Declaragéo do Rio de 1992. Disponivel em:
<http://mww.mma.gov.br/sitio/index.php?ido=conteudo.monta&idEstrutura=18&idCon teudo=576>.

3% LEITE, José Rubens Morato. Dano ambiental: do individual ao coletivo extrapatrimonial. 2° Ed. S&o
Paulo: Revista dos Tribunais, 2003, p. 47.
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Além do citado artigo, a Lei 9.605, de 1998, enumera as penalidades criminais

para quem nao tomar as devidas medidas precaucionais:

“Art. 54. Causar poluicdo de qualquer natureza em niveis tais que resultem
ou possam resultar em danos a saude humana, ou que provoguem a
mortandade de animais ou a destruicao significativa da flora: § 2°(...) Pena -
recluséo, de um a cinco anos. 8§ 3° Incorre nas mesmas penas previstas no
paragrafo anterior quem deixar de adotar, quando assim o exigir a
autoridade competente, medidas de precaucdo em caso de risco de dano
ambiental grave ou irreversivel.”

O principio da precaucéo tem o objetivo de combater tanto o perigo quanto a
incerteza cientifica. Busca também, analisar a necessidade de uma atividade de
desenvolvimento e 0s provaveis riscos ou perigos que poderdo surgir dela. Assim, o
principio da precaucdo é uma estrutura indispensavel ao Estado de justica
ambiental.’

A ideia de tal principio é que, se existe a duvida, deve-se decidir sempre em
favor do meio ambiente e contra a atividade potencialmente poluidora ou causadora

de danos.

2.2 Aplicacéo do principio da precaucao no cultivo dos transgénicos

Como sabemos, 0s recursos ambientais ndo sao infinitos e, por esse motivo,
guando uma atividade é implementada, o principio da precaucédo deve ser levado em
consideragao, pois tal atividade sempre deve observar a qualidade de vida, bem
como a manutencao dos processos ecologicos.

A liberacdo do cultivo e producédo dos transgénicos pode causar danos no
meio ambiente e nos seres humanos e trazer efeitos desconhecidos e cumulativos

para as futuras geracoes.

* LEITE, José Rubens Morato. Dano ambiental: do individual ao coletivo extrapatrimonial. 2° Ed. S&o
Paulo: Revista dos Tribunais, 2003, p. 49.
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“Esses efeitos ndo sdo previsiveis em virtude da deficiéncia do estagio atual
da ciéncia e da tecnologia, ou, pelo menos, ndo sdo devidamente
divulgados. Consequentemente, alguns dos efeitos lesivos desencadeados
por essas atividades serdo apontados como provaveis, ou como eventuais,
ndo se podendo estabelecer juizos de certeza.”®

A precaucdo surge quando da possibilidade de determinada atividade em
causar danos irreversiveis ao meio ambiente, casos onde o risco € consideravel.

Surge também quando os resultados comparativos entre os beneficios
obtidos pela atividade em relacdo a degradacéo resultante ndo compensam, pois

desproporcionais.

“[...] o ambiente prevalece sobre uma atividade de perigo ou risco e as
emissdes poluentes devem ser reduzidas, mesmo que ndo haja uma
certeza da prova cientifica sobre liame de causalidade e os seus efeitos.
Assim, devem-se considerar ndo s6 os riscos ambientais iminentes, mas
também os perigos futuros provenientes de atividades humanas e que,
eventualmente, possam vir a comprometer uma relacéo intergeracional e de
sustentabilidade ambiental.”

Para que sejam tomadas decisfes a partir do principio da precaucao, alguns
fatores devem ser considerados. Primeiro deve ocorrer a identificacdo de efeitos
potencialmente perigosos decorrentes da atividade, e, quando da existéncia de
duvida quanto aos efeitos dos fenbmenos desta atividade, esta davida ndo pode ser
transposta por uma avaliacéo cientifica, visto a falta de conclusdo em relacdo aos
provaveis impactos ocasionados por tais efeitos, sendo impossivel determinar o
risco e o correspondente método de seguranca eficaz para se obter uma certeza
razoavel dos prejuizos daf advindos.*

Apenas nas hipéteses de risco potencial € que o principio da precaucao deve

ser aplicado, mesmo que este risco ainda ndo tenha sido exteriorizado por nenhuma

*® STEIGLEDER, Annelise Monteiro. Responsabilidade civil e a lei de biosseguranga. In: LEITE, José
Rubens Morato; FAGUNDEZ, Paulo Roney Avila. (Org.). Biosseguranca e novas tecnologias na
sociedade de risco: aspectos juridicos, técnicos e sociais. Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007. p.
123.

* LEITE, José Rubens Morato. Dano ambiental: do individual ao coletivo extrapatrimonial. 2° Ed. S&o
Paulo: Revista dos Tribunais, 2003, p. 46-47.

0 LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aradjo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p.67.



27

outra atividade, ou que ele ndo possa ser calculado em proporgao de seus efeitos

degradantes ao meio ambiente, pela insuficiéncia de estudos cientificos.**

“...] a aplicacdo do principio da precaucdo pressupde que,
previamente, tenham sido identificados resultados imputaveis a
determinado fenémeno, atividade ou processo, e que se possua
verossimil conviccdo de sua nocividade, ao menos potencial. Em
outros termos, deve-se primeiro ter certeza da existéncia dos efeitos
potencialmente perigosos e da relacdo de causalidade com a
conduta ou comportamento.”*?

Com a conclusdo de que determinada atividade tem a existéncia de efeitos
potencialmente perigosos, ocorre a fase de avaliagdo dos riscos. Primeiramente
ocorre a identificacdo do perigo, que é a identificacdo dos agentes biol6gicos que
carregam um potencial perigoso, apds, vem a caracterizacdo deste perigo, que é
descobrir a natureza e o potencial nocivo destes agentes biolégicos em seus niveis
de qualidade e quantidade. O principio da precaucdo aplica-se quando da
impossibilidade de determinagdo dos riscos e do grau destes com razoéavel
seguranca e certeza cientifica.*®

Depois das etapas de identificacdo e caracterizacdo do perigo, ocorre a
avaliagdo da exposicdo e a caracterizagdo do risco. A avaliagdo do risco
compreende uma avaliacdo quantitativa ou qualitativa das possibilidades de
exposicdo aos efeitos nocivos. Ao final ocorre a caracterizagdo do risco, que é a
estimacdo, qualitativa e quantitativa, em relacdo a incerteza, gravidade, frequéncia e
a probabilidade da gravidade dos efeitos ja registrados ou de uma possivel producéo
potencial. Neste ponto ocorre a andlise final de todo o processo e a efetiva aplicacédo
do principio da precaugdo do que podera advir a inversdo do 6nus da prova aos
responsaveis pela atividade.*

A inversdo do 6nus da prova significa que os responsaveis pela atividade é

gue terdo a responsabilidade de produzir provas cientificas capazes de comprovar,

* LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aratjo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p.67

* LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aradjo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p. 67.

* LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araujo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p.67-68.

* LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araujo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p.67-68.
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gue a producdo que estdo dispostos a implementar ndo sera nociva ao meio
ambiente, bem como aos seres humanos.

Provar que as atividades néo trardo nenhum maleficio ao meio ambiente e
aos seres humanos ndo esta ligado apenas aos riscos imediatos, deve-se levar em
consideracdo 0s riscos possiveis em degradar o meio ambiente, prejudicar as

futuras geracdes e comprometer a sustentabilidade ambiental.

“[...] pode ser percebido nitido avango na organizacdo do principio da
precaucédo, no sentido da expressa justiciabilizacdo dos interesses e
direitos das futuras geragfes, cujo complexo de pretensdes deve ser
levado também em consideracédo na ponderacdo entre 0s riscos e 0s
comportamentos a serem adotados, revelando dimenstes
temporalmente projetadas do principio.”*

Se surgirem dados cientificos que comprovem que determinada atividade nao
causa ou nao causara degradacbes ao meio ambiente, as medidas que proibem tal
pratica podem ser alteradas ou mesmo anuladas.

O principio da precaucéo reforca a ideia de que os danos ao meio ambiente
s&o de dificil ou as vezes de impossivel reparacdo. E um principio que exige uma
atuacao antes mesmo que se possa cogitar em se aplicar o principio da prevencao.

Alvaro Luiz Valery Mirra, citando Geraldo Eldlio do Nascimento e Silva,

ensina:

“Em termos praticos, o principio da precaucdo significa a rejeicdo da
orientacdo politica e da visdo empresarial que durante muito tempo
prevaleceram, segundo as quais atividades e substancias potencialmente
degradadoras somente deveriam ser proibidas quando houvesse prova
cientifica absoluta de que, de fato, representariam perigo ou apresentariam
nocividade para o homem ou para o meio ambiente.”

Com a consagracéao do principio da precaucéo, a orientacdo que passou a ser
seguida é a de que mesmo havendo controvérsia em estudos cientificos a respeito

dos efeitos nocivos de determinada atividade no meio ambiente, se presente estiver

*> LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aradjo. Direito ambiental na sociedade de risco.
Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002, p. 71.

*® Direito ambiental: o principio da precaucao e sua aplicaco judicial. In: LEITE, José Rubens Morato
(Org.). Inovacdes em Direito Ambiental. Florianépolis: Fundagdo José Arthur Boiteux, 2000. p. 62.
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0 perigo de dano grave ou irreversivel, referida atividade devera ser proibida ou

rigorosamente controlada.*’

“Isto porque, em muitas situacdes, no dia em que se puder ter certeza
cientifica absoluta dos efeitos prejudiciais de determinadas atividades
potencialmente degradadoras, os danos por ela provocados ao meio
ambiente e a salde e seguranca da populacdo terdo atingido tamanha
amplitude e dimensao, que ndo poderdo mais ser revertidos ou reparados —
serdo, nessa ocasido, irreversiveis. Dai, entdo, a necessidade de ndo se
ocorrerem riscos.”*®

Um exemplo de dano irreversivel € o fendbmeno do aquecimento da
atmosfera, fato este previsto por cientistas como resultado do aumento da
guantidade de Oxidos de carbono emitidos. Ainda hoje, ndo foram determinados
cientifica e detalhadamente os efeitos nocivos desse aquecimento global, apenas
suspeitas e preocupacodes a respeito do aumento do nivel dos oceanos devido ao
derretimento de gelos e com isso a possibilidade de ocorrer a inundagao de algumas
regibes; expressivas mudancas climéticas; a ocorréncia de seca em regides hoje

umidas, dentre outras.*°

“Pelo principio da precaucado, em existindo divida ou incerteza cientifica
sobre determinados atos ou substancias, a prudéncia fard& com que a
decisdo nunca recaia em desfavor da natureza. Aplica-se assim, o in dubio
pro natura.”°

A Lei de Biosseguranca 11.105/2005 também traz o principio da precaucao:

* MIRRA, Alvaro Luiz Valery. Direito ambiental: o principio da precaucéo e sua aplicacéo judicial. In:
LEITE, José Rubens Morato (Org.). InovagGes em Direito Ambiental. Floriandpolis: Fundacéo José
Arthur Boiteux, 2000. p. 62.

*® MIRRA, Alvaro Luiz Valery. Direito ambiental: o principio da precaucéo e sua aplicacéo judicial. In;
LEITE, José Rubens Morato (Org.). Inovagdes em Direito Ambiental. Floriandpolis: Fundac¢édo José
Arthur Boiteux, 2000. p. 62.

®MIRRA, Alvaro Luiz Valery. Direito ambiental: o principio da precaucéo e sua aplicacéo judicial. In:
LEITE, José Rubens Morato (Org.). Inovacdes em Direito Ambiental. Floriandpolis: Fundacdo José
Arthur Boiteux, 2000. p. 63.

*® VIEIRA, David Larte. Principio da precaucdo versus principio da equivaléncia substancial e a
polémica em torno da liberacdo dos transgénicos no Brasil. Revista Interesse Publico. [S.l], n. 41, v. 9,
p. 109, jan./fev.2007.
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“Art. 1o Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo sobre a construcdo, o cultivo, a produgdo, a manipulacdo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportagdo, 0 armazenamento,
a pesquisa, a comercializa¢do, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e
o descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecéo a vida e a salde humana, animal
e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecdo do
meio ambiente.”

Para que seja permitida a producdo para o consumo de organismos
geneticamente modificados € necessario que estes alimentos sejam avaliados. Dai
surge o grande problema, pois essas conclusdes reais significativas sobre o efeito
dos transgénicos no organismo humano e no meio ambiente, somente sao possiveis

com o passar do tempo.
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3. PERIGOS CONSIDERADOS E RISCOS ACEITAVEIS

Através de técnicas de engenharia genética a producdo de alimentos
despertou a necessidade de acompanhamento dessas atividades por meio de
avaliacdo dos padrdes de seguranca, com o intuito de proteger a saude e 0 meio
ambiente.*

A guestdo dos transgénicos é regulamentada pela Lei Federal 11.105/2005.

No artigo 3° do citado dispositivo, destacam-se alguns conceitos:

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

Il — &cido desoxirribonucléico - ADN, &cido ribonucléico - ARN:
material genético que contém informacfes determinantes dos
caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

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

IV — engenharia genética: atividade de producédo e manipulacédo 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;”

Os defensores da introducdo imediata no mercado dos organismos
geneticamente modificados fundamentam serem estes produtos os grandes

responséaveis pela extingdo da fome no mundo. Ressaltam também que, apds anos

! VIEIRA, David Larte. Principio da precaucdo versus principio da equivaléncia substancial e a
polémica em torno da liberacdo dos transgénicos no Brasil. Revista Interesse Publico. [S.l], n. 41, v. 9,
p. 112, jan./fev.2007.
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de uso destes alimentos ndo haveria confirmacdo nenhuma de que afetem a saude
dos consumidores.

A concepcdo norte-americana de liberacdo da producdo de organismos
geneticamente modificados baseia-se no principio da equivaléncia substancial.
Referido principio tem por objetivo permitir a liberagdo dos transgénicos através de
uma avaliagdo comparativa. Assim, se determinado alimento natural ndo produz
efeitos danosos ao meio ambiente e aos seres humanos, presume-se que o alimento
similar, geneticamente modificado também n&o o fara.*?

O principio da equivaléncia substancial € bem til as industrias pela falta de
critérios mais rigorosos na analise dos efeitos dos alimentos geneticamente
modificados. Este principio foi criado para evitar que as industrias tenham custos
maiores com o0s testes que devem ser feitos antes da produgcdo para 0 consumo

destes alimentos.>®

David Laerte Vieira, citando Nutti e Watanabe, ensina:

“[...] o fato de um alimento geneticamente modificado ser substancialmente
equivalente ao anélogo convencional ndo significa que o mesmo seja
seguro, nem elimina a necessidade de se conduzir uma avaliagéo rigorosa
para garantir a seguran¢ga do mesmo antes que sua comercializagdo seja
permitida.”>*

O problema dos alimentos transgénicos e suas incertezas em relagcdo aos
efeitos nocivos do consumo destes indicam que na discussao sobre a liberagao para

0 consumo destas substancias, o principio da precaucéo deve ser aplicado.

“[...] a partir do inicio dos anos 1980, quando se identificou uma série de
problemas na cadeia alimentar que poderia causar sérios danos para a
saude humana, e que passaram cada vez mais, a mobilizar a opinido
publica, com freqlentes controvérsias e discordancias entre os cientistas
sobre os alimentos transgénicos, revelando um conhecimento cientifico
insuficiente e contingente, o principio da precaugdo passou, cada vez mais,

> VIEIRA, David Larte. Principio da precaugdo versus principio da equivaléncia substancial e a
polémica em torno da liberacéo dos transgénicos no Brasil. Revista Interesse Publico. [S.I], n. 41, v. 9,
p. 112-113, jan./fev.2007.

>* NODARI, Rubens Onofre. Biosseguranca, transgénicos e riscos ambiental: os desafios da nova lei
de biosseguranca. In: LEITE, José Rubens Morato; Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007, p. 39.

** VIEIRA, David Larte. Principio da precaucdo versus principio da equivaléncia substancial e a
polémica em torno da liberacéo dos transgénicos no Brasil. Revista Interesse Publico. [S.I], n. 41, v. 9,
p. 113, jan./fev.2007.
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a ser sugerido como nova diretriz para avaliagdo de riscos e de seguranca
alimentar.”

O primeiro caso conhecido, em que o consumo de alimentos transgénicos
causou diversos problemas nos seres humanos foi o do Triptofano L., da empresa
Showa-Denko, nos E.U.A., que ocorreu em 1.989.%°

O Triptofano L. era produzido com o emprego de bactérias geneticamente
modificadas. O controle de qualidade feito pela empresa e os 6rgaos de fiscalizacédo
foram incapazes de prever que as bactérias modificadas, além de produzirem o
triptofano, produziam também uma toxina, em quantidades crescentes e capazes de
desenvolver uma sindrome nos seres humanos.”’

O resultado foi uma epidemia da sindrome eosinofilia-mialgia, que é uma dor
muscular juntamente com o aumento de leucécitos no sangue. Cinco mil casos
foram registrados e trinta e sete pessoas morreram, restando mil e quinhentas
pessoas com sequelas permanentes. No inicio ndo foi possivel identificar que a
causa da sindrome tinha relagdo com o triptofano, mas depois foi constatado que

95% dos caos tinham relag&o com o consumo deste complemento alimentar.>®

“[...] a principal problematica envolvendo a aplicabilidade do Principio da
Precaucao, no tocante aos organismos geneticamente modificados, visando
a protecdo do consumidor, ndo reside tdo-somente nas discussdes
envolvendo o alcance de seu carater proibitivo, mas sobretudo na eficacia
da metodologia utilizada para o necessario controle, visando ao resguardo
de valores juridicamente tutelados.”™®

> FREITAS, Carlos Machado de. Avaliacdo de riscos dos transgénicos orientada pelo principio da
precaucdo. In: VALLE, Silvio; TELLES, José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem
transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003. p. 135.

*® FREITAS, Carlos Machado de. Avaliacdo de riscos dos transgénicos orientada pelo principio da
precaugdo. In: VALLE, Silvio; TELLES, José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem
transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003. p. 133.

*” FREITAS, Carlos Machado de. Avaliagdo de riscos dos transgénicos orientada pelo principio da
precaucdo. In: VALLE, Silvio; TELLES, José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem
transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003. p. 133.

8 FREITAS, Carlos Machado de. Avaliacdo de riscos dos transgénicos orientada pelo principio da
precaucao. In: VALLE, Silvio; TELLES, José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem
transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003. p. 133.

>® VIEIRA, David Larte. Principio da precaucdo versus principio da equivaléncia substancial e a
polémica em torno da liberacédo dos transgénicos no Brasil. Revista Interesse Publico. [S.]], n. 41, v. 9,
p. 118, jan./fev.2007.
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Ja no continente europeu, um caso em que restou constatado que ha
incerteza em relacdo ao consumo dos alimentos transgénicos foi o das batatas
transgénicas, no Reino Unido. Em uma Universidade da Escocia foi montado um
estudo para testar o efeito de uma proteina (lectina) na alimentacéo. O objetivo do
estudo era obter uma conclusdo sobre a possibilidade de insercdo do gene desta

proteina em plantas como o arroz, para protegé-lo de ataques de insetos.®

“No experimento foram usados camundongos que ingeriram o alimento
geneticamente modificado para produzirem a proteina em suas préprias
células. O resultado foi que, ao se alimentarem com batatas geneticamente
modificadas, foram diagnosticados problemas nos intestinos e no sistema
imunoldgico dos animais.”®*

Estes casos, assim como nossa experiéncia passada e o nivel de
conhecimento alcancado na atualidade, nos demonstram que n&o podemos aceitar
gue os alimentos transgénicos venham a se tornar mais uma tecnologia que se
transforma em um experimento em larga escala social, em que milhdes de pessoas
sdo expostas, em tempo real, aos riscos a saude e ao meio ambiente ainda néo
suficientemente conhecidos e avaliados. Nesse caso, a adocdo do principio da
precaucdo nos processos de avaliacdo dos riscos e de tomadas de decisdes
referente ao gerenciamento de riscos, torna-se mais do que uma necessidade, mas
um imperativo.®

Um dos provaveis efeitos nocivos ao meio ambiente que podem advir da
producdo de organismos geneticamente modificados € a eliminacdo de insetos e
microorganismos do ecossistema, devido a exposicdo desses a substancias toxicas

produzidas por determinadas plantas.®

% FREITAS, Carlos Machado de. Avaliacdo de riscos dos transgénicos orientada pelo principio da
precaucao. In: VALLE, Silvio; TELLES, José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem
transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003. p. 134.

®! FREITAS, Carlos Machado de. Avaliacdo de riscos dos transgénicos orientada pelo principio da
precaugdo. In: VALLE, Silvio; TELLES, José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem
transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003. p. 134.

%2 FREITAS, Carlos Machado de. Avaliacao de riscos dos transgénicos orientada pelo principio da
precaucdo. In: VALLE, Silvio; TELLES, José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem
transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003. p. 134.

® GUERRANTE, Rafaela Di Sabato; ANTUNES, Adelaide Maira de Souza; PEREIRA Jr, Nei.
Transgénicos: a dificil relacdo entre a ciéncia, a sociedade e o mercado. In: VALLE, Silvio; TELLES,
José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003.
p. 55.
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Determinadas plantas alteradas geneticamente passam pela insercdo de
determinado gene que produz resisténcia especifica a alguns insetos, sendo
possivel a extincdo destes animais que, por Obvio, fazem parte de uma cadeia
alimentar.

“A contaminagdo através do fluxo génico, de lavouras vizinhas a partir do
pdlen ou das sementes produzidas numa propriedade”.®*

Esta contaminacédo ocorre, pois o fluxo génico € que permite a troca de genes
entre plantas da mesma espécie. O fluxo génico é inerente das espécies, assim,

quando ele ocorre, ocorrera a contaminagao®’

“[...] o milho, quando transgénico, pode conduzir, pela polinizacdo, outras
lavouras & transgenia. Em outras palavras, plantacbes ndo transgénicas
proximas de plantagfes transgénicas podem se transformar em
transgénicas peIaGpoIinizagéo, 0 que agrava a situacao de perigo e risco de
tais organismos.”6

Ao ocorrer a transformacao de uma lavoura natural resultante da interferéncia
de uma planta transgénica em uma nova lavoura geneticamente modificada, e visto
gue impossivel perceber a diferenca entre elas sem que seja feito testes cientificos
especificos, as plantas naturais podem vir a serem extintas sem que sejam

percebidas as transformacdes pelos produtores.

“a geracdo de “superpragas”’ (insetos e plantas invasoras), como, por
exemplo, a geracdo de ervas daninhas resistentes a herbicidas, devido a
transferéncia de genes de resisténcia a herbicida de culturas GM’s para
estas ervas daninhas e, também, a geracdo de insetos resistentes a
determinados inseticidas.”’

* NODARI, Rubens Onofre. Biosseguranca, transgénicos e riscos ambiental: os desafios da nova lei
de biosseguranca. In: LEITE, José Rubens Morato; Florianépolis: Conceito Editorial, 2007, p. 35

%> NODARI, Rubens Onofre. Biosseguranca, transgénicos e riscos ambiental: os desafios da nova lei
de biosseguranca. In: LEITE, José Rubens Morato; Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007, p. 35.

°® OLIVEIRA Jr, José Alcebiades de. Conexdes entre os novos direitos: do direito ambiental ao direito
do consumidor na polémica dos transgénicos. Revista de Direito do Consumidor. [S.I], n. 66, ano 17,
p. 40, abr./jun.2008.

® GUERRANTE, Rafaela Di Sabato; ANTUNES, Adelaide Maira de Souza; PEREIRA Jr, Nei.
Transgénicos: a dificil relac@o entre a ciéncia, a sociedade e o mercado. In: VALLE, Silvio; TELLES,
José Luiz (Org.). Bioética e biorrisco: abordagem transdisciplinar. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003.
p. 56.
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A producdo de plantas transgénicas, além de alterar geneticamente as
plantas naturais, interfere também nos insetos e plantas daninhas que poderédo se
transformar resistentes aos herbicidas utilizados nas plantacdes transgénicas.
Assim, no futuro, os herbicidas deverado ser cada vez mais fortes, num crescimento
gue nao tera fim e a agua e o solo sofrerdo ainda mais os impactos destes produtos,
extremamente nocivos ao meio ambiente.

Antigamente, a ideia era de que a natureza poderia ser explorada de forma
ilimitada, mas, com o passar do tempo e o estudo da ecologia, concluiu-se que a
verdade ndo era essa e a exploragdo humana trouxe sérias consequéncias
negativas ao meio ambiente.

Como forma de garantir a existéncia humana, o ser humano deve buscar
maneiras de viver pacificamente com a natureza e aproveitar seus recursos sem
degrada-la. E uma quest&o ética a busca de uma convivéncia em harmonia entre o
ser humano e a natureza, e esta missdo vai contra o processo de exploracdo
exagerada da natureza pelos seres humanos.

A tomada de consciéncia da crise ambiental € deflagrada, principalmente, a
partir da constatacdo de que as condi¢cbes tecnoldgicas, industriais e formas de
organizacdo e gestdes econdmicas da sociedade estdo em conflito com a qualidade
de vida.®®

A incerteza e 0s riscos ao meio ambiente sédo resultado da complexidade do
ecossistema. Se houver falhas em reconhecé-los, pode provocar consequéncias
desastrosas. A avaliacdo do risco que é feita em laboratdrio pode parecer ser
adequada, mas quando as plantas vao para o meio ambiente, as dimensdes
ecologicas e sociais devem ser levadas em consideracdo. No meio ambiente

aumenta a complexidade, e das anélises os efeitos s&o imprevisiveis.®

“A ciéncia pode, por exemplo, estimar as probabilidades de um dano
causado por um composto toxico ao qual as pessoas estdo expostas. Pode,
da mesma forma, estimar os beneficios humanos de uma nova droga que
ndo era possivel de ser criada no passado. Contudo, as ciéncias naturais

® LEITE, José Rubens Morato. Dano ambiental: do individual ao coletivo extrapatrimonial. 2° Ed. S&o
Paulo: Revista dos Tribunais, 2003, p. 21.

% NODARI, Rubens Onofre. Biosseguranca, transgénicos e riscos ambiental: os desafios da nova lei
de biosseguranca. In: LEITE, José Rubens Morato; Floriandpolis: Conceito Editorial, 2007, p. 34.
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ndo podem estimar os custos econdmicos e sociais associados a presenca
de uma proteina nova na cadeia alimentar.””

A manipulacdo genética pode causar diversos desastres ecologicos, se feita
sem estudos dos eventuais riscos possiveis de atingir o meio ambiente. Por isso, é
de extrema importancia a insercdo de mecanismos ndo sé preventivos, mas
precaucionais.

Quando falamos em riscos aceitaveis, nos limitamos aos perigos passiveis de
serem medidos. Nesta avaliacdo, geralmente excluem-se pequenas mudancas a
longo prazo, o que pode ser um grande erro, ja que ha chance de o principal risco
nao ter sido incluido na avaliagcdo primaria.

Apesar de todos os fatores que devem ser levados em consideracdo, o
julgamento sobre a extensdo de um possivel impacto acaba sendo bem particular.
Por exemplo, as consequéncias de um acidente genético em determinado pais com
certeza serdo mais sentidas pelos habitantes daquele lugar do que pelas industrias
produtoras e pessoas de outras regioes.

A aplicacdo do principio da precaucédo esta presente em qualquer método de
decisdo, na aprovacdo de qualquer novidade, em qualquer ramo de atividade. Para
aplica-lo, questiona-se 0 seguinte: quais sdo 0s possiveis riscos? Os beneficios
dessa atividade sdo maiores do que as possiveis consequéncias negativas que ela
pode causar? Os beneficios compensam esses risco?

Entretanto, deve-se agir com bom senso, para que o principio da precaucao
nao se torne uma espécie de impedimento ao progresso. ISso porque nos métodos
de avaliacdo de riscos, sempre existira duvida.

Algumas pessoas entendem a aplicacdo de tal principio de maneira que so se
deve adotar determinada tecnologia se néo existirem riscos, entretanto, isso torna o
avanco praticamente impossivel, jA que qualquer processo de modernizacdo e
inovacao envolve riscos.

Nos dias atuais, em razdo da Lei de Biosseguranca ter desobrigado a
realizacdo dos estudos de impacto ambiental, quem analisa e decide se um risco é

aceitavel sdo os membros da CTNBio, comissdo composta por especialistas de

" NODARI, Rubens Onofre. Biosseguranca, transgénicos e riscos ambiental: os desafios da nova lei
de biosseguranca. In: LEITE, José Rubens Morato; Conceito Editorial, 2007, Florianopolis, p. 34.
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diversas areas. Os profissionais da comissado utilizam seu conhecimento técnico e
bom senso na aprovacdo ou ndo de determinado organismo geneticamente
modificado, o que determinara se 0 mesmo é adequado para produgcdo, comeércio e
posterior consumo pela populacdo, ou seja, se 0s beneficios compensam os

possiveis riscos.
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4. ASPECTOS POSITIVOS E NEGATIVOS

Mesmo com todo o receio que envolve a questdo do consumo de
transgénicos, alguns pontos positivos sao indiscutiveis, como por exemplo, o
aumento na producdo de alimentos. Quando os transgénicos surgiram, inclusive,
acreditava-se que esta seria a solugcdo para o problema da fome no planeta,
entretanto, com o passar do tempo, percebeu-se que o problema da fome nao
estava na quantidade de alimentos produzidos, mas sim em sua ma distribuicdo.

No entanto, mesmo apds tal constatacdo, o aumento na producdo dos
alimentos néo deixa de ser um ponto positivo na questdo dos transgénicos.

Um segundo aspecto positivo que podemos citar € o aumento do valor
nutricional dos alimentos transgénicos. A inser¢cdo de um determinado gene é capaz
de multiplicar a quantidade de nutrientes dos alimentos, benéficos ao organismo
humano, como o célcio, o fésforo, o ferro, dentre outros.”

As empresas que cultivam os transgénicos e, obviamente, estdo interessadas
na liberacdo destes, usam como argumentos positivos relacionados aos alimentos

modificados a ideia de que o transgénico € alimento mais nutritivo que

‘o natural e capaz de alimentar a grande populacdo humana; que, com a
criagdo de plantagfes destes alimentos, ocorrerd o surgimento de muitos
empregos, pelo crescente nimero de propriedades agricolas que virdo a
surgir; que havera uma menor contaminacao do solo e da agua.”’

Ainda sobre os alimentos, outro aspecto positivo é o aumento da durabilidade
das sementes e alimentos transgénicos, que nao estragam nem se deterioram com
a facilidade dos tradicionais. Isso possibilita que o tempo de armazenamento antes
do plantio ou consumo seja estendido, diminuindo, também, o desperdicio de
alimentos.

Outro aspecto positivo dos organismos geneticamente modificados é a
possibilidade de desenvolvimento de novos medicamentos com organismos

originados de plantas transgénicas, como, por exemplo, algumas linhagens de soja,

"L ARAGAO, Francisco J. L.. Melhoramento de Plantas: o panorama Nacional. Ciéncia Hoje. S&o
Paulo: Sociedade Brasileira para o Progresso Cientifico, v. 34, n. 203, abr. 2004, p. 35.
2 BIANCO, Nilva. Transgénicos e a alimentac&o. Revista A&T. [S.l], p. 37.
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gue contém em suas células um componente que favorece a coagulagdo. Tal
componente foi utilizado no desenvolvimento de um medicamento para tratamento
da hemofilia, doenca que dificulta a cicatrizacdo, e encontra-se em fase de
purificacdo, apés anos de testes.”

Também podemos citar o exemplo da insulina, primeira molécula
recombinante produzida no Brasil, recomendada para pessoas portadoras de
diabetes, que possuem problemas na producédo deste hormoénio. Tradicionalmente
produzida a partir do pancreas de suinos, o método recombinante faz uso da
bactéria Escherichia coli e foi patenteada no Brasil no ano 2000.”

Além dos exemplos acima expostos, ndo podemos esquecer das plantas
geneticamente modificadas para repelir naturalmente insetos e pragas, como se
produzissem pesticidas naturais, evitando, assim, o uso excessivo de agrotéxicos,
prejudiciais a saude e ao meio ambiente.

Entretanto, os transgénicos também trazem alguns aspectos negativos, como
por exemplo, a extincdo de insetos e microrganismos necessarios para a mantenca
da cadeia alimentar; a utilizacdo exagerada de agrotoxicos no meio ambiente ja que
as plantas geneticamente modificadas seriam resistentes a esses produtos; o
aparecimento de alergias, pois se um gene de determinado alimento do qual um
consumidor € alérgico for inserido em outro alimento que venha a ser consumido

sem a devida informacao, podera causar danos a quem o consome.”

“‘Ha cientistas que advertem para a existéncia de uma multiddo de
substancias que podem causar reacdes alimentares adversas e apontam a
falta de bons testes, o que dificulta o diagndstico correto.

Em margo de 1999, pesquisadores do Instituto de Nutricdo de York, Reino
Unido, revelaram um aumento de 50% nos casos de alergia a soja em 1998,
afirmando que esse resultado poderia ter corrido devido a introducdo de
soja geneticamente modificada na alimentac&o.””

”* OLIVEIRA, Marcos de. Remédio na Planta. Revista Pesquisa Fapesp. Ed. 206, abril 2013.

" RODRIGUES, Melissa Cachoni; ARANTES, Olivia Marcia Nagy. Direito Ambiental & Tecnologia.
Uma abordagem sobre os transgénicos sociais, 12 ed. (ano 2004), 22 tir./ Curitiba: Jurud, 2005, p. 25.
> BIANCO, Nilva. Transgénicos e a alimentacdo. Revista A&T. [S.I], p. 37.

’® LAZZARINI, Marilena. Alimentos transgénicos: a precéria avaliacéo dos riscos & satde. Revista da
associacdo dos magistrados brasileiros: cidadania e justica, Rio de Janeiro, n. 9, ano 4, 2° sem.2000,
p. 196.
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Ha também a preocupacdo de, apdés anos de consumo de determinados
alimentos geneticamente modificados, vir a ocorrer 0 aparecimento de alergias,
devido a rejeicdo por parte do organismo de alguns seres humanos a genes
inseridos de outros alimentos dos quais 0 homem pode desenvolver alguma alergia.

Segundo RODRIGUES; ARANTES, ‘0o medo de que haja aumento das
alergias com a transgénese baseia-se na ideia de que com ela se poderia
transportar esta caracteristica de alergenicidade de uma espécie para outra que, até
entdo, dela estava livre”.”’

Além da problematica causada pelas alergias, um dos principais problemas
na liberacdo dos transgénicos esta na possibilidade de ocorrer alteracdo genética
dos alimentos naturais, visto que € impossivel, apenas observando uma plantacao,
diferenciar a planta natural daguela geneticamente modificada.

Além disso, pode acontecer a quebra da cadeia alimentar natural pelo uso
excessivo de agrotoxicos, em locais onde, embora haja insetos que destroem
plantacdes, estes estdo inseridos num ciclo de alimentacao.

Apesar de alguns transgénicos dispensarem o0 uso de agrotéxicos, outros, ao
contrario, sdo bem resistentes ao uso destes produtos. Em razdo de tal resisténcia,
ndo se sabe exatamente a quantidade de agrotéxicos utilizada nas plantagfes, que
consequentemente, ficard concentrada nos alimentos, que posteriormente seréo
consumidos pela populagao.

Ademais, 0 uso excessivo de agrotéxicos também € prejudicial ao meio
ambiente. Dessa maneira, pode ocorrer o acumulo de quantidades consideraveis
destes produtos quimicos nos alimentos, afetando a saude de quem os consome, e
causando a polui¢ao do solo e das aguas.

E certo que a falta de estudos e pesquisas cientificas que comprovem os
efeitos que os alimentos geneticamente modificados produzem nas pessoas e no
meio ambiente € o demonstrativo da incerteza que se tem sobre tais alimentos, o
gue podera vir a acarretar graves problemas para muitos consumidores, bem como

para o ambiente do qual o ser humano depende para sobreviver.

"7 Direito Ambiental & Tecnologia. Uma abordagem sobre os transgénicos sociais, 12 ed. (ano 2004),
22 tir./ Curitiba: Jurua, 2005, p. 40.
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CONCLUSAO

Provou-se no presente trabalho que a aplicacdo do principio da precaucéo é
de extrema importancia para a preservacao do meio ambiente natural, assim como
para a garantia da sadia qualidade de vida.

Primeiramente, passou-se a tratar da origem dos alimentos geneticamente
modificados e sua interferéncia na alimentacdo, bem como os direitos do
consumidor. Explicou-se também a importdncia de estudos detalhados sobre o
impacto causado pela produgéo dos alimentos transgénicos nas regides onde serao
cultivados, e ainda, em relagdo ao consumo, destacaram-se os direitos do
consumidor.

Verificou-se que, com 0s avangos recentes da tecnologia e engenharia
genética em relacdo aos organismos geneticamente modificados, estdo sendo
criados organismos nunca antes existentes na natureza. Por isso, fazer com que
seja preservado o meio ambiente natural, ambiente este com animais naturalmente
singulares, € tarefa das mais dificeis, quando ndo impossivel, visto a dificuldade
para se identificar um alimento transgénico junto com um natural.

Por sua vez, o estudo proposto tratou também da analise dos principios da
prevencéo e da precaucao, bem como dos organismos geneticamente modificados e
as consequéncias de sua liberacdo para a producédo e o meio ambiente, ou seja, 0s
aspectos positivos e negativos. Apos a pesquisa, com o fim de ver preservado o
meio ambiente e a biodiversidade, constatou-se que a aplicacdo do principio da
precaucdo é indispensavel quando se trata de liberacdo de transgénicos.

Em relacdo ao principio da prevencdo, abordou-se a sua caracteristica de
aplicacdo, que ocorre quando da existéncia de estudos cientificos que comprovem
gue o desenvolvimento de determinada atividade possui a capacidade de produzir
efeitos nocivos ao meio ambiente.

Abordou-se também as circunstancias nas quais a aplicacao do principio da
precaucao é relevante, visto que referido principio aplica-se quando da inexisténcia
de estudos cientificos conclusivos, que comprovem que determinada atividade seja
segura, ou seja, que esta ndo produza efeitos degradantes ao meio ambiente.

Viu-se que, em se tratando da liberacdo dos alimentos transgénicos, a

aplicacdo do principio da precaucdo € imprescindivel. Isso porque, para gque seja
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garantida a inalterabilidade dos recursos naturais e que estes nao sejam
transformados pela mistura com outras plantas geneticamente modificadas, €&
necessaria cautela. Esta é expressada da melhor forma com a aplicacdo do principio
da precaugéo, uma vez que, verificada a existéncia de dano ao meio ambiente, este
seréa de dificil ou impossivel reparacéo.

A importancia em entender a forma com a qual estd sendo processada a
liberacdo dos transgénicos no Brasil € de extrema relevancia. Com a aplicacdo do
principio da precaucdo deve-se alcancar primeiramente o conhecimento — a ser
desvendado pela ciéncia e tecnologia — sobre os organismos e seus impactos nos
seres humanos e em regifes que ndo estdo naturalmente preparadas para receber
tais espécies alteradas geneticamente. Estudo este necesséario para haver a
liberacdo da producdo de organismos geneticamente modificados no Brasil, sem a
probabilidade de ocasionar efeitos degradantes ao meio ambiente e aos seres
humanos.

Pretendeu-se também trazer o tema para uma reflexdo a respeito de como o0s
seres humanos vivem no planeta, sem pensar nos prejuizos e sem respeitar a
natureza da qual todos fazem parte. Nesse sentido, objetivou-se uma
conscientizacdo sobre o0 assunto que é por demais interessante para a existéncia de
todos, seres humanos e natureza. Por isso importante destacar que a sociedade

deve estar comprometida com a causa.
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ANEXO

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI'N° 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho

Mensagem de veto Nacional de Biosseguranga — CNBS,
reestrutura a Comisséo Técnica Nacional de
Regulamento Biosseguranca — CTNBIio, dispde sobre a

Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
revoga a Lei n®8.974, de 5 de janeiro de
1995, e 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 n°10.814, de 15 de
dezembro de 2003, e da outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo
sobre a construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a
comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia,
a protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio
da precaucao para a protecdo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratorio, regime de contenc&o ou campo, como parte do processo de obtencéo de
OGM e seus derivados ou de avaliacgdo da biosseguranca de OGM e seus
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derivados, o que engloba, no ambito experimental, a construgdo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0
armazenamento, a liberacdo 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 néo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do
cultivo, da producdo, da manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da
comercializacdo, da importacdo, da exportagdo, do armazenamento, do consumo,
da liberacéo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2°As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica,
ao desenvolvimento tecnoldgico e a producao 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
conseqUéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidade os conduzidos em instalacdes 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 autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 32 Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacdo a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, que se
manifestara no prazo fixado em regulamento.

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

Art. 32 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;

Il — &cido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material
genético que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia,

[l — 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
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ADN/ARN resultantes dessa multiplicacdo; consideram-se também os segmentos de
ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de producédo e manipulacdo 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 ndo possua capacidade
autdbnoma de replicacéo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacdo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um Unico patriménio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de
engenharia genética;

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

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producéo de células-
tronco embrionarias para utilizacédo terapéutica;

Xl — células-tronco embrionérias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 12 N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliguem
a introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao
envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive
fecundacédo in vitro, conjugacéo, transducéao, transformacéo, inducdo poliploide e
qualquer outro processo natural.

§ 2°Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processos biolégicos e que ndo contenha
OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio
das seguintes técnicas, desde que ndo impliguem a utilizacdo de OGM como
receptor ou doador:

| — mutagénese;

Il — formacéo e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;

Il — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa
ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;
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IV — autoclonagem de organismos nao-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 fertilizagéo in
vitro e nado utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes
condicoes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo
desta Lei, ou que, jA congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de
completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

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

§ 29 InstituicGes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciacao e aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3°E vedada a comercializacdo do material biologico 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° Fica proibido:

| — implementacgé&o de projeto relativo a OGM sem a manutencéo de registro de
seu acompanhamento individual;

Il — 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;

[l — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV — clonagem humana;

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgéos e entidades de
registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de
sua regulamentacao;

VI — liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a decisao técnica favoravel da CTNBIio e, nos casos de
liberacdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o
licenciamento do o6rgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBIo
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradagcéo ambiental, ou
sem a aprovacao do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, quando o
processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacao;
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VIl — a utilizagdo, a comercializacdo, o registro, o patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias
genéticas de restricdo do uso qualquer processo de intervengcdo humana para
geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacao genética
gue vise a ativacao ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas
por indutores quimicos externos.

Art. 7° S&o obrigatorias:

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

Il — a notificacdo imediata a CTNBIio e as autoridades da saude publica, da
defesa agropecuéria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a
disseminacédo de OGM e seus derivados;

[l — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as
autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuéria, a
coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a
gue possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no
caso de acidentes com OGM.

CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biossegurangca — CNBS

Art. 82 Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da
Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos oOrgdos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;

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

Il — avocar e decidir, em Udultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBio e, quando julgar necessério, dos 6rgaos e entidades
referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;
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IV — (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3% Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade
analisada, encaminhara sua manifestacdo 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,
encaminhara sua manifestacdo a CTNBIo para informacao ao requerente.

Art. 92 O CNBS ¢é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidird;

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

lIl — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das Rela¢bes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

Xl — Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1% O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacdo da maioria de

seus membros.

§ 2° (VETADO)

8§ 3° Poder&o ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

§ 42 O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.
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§ 5% A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de
seus membros e as decisdes serdao tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta.

CAPITULO Il
Da Comissao 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 formulacdo, atualizacdo e
implementacéo 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 avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, & saide humana e ao meio
ambiente.

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

Art. 11. A CTNBIio, 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 notoéria atuacéo e
saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saude humana e
animal ou meio ambiente, sendo:

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

a) 3 (trés) da area de saude humana;
b) 3 (trés) da area animal,
c) 3 (trés) da area vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

I — um representante de cada um dos seguintes o6rgdos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;
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e) Ministério do Desenvolvimento Agrério;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa,

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;
i) Ministério das Relacdes Exteriores;

Il — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da
Justica;

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

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;

VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrario;

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

§ 1°Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serédo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades
cientificas, conforme disposto em regulamento.

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

§ 3% Cada membro efetivo terd 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°0 presidente da CTNBio serd designado, entre seus membros, pelo
Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovéavel por
igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacdo pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de
guestbes com as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou
pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do regulamento.
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§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze)
de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas
referidas no inciso | do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 8%-A As decisBes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta de seus membros. (Incluido pela Lei n°® 11.460, de 2007)

§ 92 Orgéos e entidades integrantes da administracdo publica federal poder&o
solicitar participacdo nas reunibes da CTNBio para tratar de assuntos de seu
especial interesse, sem direito a voto.

8 10. Poderdo ser convidados a participar das reunibes, em carater
excepcional, representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades
da sociedade civil, sem direito a voto.

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

§ 12 A CTNBiIo contard 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 constituird subcomissdes setoriais permanentes na érea de
saude humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera
constituir subcomissfes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenéario da Comisséao.

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

§ 2°0 funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissées
setoriais e extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 14. Compete a CTNBio:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

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

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

IV — proceder a analise da avaliacdo 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 instituicdo que se dedique ao ensino, a
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pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a producado industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratério, instituicAo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII — relacionar-se com instituicdes 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 legislagédo em vigor;

IX — autorizar a importagcdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa,

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

Xl — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio,
instituicAo ou empresa e enviar copia do processo aos 06rgdos de registro e
fiscalizac&o referidos no art. 16 desta Lei;

Xl — 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 seguranca exigidas e restricbes ao
uso;

Xl — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas na regulamentagdo 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
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolu¢des, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de prevencao
e investigacéo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e
das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;
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XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo,
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 Informac¢des em Biosseguranca —
SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das reunifes e
demais informagfes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBIo;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que
possam causar riscos a saude humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos érgéos 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;

XXIl — propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados;

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

§ 12 Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a
decisao técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgéos e entidades da administracao.

§ 2°Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua
analise, os 6rgaos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribuicdes em
caso de solicitacdo pela CTNBio, observardao, quanto aos aspectos de
biosseguranca do OGM e seus derivados, a deciséo técnica da CTNBiIo.

§ 3% Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remeterd o processo respectivo aos 0rgaos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribui¢des.

§ 4° A decisao técnica da CTNBIo devera conter resumo de sua fundamentacéo
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricbes ao uso do OGM e seus
derivados e considerar as particularidades das diferentes regibes do Pais, com o
objetivo de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

§ 5% Ndo se submetera a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de producdo agricola, comercializagdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberacdo para uso comercial estao
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dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em
contrario da CTNBIo.

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

Paragrafo Unico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica podera
ser requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizacfes da
sociedade civil que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do
regulamento.

CAPITULO IV
Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagéo

Art. 16. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do
Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica entre outras atribuicbes, no campo de suas competéncias, observadas a
decisdo técnica da CTNBio, as deliberacbes do CNBS e 0s mecanismos
estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;

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

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

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

VIl — subsidiar a CTNBio na definicho de quesitos de avaliacdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 1° Ap6s manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de
avocacao ou recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisdo
pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as
autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus
derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuéria, agroindustria e areas
afins, de acordo com a legislacédo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizagfes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a
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uso humano, farmacolégico, domissanitario e areas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

[ — ao o6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacOes 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 CTNBIio deliberar, na forma desta Lei, que o OGM é
potencialmente causador de significativa degradacéo do meio ambiente;

IV — & Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
emitir as autorizacbes e registros de produtos e atividades com OGM e seus
derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislagdo em
vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2°Somente se aplicam as disposicbes dos incisos | e Il 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 o OGM ¢é potencialmente causador de significativa
degradac&o do meio ambiente.

§ 3% A CTNBio delibera, em Ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem
como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizacées e do licenciamento ambiental
referidos 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 elaboracéo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizacdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a
decisao técnica da CTNBiIo correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condi¢des estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados
a biosseguranca.

§ 7°Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a
liberagcdo comercial de OGM e derivados, os 6rgdos e 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 publicacdo da deciséo
técnica da CTNBiIo.

CAPITULO V
Da Comissao Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética
ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao

Interna de Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel
para cada projeto especifico.
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Art. 18. Compete a CIBio, no &mbito da instituigdo onde constituida:

| — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade,
guando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questbes
relacionadas com a saude e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em
caso de acidentes;

I — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIio na regulamentacéo desta Lei;

[l — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizacdo 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 & CTNBIo, aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo,
referidos no art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de
avaliacbes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como
gualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacdo de agente
bioldgico;

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 Biosseguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema
de Informacdes em Biosseguranca — 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 disposicdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que
alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislagcdo de biosseguranca
de OGM e seus derivados deveréo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a
entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizag&o, referidos no art. 16 desta
Lei, deverdo alimentar o SIB com as informacdes relativas as atividades de que trata
esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VI

Da Responsabilidade Civil e Administrativa
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Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo,
solidariamente, por sua indenizagdo ou reparacéo integral, independentemente da
existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposicdes legais pertinentes.

Paragrafo 0nico. As infracbes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares
de apreensdo de produtos, suspensdao de venda de produto e embargos de
atividades, com as seguintes sangoes:

| — adverténcia;

Il — multa;

lll — apreensao de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VIl — suspenséao de registro, licenga ou autorizacao;
VIII — cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;
IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

XI — intervencao no estabelecimento;

XIl — proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até 5
(cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo, 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 infracdo.

§ 1° As multas poder&o ser aplicadas cumulativamente com as demais sangées
previstas neste artigo.

§ 22 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.
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§ 32 No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acéo
ou omissdao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente
até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da
interdicdo do laboratoério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos érgéos e entidades
de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas
respectivas competéncias.

8§ 12 Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos
orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que
aplicarem a multa.

§ 22 Os 6rgéos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a
execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista nesta Lei e
poderao repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 3% A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracdo a
CTNBIo.

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

CAPITULO VIII

Dos Crimes e das Penas

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

Pena — detenc¢ao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

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

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

Art. 26. Realizar clonagem humana:

Pena - recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de registro e

fiscalizacéo:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
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§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:
| — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade alheia;
Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tercos), 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 restricdo do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar
OGM ou seus derivados, sem autorizacdo ou em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos érgaos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena - reclusédo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
CAPITULO IX
Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisao técnica da CTNBio favoravel a sua
liberacdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e
comercializados, 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 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos
no art. 16 desta Lei, deverdo rever suas delibera¢des de carater normativo, no prazo
de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequacao as disposices desta
Lei.

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

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

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0S registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n°® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Msg/Vep/VEP-0167-05.htm#art27§1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8974.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8974.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.814.htm

66

Art. 35. Ficam autorizadas a producédo e a comercializagdo de sementes de
cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no
Registro Nacional de Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente modificada
tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra
2004/2005, sendo vedada a comercializacdo da producdo como semente. (Vide
Decreto n°® 5.534, de 2005)

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

Art. 37. A descricdo do Cddigo 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

Caddig Categori Descricao Pp/gu
0 a

20 Uso de Silvicultura; exploracdo econémica da madeira ou lenha e Médio
Recurso subprodutos florestais; importacdo ou exportacdo da fauna
S e flora nativas brasileiras; atividade de criacéo e exploracao
Naturais leconbmica de fauna exética e de fauna silvestre; utilizacéo

do patrimbénio genético natural; exploracdo de recursos
aquaticos vivos; introducdo de espécies exoticas, exceto
para melhoramento genético vegetal e uso na agricultura;
introdugdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como
potencialmente causadoras de significativa degradacao do
meio ambiente; uso da diversidade biolégica pela
biotecnologia em atividades previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente causadoras de significativa
degradac&o do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. N3o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de
11 de julho de 1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos em que eles sejam
desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producéo de agrotéxicos.
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Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo
humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou
derivados deverdo conter informagdo nesse sentido em seus rotulos, conforme
regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Art. 42. Revogam-se alei n°8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida

Provisoria n°® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8° 9° 10e 16
da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

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

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim
Roberto Rodrigues

Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto
José Dirceu de Oliveira e Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 28.3.2005.
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.. Presidéncia da Republica
RV Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005.

Regulamenta  dispositivos da Lei
n° 11.105, de 24 de marco de 2005, que
regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1°do
art. 225 da Constituicdo, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.
84, incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei
n° 11.105, de 24 de marco de 2005,

DECRETA:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Este Decreto regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de margo
de 2005, que estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacédo sobre
a construcéo, o cultivo, a produgédo, a manipulagéo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o
consumo, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados - OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco
cientifico na &rea de biosseguranca e biotecnologia, a prote¢do a vida e a saude
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a
protecdo do meio ambiente, bem como normas para o uso mediante autorizacdo de
células-tronco embrionarias obtidas de embribes humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro e n&o utilizados no respectivo procedimento, para fins de
pesquisa e terapia.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica,
ao desenvolvimento tecnoldgico e a producéao industrial ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos da Lei n® 11.105, de 2005, deste Decreto e de normas complementares,
bem como pelas eventuais conseqiéncias ou efeitos advindos de seu
descumprimento.

§ 1° Para os fins deste Decreto, consideram-se atividades e projetos no ambito
de entidade os conduzidos em instalacdes 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 autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.
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§ 3% Os interessados em realizar atividade prevista neste Decreto deverdo
requerer autorizacdo a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, que
se manifestara no prazo fixado em norma proépria.

Art. 32 Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

| - atividade de pesquisa: a realizada em laboratorio, regime de contengdo ou
campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de
avaliacdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito
experimental, a construcéo, o cultivo, a manipulagéo, o transporte, a transferéncia, a
importacédo, a exportacdo, o armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o
descarte de OGM e seus derivados;

Il - atividade de uso comercial de OGM e seus derivados: a que ndo se
enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producado, da
manipulacéo, do transporte, da transferéncia, da comercializacdo, da importacao, da
exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacéo e do descarte de OGM e
seus derivados para fins comerciais;

lll - organismo: toda entidade biol6gica capaz de reproduzir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

IV - acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material
genético que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

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

VI - engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de moléculas
de ADN/ARN recombinante;

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

VIII - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autdbnoma de replicacdo ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

IX - célula germinal humana: célula-méae responsavel pela formagdo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

X - fertilizacdo in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica de
fecundacéo extracorporea;
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Xl - clonagem: processo de reprodugcdo assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um Unico patriménio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de
engenharia genética,;

XIl - células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo;

Xl - embrides inviaveis: aqueles com alteracdes genéticas comprovadas por
diagnéstico pré implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo
Ministério da Saude, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia
espontanea de clivagem apos periodo superior a vinte e quatro horas a partir da
fertilizacdo in vitro, ou com alteragcdes morfoldgicas que comprometam o pleno
desenvolvimento do embriéo;

XIV - embrides congelados disponiveis: aqueles congelados até o dia 28 de
marco de 2005, depois de completados trés anos contados a partir da data do seu
congelamento;

XV - genitores: usuarios finais da fertilizacao in vitro;

XVI - 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagcédo: aqueles referidos no caput
do art. 53;

XVII - tecnologias genéticas de restricdo do uso: qualquer processo de
intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente
modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer
forma de manipulacdo genética que vise a ativagcdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

§ 1° N3o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliqguem
a introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao
envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive
fecundacéo in vitro, conjugacédo, transducao, transformacdo, inducédo polipldide e
qualquer outro processo natural.

§ 2° Ndo se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha
OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

CAPITULO I
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 42 A CTNBiIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizacdo e
implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca - PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de
pareceres técnicos referentes a autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa



71

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 deverd acompanhar o desenvolvimento e o
progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e
afins, com o objetivo de aumentar sua capacitacdo para a protecdo da saude
humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Secéao I
Das Atribuicbes

Art. 5° Compete a CTNBiIo:
| - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e seus derivados;

Il - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados
a OGM e seus derivados;

lll - estabelecer, no @mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder a analise da avaliacdo 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 instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a producdo industrial que
envolvam OGM e seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratério, instituicAo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituicdes 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 e
seus derivados, nos termos da legislagéo em vigor;

IX - autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa,

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Conselho Nacional
de Biosseguranca - CNBS na formulag&o da Politica Nacional de Biosseguranga de
OGM e seus derivados;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca-CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio,
instituicho ou empresa e enviar coOpia do processo aos o6rgdos de registro e
fiscalizacéo;
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XII - emitir deciséo 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 seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XIlI - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas neste Decreto, bem como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos neste Decreto;

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

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

XVII - apoiar tecnicamente 0os 0rgaos competentes no processo de prevencao e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e
das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, 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 Biosseguranca -
SIB a sua agenda, processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e
demais informacfes sobre suas atividades, excluidas as informacfes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que
possam causar riscos a saude humana;

XXI - reavaliar suas decisfes técnicas por solicitagdo de seus membros ou por
recurso dos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagcéo, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca de
OGM e seus derivados;

XXII - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXIII - apresentar proposta de seu regimento interno ao Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo Unico. A reavaliacdo de que trata o inciso XXI deste artigo sera
solicitada ao Presidente da CTNBio em peticdo que contera 0 nhome e qualificacao
do solicitante, o fundamento instruido com descricdo dos fatos ou relato dos
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conhecimentos cientificos novos que a ensejem e o pedido de nova decisdo a
respeito da biosseguranca de OGM e seus derivados a que se refiram.

Secao ll
Da Composicao

Art. 6° A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por vinte e sete
cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notoéria atuagcédo e
saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saude humana e
animal ou meio ambiente, sendo:

| - doze especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) trés da area de saude humana;
b) trés da area animal;
C) trés da area vegetal;
d) trés da area de meio ambiente;

Il - um representante de cada um dos seguintes Orgdos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

c¢) 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) Ministério das Relacbes Exteriores;

i) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

[l - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro de Estado
da Justica,

IV - um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro de Estado da
Saude;
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V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro de Estado do
Meio Ambiente;

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VIl - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento Agrario;

VIl - um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro de
Estado do Trabalho e Emprego.

Paragrafo unico. Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos
trabalhos na auséncia do titular.

Art. 7° Os especialistas de que trata o inciso | do art. 6° serdo escolhidos a
partir de lista triplice de titulares e suplentes.

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia constituira
comissao ad hoc, integrada por membros externos a CTNBIo, representantes de
sociedades cientificas, da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC
e da Academia Brasileira de Ciéncias - ABC, encarregada de elaborar a lista triplice
de que trata o caput deste artigo, no prazo de até trinta dias de sua constituicao.

Art. 82 Os representantes de que trata o inciso Il do art. 6°, e seus suplentes,
serdo indicados pelos titulares dos respectivos 6rgdos no prazo de trinta dias da
data do aviso do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 9° A indicacdo dos especialistas de que tratam os incisos Ill a VIII do art.
6° sera feita pelos respectivos Ministros de Estado, a partir de lista triplice elaborada
por organizacdes da sociedade civil providas de personalidade juridica, cujo objetivo
social seja compativel com a especializacdo prevista naqueles incisos, em
procedimento a ser definido pelos respectivos Ministérios.

Art. 10. As consultas as organiza¢gfes da sociedade civil, para os fins de que
trata o art. 92, deverdo ser realizadas sessenta dias antes do término do mandato do
membro a ser substituido.

Art. 11. A designagdo de qualquer membro da CTNBio em razdo de vacancia
obedecerda aos mesmos procedimentos a que a designacdo ordinaria esteja
submetida.

Art. 12. Os membros da CTNBIo terdo mandato de dois anos, renovavel por
até mais dois periodos consecutivos.

Paragrafo Unico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é
continua, ainda que assuma o mandato de titular.
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Art. 13. As despesas com transporte, alimentacdo e hospedagem dos
membros da CTNBio serdo de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia.

Paragrafo unico. As fungbes e atividades desenvolvidas pelos membros da
CTNBiIo serdo consideradas de alta relevancia e honorificas.

Art. 14. Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacao pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de
guestbes com as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou
pessoal, sob pena de perda de mandato.

§ 1° O membro da CTNBio, ao ser empossado, assinard declaracdo de
conduta, explicitando eventual conflito de interesse, na forma do regimento interno.

§ 2° O membro da CTNBio devera manifestar seu eventual impedimento nos
processos a ele distribuidos para andlise, quando do seu recebimento, ou, quando
nao for o relator, no momento das deliberacdes nas reunides das subcomissdes ou
do plenério.

§ 3° Podera arguir o impedimento o membro da CTNBio ou aquele legitimado
como interessado, nos termos do art. 9° da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

§ 4° A arguicdo de impedimento sera formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida, e sera decidida pelo plenario da CTNBio.

§ 52 E nula a decis&o técnica em que o voto de membro declarado impedido
tenha sido decisivo para o resultado do julgamento.

§6° O plenario da CTNBio, ao deliberar pelo impedimento, proferird nova
decisdo técnica, na qual regulara expressamente o objeto da decisao viciada e os
efeitos dela decorrentes, desde a sua publicacao.

Art. 15. O Presidente da CTNBIo e seu substituto serdo designados, entre os
seus membros, pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de lista
triplice votada pelo plenario.

§ 1° O mandado do Presidente da CTNBio sera de dois anos, renovavel por
igual periodo.

§ 2° Cabe ao Presidente da CTNBiIo, entre outras atribuicdes a serem definidas
no regimento interno:

| - representar a CTNBIO;
Il - presidir a reunido plenaria da CTNBIo;

lll - delegar suas atribui¢oes;
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IV - determinar a prestacao de informacodes e franquear acesso a documentos,
solicitados pelos 6rgaos de registro e fiscalizacao.

Secao Il
Da Estrutura Administrativa

Art. 16. A CTNBio contard& com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo Unico. Cabe a Secretaria-Executiva da CTNBio, entre outras
atribuicdes a serem definidas no regimento interno:

| - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBIo;

Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo da
CTNBiIOo;

[ll - encaminhar as deliberacbes da CTNBio aos 6rgdos governamentais
responsaveis pela sua implementacéo e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar o SIB.

Art. 17. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de
saude humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera
constituir subcomissfes extraordinarias, para andlise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario.

§ 1° Membros titulares e suplentes participardo das subcomissdes setoriais, e
a distribuicdo dos processos para analise podera ser feita a qualquer deles.

§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes
setoriais e extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Secao IV
Das Reunides e Deliberacdes

Art. 18. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo
titular, a voto nas deliberacoes.

Art. 19. A reunido da CTNBiIo poderé ser instalada com a presenca de catorze
de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas
referidas no inciso | do art. 6°.

Paragrafo Unico. As decisfes da CTNBIo serdo tomadas com votos favoraveis
da maioria absoluta de seus membros, exceto nos processos de liberagédo comercial
de OGM e derivados, para 0s quais se exigira que a decisdo seja tomada com votos
favoraveis de pelo menos dois tergcos dos membros.

Art. 20. Perdera seu mandato o membro que:
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| - violar o disposto no art. 14;

Il - ndo comparecer a trés reunides ordinarias consecutivas do plenario da
CTNBiIo, sem justificativa.

Art. 21. A CTNBIo reunir-se-4, em carater ordinario, uma vez por més e,
extraordinariamente, a qualquer momento, mediante convocagao de seu Presidente
ou por solicitagdo fundamentada subscrita pela maioria absoluta dos seus membros.

Paragrafo Unico. A periodicidade das reunifes ordinarias podera, em caréater
excepcional, ser alterada por deliberacdo da CTNBIo.

Art. 22. As reunides da CTNBIo serdo gravadas, e as respectivas atas, no que
decidirem sobre pleitos, deverdo conter ementa que indique namero do processo,
interessado, objeto, motivacdo da decisdo, eventual divergéncia e resultado.

Art. 23. Os extratos de pleito deveréo ser divulgados no Diario Oficial da Uniédo
e no SIB, com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua coloca¢do em pauta,
excetuados os casos de urgéncia, que serdo definidos pelo Presidente da CTNBiIo.

Art. 24. Os extratos de parecer e as decisfes técnicas deverdo ser publicados
no Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. Os votos fundamentados de cada membro deverdo constar
no SIB.

Art. 25. Os 6rgaos e entidades integrantes da administracdo publica federal
poderdo solicitar participacdo em reunidbes da CTNBIio para tratar de assuntos de
seu especial interesse, sem direito a voto.

Paragrafo Unico. A solicitagdo a Secretaria-Executiva da CTNBio devera ser
acompanhada de justificacdo que demonstre a motivacdo e comprove o interesse do
solicitante na biosseguranca de OGM e seus derivados submetidos a deliberacéo da
CTNBio.

Art. 26. Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater
excepcional, representantes da comunidade cientifica, do setor publico e de
entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Secéo V
Da Tramitacdo de Processos

Art. 27. Os processos pertinentes as competéncias da CTNBIo, de que tratam
os incisos IV, VI, IX, XlII, e XXI do art. 5° obedecerdo ao tramite definido nesta
Secao.

Art. 28. O requerimento protocolado na Secretaria-Executiva da CTNBIo,
depois de autuado e devidamente instruido, tera seu extrato prévio publicado no
Diario Oficial da Unido e divulgado no SIB.
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Art. 29. O processo sera distribuido a um dos membros, titular ou suplente,
para relatoria e elaboracao de parecer.

Art. 30. O parecer sera submetido a uma ou mais subcomissfes setoriais
permanentes ou extraordinarias para formacao e aprovacgao do parecer final.

Art. 31. O parecer final, apds sua aprovacdo nas subcomissdes setoriais ou
extraordindrias para as quais o processo foi distribuido, serd encaminhado ao
plenario da CTNBIo para deliberacao.

Art. 32. O voto vencido de membro de subcomissédo setorial permanente ou
extraordindria devera ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera
consighado como voto divergente no parecer final para apreciacéo e deliberacédo do
plenério.

Art. 33. Os processos de liberagdo comercial de OGM e seus derivados seréo
submetidos a todas as subcomissfes permanentes.

Art. 34. O relator de parecer de subcomissdes e do plenéario devera considerar,
além dos relatérios dos proponentes, a literatura cientifica existente, bem como
estudos e outros documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBIo.

Art. 35. A CTNBIio adotara as providéncias necessarias para resguardar as
informacodes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim
por ela consideradas, desde que sobre essas informacgfes nédo recaiam interesses
particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste
artigo, o requerente devera dirigir ao Presidente da CTNBIo solicitacdo expressa e
fundamentada, contendo a especificacdo das informacdes cujo sigilo pretende
resguardar.

§ 2° O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual
cabera recurso ao plenario, em procedimento a ser estabelecido no regimento
interno da CTNBIo, garantido o sigilo requerido até decisao final em contrario.

§ 32 O requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de
sigilo indeferido definitivamente, hipotese em que serd vedado a CTNBio dar
publicidade a informacgéo objeto do pretendido sigilo.

Art. 36. Os oOrgédos e entidades de registro e fiscalizagdo requisitardo acesso a
determinada informacéo sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas
fungbes, em peticdo que fundamentard o pedido e indicara o agente que a ela tera
acesso.

Secéao VI
Da Deciséo Técnica

Art. 37. Quanto aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados, a
deciséo técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgéos e entidades da administracao.
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Art. 38. Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua
analise, os 6rgdos de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicdes em
caso de solicitacdo pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de
biosseguranca de OGM e seus derivados, a decisao técnica da CTNBIo.

Art. 39. Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no
ambito da atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o0 processo respectivo aos
orgaos e entidades de registro e fiscalizac&o, para o exercicio de suas atribuicoes.

Art. 40. A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua
fundamentacao técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricbes ao uso de
OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes regibes do
Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicdes.

Art. 41. N&o se submeterd a analise e emissdo de parecer técnico da CTNBIo
o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberacdo para uso comercial estao
dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em
contrario da CTNBiIo.

Secao VIl
Das Audiéncias Publicas

Art. 43. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, garantida a participacao
da sociedade civil, que sera requerida:

| - por um de seus membros e aprovada por maioria absoluta, em qualquer
hipotese;

Il - por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacéo e
aprovada por maioria absoluta, no caso de liberagdo comercial.

§ 1° A CTNBiIo publicara no SIB e no Diério Oficial da Unido, com antecedéncia
minima de trinta dias, a convocacao para audiéncia publica, dela fazendo constar a
matéria, a data, o horério e o local dos trabalhos.

§ 2° A audiéncia publica serda coordenada pelo Presidente da CTNBio que,
apos a exposicao objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrira as discussées com
os interessados presentes.

§ 3° Apds a concluséo dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestacées,
opinides, sugestdes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na
Secretaria-Executiva da CTNBIo.
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§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste
artigo, o requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja
relacionado as areas previstas no caput e nos incisos Ill, VIl e VIl do art 6°.

Secéao VIl
Das Regras Gerais de Classificacdo de Risco de OGM

Art. 44. Para a classificacdo dos OGM de acordo com classes de risco, a
CTNBiIo devera considerar, entre outros critérios:

| - caracteristicas gerais do OGM;

Il - caracteristicas do vetor;

lll - caracteristicas do inserto;

IV - caracteristicas dos organismos doador e receptor;

V - produto da expresséo génica das sequéncias inseridas;

VI - atividade proposta e o meio receptor do OGM;

VII - uso proposto do OGM,;

VIl - efeitos adversos do OGM a saude humana e ao meio ambiente.

Secao IX
Do Certificado de Qualidade em Biosseguranca

Art. 45. A instituicAo de direito publico ou privado que pretender realizar
pesquisa em laboratorio, regime de contengcdo ou campo, como parte do processo
de obtencdo de OGM ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM, o que engloba, no
ambito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a
transferéncia, a importagcéo, a exportagdo, o armazenamento, a liberacdo no meio
ambiente e o descarte de OGM, deveréa requerer, junto a CTNBIio, a emissdo do
CQB.

§ 1° A CTNBio estabelecera os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento de CQB.

§2° A CTNBio enviard cépia do processo de emissdo de CQB e suas
atualizacdes aos 0rgaos de registro e fiscalizacéo.

Art. 46. As organizacfes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput do
art. 2°, devem exigir a apresentacdo de CQB, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento deste Decreto.

Art. 47. Os casos nao previstos neste Capitulo serdo definidos pelo regimento
interno da CTNBIO.
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CAPITULO 1l
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 48. O CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, é o6rgado de
assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulacdo e
implementacéo da PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a acao administrativa dos 6rgéos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;

Il - analisar, a pedido da CTNBIio, quanto aos aspectos da conveniéncia e
oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagéo para
uso comercial de OGM e seus derivados;

lll - avocar e decidir, em Uultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBio e, quando julgar necessério, dos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacdo, no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados.

§ 2° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade
analisada, encaminhara sua manifestacdo aos oOrgaos e entidades de registro e
fiscalizacéo.

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo a CTNBIo para informacgdo ao requerente.

Art. 49. O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidira;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

[l - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Saude;

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IX - Ministro de Estado das Relac¢bes Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;



82

Xl - Secretério Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado por seu Presidente ou
mediante provocacao da maioria dos seus membros.

§2° Os membros do CNBS serdo substituidos, em suas auséncias ou
impedimentos, pelos respectivos Secretarios-Executivos ou, na inexisténcia do
cargo, por seus substitutos legais.

§ 3° Na auséncia do Presidente, este indicara Ministro de Estado para presidir
os trabalhos.

8§ 4° A reunido do CNBS sera instalada com a presenca de, no minimo, seis de
seus membros e as decisbes serdo tomadas por maioria absoluta dos seus
membros.

§ 5° O regimento interno do CNBS definira os procedimentos para convocagao
e realizagao de reunides e deliberagdes.

Art. 50. O CNBS decidird, a pedido da CTNBIio, sobre os aspectos de
conveniéncia e oportunidade socioeconomicas e do interesse nacional na liberagéao
para uso comercial de OGM e seus derivados.

§ 1° A CTNBio devera protocolar, junto a Secretaria-Executiva do CNBS, copia
integral do processo relativo a atividade a ser analisada, com indicagdo dos motivos
desse encaminhamento.

§ 2° A eficicia da decisdo técnica da CTNBio, se esta tiver sido proferida no
caso especifico, permanecera suspensa até deciséo final do CNBS.

§ 32 O CNBS decidira o pedido de analise referido no caput no prazo de
sessenta dias, contados da data de protocolo da solicitacdo em sua Secretaria-
Executiva.

§ 4% O prazo previsto no 8§ 3° poderd ser suspenso para cumprimento de
diligéncias ou emissdo de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do
CNBS.

Art. 51. O CNBS poderd avocar 0s processos relativos as atividades que
envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados para andlise e decisdo, em
ultima e definitiva instancia, no prazo de trinta dias, contados da data da publicacéo
da decisao técnica da CTNBIo no Diéario Oficial da Uniéo.

§ 1° O CNBS podera requerer, quando julgar necesséario, manifestacdo dos
orgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

§ 2° A decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiracdo do
prazo previsto no caput sem a devida avocacdo do processo ou até a decisao final
do CNBS, caso por ele o processo tenha sido avocado.
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§ 32 O CNBS decidird no prazo de sessenta dias, contados da data de
recebimento, por sua Secretaria-Executiva, de cépia integral do processo avocado.

§ 4° O prazo previsto no § 3% podera ser suspenso para cumprimento de
diligéncias ou emissdo de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do
CNBS.

Art. 52. O CNBS decidira sobre os recursos dos 6rgaos e entidades de registro
e fiscalizagcdo relacionados a liberacdo comercial de OGM e seus derivados, que
tenham sido protocolados em sua Secretaria-Executiva, no prazo de até trinta dias
contados da data da publicacdo da decisdo técnica da CTNBio no Diario Oficial da
Unido.

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser instruido com justificacéo
tecnicamente fundamentada que demonstre a divergéncia do 6rgdo ou entidade de
registro e fiscalizacdo, no ambito de suas competéncias, quanto a decisdo da
CTNBIio em relacéo aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 2° A eficacia da decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a
expiragdo do prazo previsto no caput sem a devida interposi¢do de recursos pelos
orgaos de fiscalizacdo e registro ou até o julgamento final pelo CNBS, caso recebido
e conhecido o recurso interposto.

§ 3° O CNBS julgara o recurso no prazo de sessenta dias, contados da data do
protocolo em sua Secretaria-Executiva.

§ 4° O prazo previsto no § 3° podera ser suspenso para cumprimento de
diligéncias ou emissdo de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do
CNBS.

CAPi‘[ULO~IV )
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 53. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do
Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica entre outras atribuicbes, no campo de suas competéncias, observadas a
decisdo técnica da CTNBio, as deliberacbes do CNBS e 0s mecanismos
estabelecidos neste Decreto:

| - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il - registrar e fiscalizar a liberagéo comercial de OGM e seus derivados;

[l - emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial;

IV - estabelecer normas de registro, autorizagao, fiscalizagdo e licenciamento
ambiental de OGM e seus derivados;
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V - fiscalizar o cumprimento das normas e medidas de biosseguranca
estabelecidas pela CTNBIo;

VI - promover a capacitacdo dos fiscais e técnicos incumbidos de registro,
autorizacao, fiscalizagéo e licenciamento ambiental de OGM e seus derivados;

VII - instituir comissao interna especializada em biosseguranca de OGM e seus
derivados;

VIII - manter atualizado no SIB o cadastro das instituicbes e responsaveis
técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

IX - tornar puablicos, inclusive no SIB, o0s registros, autorizacbes e
licenciamentos ambientais concedidos;

X - aplicar as penalidades de que trata este Decreto;

Xl - subsidiar a CTNBio na definicho de quesitos de avaliacdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 1° As normas a que se refere o inciso IV consistirdo, quando couber, na
adequacao as decisfes da CTNBio dos procedimentos, meios e acdes em vigor
aplicaveis aos produtos convencionais.

§ 2° Apds manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de
avocacao ou recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisao
pertinente:

| - ao Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento emitir as autorizagfes
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 legislacdo em vigor e segundo as normas que vier a estabelecer;

Il - a0 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizagbes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a
uso humano, farmacolbgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e as normas que vier a estabelecer;

Il - ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacfes
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 as normas que vier a estabelecer, bem como o licenciamento, nos casos
em que a CTNBIo deliberar, na forma deste Decreto, que o OGM é potencialmente
causador de significativa degradacao do meio ambiente;

IV - & Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
emitir as autorizacfes e registros de produtos e atividades com OGM e seus
derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislagdo em
vigor e segundo este Decreto e as normas que vier a estabelecer.
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Art. 54. A CTNBIo delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em
gue a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental,
bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

Art. 55. A emissdo dos registros, das autorizacbes e do licenciamento
ambiental referidos neste Decreto devera ocorrer no prazo maximo de cento e vinte
dias.

Paragrafo Uncio. A contagem do prazo previsto no caput sera suspensa, por
até cento e oitenta dias, durante a elaboracdo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

Art. 56. As autorizacbes e registros de que trata este Capitulo estarédo
vinculados a deciséo técnica da CTNBIo correspondente, sendo vedadas exigéncias
técnicas que extrapolem as condicBes estabelecidas naguela decisdo, nos aspectos
relacionados a biosseguranca.

Art. 57. Os 6érgaos e entidades de registro e fiscalizacdo poderédo estabelecer
acOes conjuntas com vistas ao exercicio de suas competéncias.

CAPITULO V )
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA

Art. 58. O SIB, vinculado a Secretaria-Executiva da CTNBio, € destinado a
gestdo das informagdes decorrentes das atividades de analise, autorizagao, registro,
monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus
derivados.

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

§ 2° Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo deverdo alimentar o SIB
com as informacdes relativas as atividades de que trata este Decreto, processadas
no ambito de sua competéncia.

Art. 59. A CTNBIo dard ampla publicidade a suas atividades por intermédio do
SIB, entre as quais, sua agenda de trabalho, calendario de reunides, processos em
tramitacdo e seus respectivos relatores, relatérios anuais, atas das reunides e
demais informacfes sobre suas atividades, excluidas apenas as informacdes
sigilosas, de interesse comercial, assim por ela consideradas.

Art. 60. O SIB permitira a interacdo eletronica entre o0 CNBS, a CTNBIo e os
orgaos e entidades federais responsaveis pelo registro e fiscalizacdo de OGM.

CAPITULO VI
DAS COMISSCOES INTERNAS DE BIOSSEGURANGCA - CIBio
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Art. 61. A instituicAo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial, que utilize técnicas e métodos
de engenharia genética ou realize pesquisas com OGM e seus derivados, devera
criar uma Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio, cujos mecanismos de
funcionamento serdo estabelecidos pela CTNBio.

Paragrafo Unico. A instituicdo de que trata o caput deste artigo indicara um
técnico principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 62. Compete a CIBio, no ambito de cada institui¢cao:

| - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade,
guando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes
relacionadas com a saude e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em
caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIo;

lll - encaminhar & CTNBIio os documentos cuja relacdo sera por esta
estabelecida, para os fins de analise, registro ou autorizacdo do 6rgdo competente,
guando couber;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto
em desenvolvimento que envolva OGM e seus derivados;

V - notificar a CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo e as
entidades de trabalhadores o resultado de avaliagbes de risco a que estado
submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que
possa provocar a disseminacédo de agente biolégico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providencias a
CTNBio.

CAPITULO VI ]
DA PESQUISA E DA TERAPIA COM CELULAS-TRONCO
EMBIONARIAS HUMANAS OBTIDAS POR FERTILIZACAO
IN VITRO

Art. 63. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de células-
tronco embrionérias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagc&o in vitro
e nao utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condi¢des:

| - sejam embries inviaveis; ou

Il - sejam embrides congelados disponiveis.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.
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§ 2° InstituicGes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciacdo e aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa, na forma de
resolucéo do Conselho Nacional de Saude.

§ 3% E vedada a comercializacdo do material 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. 64. Cabe ao Ministério da Saude promover levantamento e manter
cadastro atualizado de embrides humanos obtidos por fertilizagdo in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento.

§ 1° As instituicGes que exercem atividades que envolvam congelamento e
armazenamento de embrides humanos deverdo informar, conforme norma
especifica que estabelecera prazos, os dados necessarios a identificacdo dos
embrides inviaveis produzidos em seus estabelecimentos e dos embribes

congelados disponiveis.

§ 2° O Ministério da Saude expedira a norma de que trata o § 1° no prazo de
trinta dias da publicacdo deste Decreto.

Art. 65. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA estabelecera
normas para procedimentos de coleta, processamento, teste, armazenamento,
transporte, controle de qualidade e uso de células-tronco embrionarias humanas
para os fins deste Capitulo.

Art. 66. Os genitores que doarem, para fins de pesquisa ou terapia, células-
tronco embrionarias humanas obtidas em conformidade com o disposto neste
Capitulo, deverédo assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme
norma especifica do Ministério da Saude.

Art. 67. A utilizacdo, em terapia, de células tronco embrionarias humanas,
observado o art. 63, sera realizada em conformidade com as diretrizes do Ministério
da Saude para a avaliacdo de novas tecnologias.

CAPITULO VIl
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 68. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas na Lei n° 11.105, de
2005, e neste Decreto, 0s responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros
responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Secéao I
Das Infracbes Administrativas

Art. 69. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole
as normas previstas nalei n°11.105, de 2005, e neste Decreto e demais
disposicdes legais pertinentes, em especial:
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| - realizar atividade ou projeto que envolva OGM e seus derivados, relacionado
ao ensino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a producao industrial como pessoa fisica em atuacéo
autonoma;

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

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

IV - utilizar, para fins de pesquisa e terapia, células-tronco embrionarias obtidas
de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro sem o consentimento dos
genitores;

V - realizar atividades de pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias
humanas sem aprovacdo do respectivo comité de ética em pesquisa, conforme
norma do Conselho Nacional de Saude;

VI - comercializar células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos
produzidos por fertilizag&o in vitro;

VII - utilizar, para fins de pesquisa e terapia, células tronco embrionarias obtidas
de embrides humanos produzidos por fertilizacéo in vitro sem atender as disposi¢cdes
previstas no Capitulo VII;

VIII - deixar de manter registro do acompanhamento individual de cada
atividade ou projeto em desenvolvimento que envolva OGM e seus derivados;

IX - realizar engenharia genética em organismo vivo em desacordo com as
normas deste Decreto;

X -realizar o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou recombinante em
desacordo com as normas previstas neste Decreto;

Xl - realizar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano;

XIl - realizar clonagem humana;

Xl - destruir ou descartar no meio ambiente OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizagéo e neste Decreto;

XIV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividades
de pesquisa, sem a deciséo técnica favoravel da CTNBIio, ou em desacordo com as
normas desta;



89

XV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade
comercial, sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel,
guando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de
degradacao ambiental,

XVI - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade
comercial, sem a aprovacdo do CNBS, quando o processo tenha sido por ele
avocado;

XVII - utilizar, comercializar, registrar, patentear ou licenciar tecnologias
genéticas de restricdo do uso;

XVIII - deixar a instituicdo de enviar relatério de investigacdo de acidente
ocorrido no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia genética no prazo
maximo de cinco dias a contar da data do evento;

XIX - deixar a instituicdo de notificar imediatamente a CTNBIio e as autoridades
da saude publica, da defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que
possa provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados;

XX - deixar a instituicdo de adotar meios necessarios para plenamente informar
a CTNBio, as autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa
agropecuaria, a coletividade 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 e seus derivados;

XXI - deixar de criar CIBio, conforme as normas da CTNBIo, a instituicdo que
utiliza técnicas e métodos de engenharia genética ou realiza pesquisa com OGM e
seus derivados;

XXII - manter em funcionamento a CIBio em desacordo com as normas da
CTNBIo;

XXIII - deixar a instituicdo de manter informados, por meio da CIBio, os
trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis de serem
afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a saude e a
seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

XXIV - deixar a instituicdo de estabelecer programas preventivos e de inspecéo,
por meio da CIBio, para garantir o funcionamento das instalacbes sob sua
responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de biosseguranca, definidos pela
CTNBiIo;

XXV - deixar a instituicdo de notificar a CTNBIio, os 6rgédos e entidades de
registro e fiscalizacdo, e as entidades de trabalhadores, por meio da CiIBio, do
resultado de avaliacfes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem
como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagéo de agente
bioldgico;
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XXVI - deixar a instituicdo de investigar a ocorréncia de acidentes e as
enfermidades possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas
conclusdes e providéncias a CTNBiIo;

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 érgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

Secéo Il
Das San¢des Administrativas

Art. 70. As infragbes administrativas, independentemente das medidas
cautelares de apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos
de atividades, serédo punidas com as seguintes sanc¢oes:

| - adverténcia,;

Il - multa;

lll - apreensdo de OGM e seus derivados;

IV - suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VII - suspenséao de registro, licenca ou autorizacao;
VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;
IX - perda ou restricado de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X - perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

Xl - intervencao no estabelecimento;

Xll - proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até
cinco anos.

Art. 71. Para a imposi¢cdo da pena e sua gradacao, os orgaos e entidades de
registro e fiscalizacéo levardo em conta:

| - a gravidade da infragé&o;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas agricolas,
sanitarias, ambientais e de biosseguranca;
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lll - a vantagem econdmica auferida pelo infrator;
IV - a situagdo econdmica do infrator.

Paragrafo Unico. Para efeito do inciso |, as infracBes previstas neste Decreto
serdo classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo 0s seguintes critérios:

| - a classificagéo de risco do OGM,;
Il - os meios utilizados para consecucao da infracao;

lll - as consequéncias, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a
saude humana, animal e das plantas e para 0 meio ambiente;

IV - a culpabilidade do infrator.
Art. 72. A adverténcia sera aplicada somente nas infracées de natureza leve.
Art. 73. A multa serd aplicada obedecendo a seguinte gradacéo:

| - de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 60.000,00 (sessenta mil reais) nas
infragcbes de natureza leve;

Il - de R$ 60.001,00 (sessenta mil e um reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil
reais) nas infracées de natureza grave;

[l - de R$ 500.001,00 (quinhentos mil e um reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milhdo e quinhentos mil reais) nas infracdes de natureza gravissima.

§ 1° A multa sera aplicada em dobro nos casos de reincidéncia.

§ 2° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais
sancoes previstas neste Decreto.

Art. 74. As multas previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e neste Decreto serdo
aplicadas pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos
orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo que aplicarem a multa.

§ 2° Os orgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a
execucdo de servicos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista neste
Decreto, facultado o repasse de parcela da receita obtida com a aplicacdo de
multas.

Art. 75. As sancgdes previstas nos incisos I, IV, V, VI, VI, IX e X do art. 70
serdo aplicadas somente nas infrac6es de natureza grave ou gravissima.
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Art. 76. As sangOes previstas nos incisos VIII, XI e Xl do art. 70 ser&o
aplicadas somente nas infracdes de natureza gravissima.

Art. 77. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infracdes, ser-
lhe-ao aplicadas, cumulativamente, as san¢des cominadas a cada qual.

Art. 78. No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da
acdo ou omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade
ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 79. Os oOrgdos e entidades de registro e fiscalizacdo poderao,
independentemente da aplicagcdo das sancbes administrativas, impor medidas
cautelares de apreenséo de produtos, suspenséo de venda de produto e embargos
de atividades sempre que se verificar risco iminente de dano a dignidade humana, a
salude humana, animal e das plantas e ao meio ambiente.

Secao Il
Do Processo Administrativo

Art. 80. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infracdo administrativa,
podera dirigir representacdo ao 6rgdo ou entidade de fiscalizacdo competente, para
efeito do exercicio de poder de policia.

Art. 81. As infracfes administrativas sdo apuradas em processo administrativo
préprio, assegurado o direito a ampla defesa e o contraditério.

Art. 82. Sao autoridades competentes para lavrar auto de infragdo, instaurar
processo administrativo e indicar as penalidades cabiveis, os funcionarios dos
orgaos de fiscalizacéo previstos no art. 53.

Art. 83. A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infracdo a
CTNBIo.

Art. 84. Quando a infragdo constituir crime ou contraveng¢do, ou lesdo a
Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao
orgdo competente para apuracéo das responsabilidades administrativa e penal.

Art. 85. Aplicam-se a este Decreto, no que couberem, as disposi¢coes da Lei
n° 9.784, de 1999.

CAPITULO IX ) ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 86. A CTNBIo, em noventa dias de sua instalacéo, definira:

| - proposta de seu regimento interno, a ser submetida a aprovacdo do Ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

Il - as classes de risco dos OGM;
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lll - os niveis de biosseguranca a serem aplicados aos OGM e seus derivados,
observada a classe de risco do OGM.

Paragrafo unico. Até a definicdo das classes de risco dos OGM pela CTNBiIo,
serd observada, para efeito de classificacdo, a tabela do Anexo deste Decreto.

Art. 87. A Secretaria-Executiva do CNBS submeterd, no prazo de noventa dias,
proposta de regimento interno ao colegiado.

Art. 88. Os OGM que tenham obtido decisao técnica da CTNBIio favoravel a
sua liberacdo comercial até o dia 28 de marco de 2005 poderéo ser registrados e
comercializados, observada a Resolugdo CNBS n® 1, de 27 de maio de 2005.

Art. 89. As instituicdes que desenvolvam atividades reguladas por este Decreto
deverdo adequar-se as suas disposi¢cées no prazo de cento e vinte dias, contado da
sua publicagéo.

Art. 90. N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802,
de 11 de julho de 1989, exceto para 0s casos em que eles sejam desenvolvidos para
servir de matéria-prima para a producéo de agrotoxicos.

Art. 91. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo
humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM e seus
derivados deverdo conter informacdo nesse sentido em seus rotulos, na forma de
decreto especifico.

Art. 92. A CTNBIio promovera a revisdo e se necessario, a adequacdo dos
CQB, dos comunicados, decisdes técnicas e atos normativos, emitidos sob a égide
da Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os quais ndo estejam em conformidade
com a Lei n® 11.105, de 2005, e este Decreto.

Art. 93. A CTNBIo e os orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo deverao
rever suas deliberacdes de carater normativo no prazo de cento e vinte dias,
contados da publicacdo deste Decreto, a fim de promover sua adequacdo as
disposi¢des nele contidas.

Art. 94. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 95. Fica revogado o Decreto n° 4.602, de 21 de fevereiro de 2003.

Brasilia, 22 de novembro de 2005; 184° da Independéncia e 1172 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrigues

Saraiva Felipe

Sergio Machado Rezende
Marina Silva

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 23.11.2005
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ANEXO
Classificacdo de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados

Classe de Risco I: compreende os organismos que preenchem os seguintes
critérios:

A. Organismo receptor ou parental:

- ndo-patogénico;

- isento de agentes adventicios;

- com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporacao
de barreiras biolégicas que, sem interferir no crescimento 6timo em reator ou
fermentador, permita uma sobrevivéncia e multiplicacdo limitadas, sem efeitos
negativos para o meio ambiente;

B. Vetor/inserto:

- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de sequéncias
nocivas conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as sequéncias genéticas
necessarias para realizar a funcao projetada;

- ndo deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio
ambiente;

- deve ser escassamente mobilizavel;

- ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que, de
acordo com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma natural;

C. Organismos geneticamente modificados:
- ndo-patogénicos;

- que oferecam a mesma seguranga que 0 organismo receptor ou parental no
reator ou fermentador, mas com sobrevivéncia ou multiplicagdo limitadas, sem
efeitos negativos para o meio ambiente;

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se na
Classe de Risco |, desde que reunam as condi¢fes estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um Unico receptor
procariotico (incluindo plasmideos e virus enddégenos) ou de um Unico receptor
eucariotico (incluindo seus cloroplastos, mitocondrias e plasmideos, mas excluindo
0S virus) e organismos compostos inteiramente por sequéncias genéticas de
diferentes espécies que troquem tais sequéncias mediante processos fisioldgicos
conhecidos;



Classe de Risco Il: todos aqueles néo incluidos na Classe de Risco I.
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N°6.041, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2007.

Institui a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, cria o Comité Nacional de
Biotecnologia e da outras providéncias.

Texto compilado

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
84, inciso VI, alinea “a”, da Constituig¢ao,

DECRETA:

Art. 1° Fica instituida a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, na forma
do Anexo a este Decreto, que tem por objetivo o estabelecimento de ambiente
adequado para o desenvolvimento de produtos e processos biotecnolégicos
inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura produtiva nacional, 0 aumento
da capacidade de inovacédo das empresas brasileiras, a absorcao de tecnologias, a
geracao de negdcios e a expansao das exportacoes.

§ 1° As areas setoriais priorizadas na Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia deverdo ser objeto de programas especificos, contemplando as
seguintes diretrizes:

| - Area de Salde Humana: estimular a geragdo e controle de tecnologias e a
consequente producdo nacional de produtos estratégicos na area de saude humana
para posicionar competitivamente a bioindustria brasileira na comunidade
biotecnoldgica internacional, com potencial para gerar novos negocios, expandir
suas exportacles, integrar-se a cadeia de valor e estimular novas demandas por
produtos e processos inovadores, levando em consideracéo as politicas de Saude;

Il - Area de Agropecuaria: estimular a geracdo de produtos agropecuarios
estratégicos visando novos patamares de competitividade e a seguranca alimentar,
mediante a diferenciacdo de produtos e a introducéo de inovacdes que viabilizem a
conquista de novos mercados;

Il - Area Industrial: estimular a producdo nacional de produtos estratégicos na
area industrial para que a bioindustria brasileira possa caminhar na direcdo de novos
patamares de competitividade, com potencial para expandir suas exportacdes e
estimular novas demandas por produtos e processos inovadores;

IV - Area Ambiental: estimular a geracdo de produtos estratégicos na area
ambiental visando novos patamares de qualidade ambiental e competitividade,
mediante articulacdo entre os elos das cadeias produtivas, conservacdo e
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aproveitamento sustentavel da biodiversidade, incluséo social e desenvolvimento de
tecnologias limpas.

§ 2° Para cada area setorial serdo definidas as seguintes vertentes para a
efetiva consolidacdo da biotecnologia e da bioindustria brasileiras:

| - Alvos estratégicos: aqueles considerados no ambito empresarial com grande
potencial de mercado num curto e médio prazo, focados na diferenciacdo de
produtos e na inovagao, para o0 desenvolvimento de um novo patamar de
competitividade para a bioindUstria brasileira, nacional e internacionalmente.

Il - Areas priorizadas: aquelas que apresentam importancia nas demandas do
setor produtivo ou da sociedade, seja em atendimento a saude publica, a
agropecudria, a industria e ao meio ambiente, resultando na priorizacdo de produtos
de interesse estratégico nacional para o atendimento de demandas de relevancia
social e com potencial de mercado significativo.

Il - Areas de fronteira da biotecnologia: aquelas que se constituem em
inovacdes tecnologicas de alto valor agregado com potencial de geracdo de novos
mercados nacionais e internacionais, com vistas ao desenvolvimento futuro da
biotecnologia e da bioindustria.

§ 3° As acles estruturantes da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia
também deverdo ser objeto de programas especificos, contemplando as seguintes
diretrizes:

| - Investimentos: promover acdes de fomento, utilizando os diversos
mecanismos de apoio disponiveis, de modo a prover fontes adequadas de
financiamento, inclusive de natureza nao reembolsavel bem como fortalecimento do
aporte de capital de risco, para a formagdo de empresas ou rede de empresas
inovadoras de base biotecnologica; avaliar a utilizacdo de instrumentos de
desoneracao tributaria para a modernizacdo industrial, inovacdo e exportagdo no
segmento de biotecnologia;

Il - Recursos Humanos: incentivar a formacdo e capacitagdo de recursos
humanos para o desenvolvimento de C&T e inovacao em biotecnologia, com foco na
bioindustria;

[l - Infra-estrutura: consolidar e expandir a infra-estrutura fisica das instituicdes,
publicas e privadas, que tenham como missdo o desenvolvimento de P,D&l com
foco na industria, induzir a formagcdo de ambiente favoravel a uma maior interacao
entre 0 meio empresarial e 0s centros geradores de conhecimento e estimular o
surgimento de novas empresas de base tecnoldgica. Os laboratérios nacionais
estratégicos deverdo orientar seus trabalhos na perspectiva da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia;

IV - Marcos regulatérios: aprimorar a legislacdo e o marco regulatério com
impactos diretos sobre o desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria, de
forma a facilitar a entrada competitiva de produtos e processos biotecnolégicos nos
mercados nacional e internacional, com especial atencéo a:
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a) Inovacgao e Propriedade Intelectual: promover a cultura da inovagéo e 0 uso
estratégico da propriedade intelectual a fim de assegurar maior competitividade a
biotecnologia nacional e que os beneficios dos investimentos em biotecnologia
sejam revertidos em prol do desenvolvimento nacional,

b) Bioética: assegurar que as questbes e o0s desafios de natureza ética
vinculados a biotecnologia sejam considerados na Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia,

c) Biosseguranca: garantir a seguranca a saude humana e ao meio ambiente
em observancia a Convencgéao sobre Diversidade Biologica e a Lei de Biosseguranca;

d) Acesso ao Patrimbnio Genético e Reparticdo de Beneficios: valorizar e
promover o0 uso sustentdvel da biodiversidade brasileira com vistas ao
desenvolvimento econdémico e social do Pais, em particular para a competitividade
da bioindustria brasileira, respeitando-se os direitos e obrigacfes decorrentes das
atividades de acesso ao patrimbnio genético e ao conhecimento tradicional
associado, a garantia aos direitos das comunidades tradicionais e povos indigenas,
a sua inclusdo no processo produtivo e areparticdo de beneficios resultantes da
exploragédo econdmica dessas atividades;

e) Sistema de Avaliacdo de Conformidade do Material Bioldgico: consolidar um
sistema de avaliacdo de conformidade do material bioldégico para atender as
exigéncias de demonstracdo da qualidade de bens e servigcos e incrementar sua
capacidade de competir nos mercados interno e externo;

f) Outras RegulacBes: adequar e expandir a infra-estrutura de regulacdes e de
servicos tecnolégicos nas areas de metrologia, normalizacdo e avaliacdo da
conformidade  (acreditacdo, ensaios, inspecdo, certificacdo, rotulagem,
procedimentos de autorizacdo e aprovacgao e atividades correlatas), tecnologias de
gestéao, servicos de apoio a producao mais limpa, servicos de suporte a propriedade
intelectual e & informacao tecnoldgica, com o objetivo de responder aos desafios da
bioindustria no comércio nacional e internacional.

§ 4° Todos os programas deverdo apresentar mecanismos de monitoramento e
avaliacdo de desempenho para as devidas revisdes e atualizacbes necessérias para
o continuo aperfeicoamento da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia,
especialmente com vistas a consolidacéo e fortalecimento da bioindustria brasileira
em longo prazo.

Art. 2° Devera ser estabelecido processo de comunicacio e participacdo para
gue a sociedade brasileira possa identificar, assimilar, acompanhar e adotar opgdes
conscientes na adocéo das novas tecnologias, por meio de informacao de qualidade,
transparéncia e relacdes de confianca entre todos os atores, de modo a promover a
biotecnologia com seguranca, eficacia, confianca e aceitabilidade.

Art. 3° Devera ser assegurado que a biotecnologia e a cooperacéo tecnologica
e econbmica sejam acessiveis ao conjunto da sociedade, a fim de garantir
agregacéao de valor aos produtos e promover a incluséo social e a qualidade de vida
em todo o processo produtivo.
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Art. 4° Fica instituido o Comité Nacional de Biotecnologia para coordenar a
implementacdo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, bem como outras
eventuais acdes que sejam pertinentes e necessarias para 0 desenvolvimento e
utilizacéo da biotecnologia, com énfase na bioindustria brasileira.

Art. 5° O Comité Nacional de Biotecnologia serda constituido por um
representante de cada 6rgéo ou entidade abaixo identificado:

| - Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, que o
coordenard; (Redacdo dada pelo Decreto n°® 6.538, de 2008)

Il - Casa Civil; (Redacdo dada pelo Decreto n° 6.538, de 2008)

11l - Ministério da Salde; (Redacdo dada pelo Decreto n°® 6.538, de 2008)

IV - Ministério da Ciéncia e Tecnologia; (Redacéo dada pelo Decreto n°® 6.538,

de 2008)

V - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;(Redacado dada pelo
Decreto n° 6.538, de 2008)
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VI - Ministério do Meio Ambiente; (Redacédo dada pelo Decreto n° 6.538, de
2008)

VII - Ministério da Educacéao; (Redacao dada pelo Decreto n° 6.538, de 2008)

VIII - Ministério do Desenvolvimento Agrario; (Redacdo dada pelo Decreto n°®
6.538, de 2008)

IX - Ministério da Justica; (Redacéo dada pelo Decreto n°® 6.538, de 2008)

X - Ministério da Defesa; (Redacao dada pelo Decreto n°® 6.538, de 2008)

XI - Ministério da Pesca e Aquicultura; (Redacdo dada pelo Decreto n°® 6.538,

de 2008)

XII - Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI; (Redacéo dada pelo
Decreto n® 6.538, de 2008)

Xl - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; (Redacédo dada pelo
Decreto n® 6.538, de 2008)

XIV - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico -
CNPq; (Redacédo dada pelo Decreto n°® 6.538, de 2008)

XV - Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - EMBRAPA; (Redacéo
dada pelo Decreto n° 6.538, de 2008)

XVI - Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social -
BNDES; (Redacao dada pelo Decreto n° 6.538, de 2008)

XVII - Financiadora de Estudos e Projetos - FINEP; (Redacéo dada pelo
Decreto n° 6.538, de 2008)

XVIII - Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior -
CAPES; (Redacéo dada pelo Decreto n° 6.538, de 2008)

XIX - Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI; (Redacdo dada
pelo Decreto n° 6.538, de 2008)

XX - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagcédo e Qualidade Industrial -
INMETRO; e (Incluido pelo Decreto n° 6.538, de 2008)

XXI - Fundag&o Oswaldo Cruz - FIOCRUZ.(Incluido pelo Decreto n°® 6.538, de
2008)
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§ 1° O Comité Nacional de Biotecnologia serd assessorado pelo Férum de
Competitividade de Biotecnologia e por o6rgdos colegiados do governo federal,
incluindo a Comissdo Teécnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, a Comisséo
Nacional de Biodiversidade - CONABIO, o Conselho de Gestdo do Patrimbnio
Genético - CGEN, o Conselho Nacional de Saude - CNS e o Conselho Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional - CONSEA que poderdo propor acbes
consideradas relevantes para o aperfeicoamento da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, bem como por outros 6rgaos e colegiados do Governo Federal, a
critério do Comité.

§ 2° A participacdo dos varios setores da sociedade civil sera assegurada na
composicdo do Forum de Competitividade de Biotecnologia.

Art. 6 Os membros do Comité Nacional de Biotecnologia e seus respectivos
suplentes serdo indicados pelos dirigentes maximos dos o6rgdos e entidades
referidos no art. 5%, no prazo de até trinta dias, a partir da data de publicagdo deste
Decreto e designados pelo Ministro de Estado do Desenvolvimento, Inddstria e
Comeércio Exterior.

Art. 7° S&o atribuicGes do Comité Nacional de Biotecnologia:

| - coordenar a implementagdo da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, promovendo os aperfeicoamentos necessarios a sua plena execucao;

Il - realizar suas atividades de forma articulada e integrada para definicdo e
execucdo das acdes e programas relacionados a implementacdo da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia;

[l - constituir grupos de trabalho sobre temas especificos que demandem
conhecimento técnico especializado para dar suporte as atividades do Comité;

IV - harmonizar a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia com as demais
Politicas vigentes e correlatas;

V - convidar profissionais de notorio saber na matéria ou especialistas de outros
orgaos ou entidades e da sociedade para prestar assessoria as suas atividades;

VI - propor a atualizacdo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

§1° Os documentos gerados no ambito das atividades do Forum de
Competitividade de Biotecnologia deverdao ser utilizados como referéncia para as
atividades do Comité Nacional de Biotecnologia.

§ 2° O Comité Nacional de Biotecnologia, no prazo de até trinta dias, a contar
da data de designacdo de seus membros, apresentara proposta de Regimento
Interno para aprovacdo do Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior.

Art. 8% Cabera ao Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior
prover o apoio administrativo e 0s meios necessérios a execucdo das atividades do
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Comité Nacional de Biotecnologia, contando com a assessoria e 0 apoio técnico da
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial.

Art. 9° A participacdo no Comité Nacional de Biotecnologia é considerada
prestacdo de servico publico relevante, ndo sendo remunerada.

Art. 10. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 8 de fevereiro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Carlos Guedes Pinto
José Agenor Alvares da Silva
Luiz Fernando Furlan

Sérgio Machado Rezende
Marina Silva

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 9.2.2007.

ANEXO

POLITICA DE DESENVOLVIMENTO DA BIOTECNOLOGIA
1. Introducéo

A biotecnologia é uma das ferramentas tecnolégicas mais importantes da
atualidade. Suas aplicacfes tém contribuido para a estruturacdo de novos sistemas
econbmicos e sociais, especialmente a partir da manipulacdo das menores
estruturas que compdem 0s seres Vivos.

Tecnicamente, o termo biotecnologia representa um conjunto de tecnologias
que “utilizam sistemas bioldgicos, organismos vivos ou seus derivados para a
produgdo ou modificacdo de produtos e processos para uso especifico”™, bem como
para gerar novos servigos de alto impacto em diversos segmentos industriais.

A utilizacdo destas biotecnologias inovadoras tem contribuido para o aumento
da qualidade de vida e gerado novos caminhos para o desenvolvimento econémico.

Assistimos a uma verdadeira revolugdo no tratamento de doencas, no uso de
novos medicamentos para aplicagdo humana e animal, na multiplicacdo e
reproducdo de espécies vegetais e animais, no desenvolvimento e melhoria de
alimentos, na utilizacdo sustentavel da biodiversidade, na recuperacédo e tratamento
de residuos, dentre outras areas, com potencial cada vez maior de inovacfes e de
geracao de novos produtos.

Todas estas possibilidades configuram-se como oportunidades extremamente
promissoras para alavancar o desenvolvimento nacional baseado no conhecimento


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/decreto/d6041.htm#_ftn1

103

e na inovagao, com geracdo de empregos, desenvolvimento regional, incremento
das exportacdes de produtos com maior valor agregado, reducdo de importacoes,
producéo limpa e com menor impacto ambiental.

Além disso, vivenciamos um momento propicio aos paises em desenvolvimento
gue detém capacidade instalada de pesquisa, desenvolvimento e inovacao, ja que
0S menores custos de producdo e o incremento dos investimentos, especialmente
de capital de risco, em aplica¢des biotecnoldgicas, constituem um cendrio promissor
a ser aproveitado.

Investimentos intensivos e consistentes de recursos publicos foram realizados
para a formacdo de uma sélida base de recursos humanos no pais. Em 30 anos
triplicamos nossa contribuicdo cientifica mundialmente, a qual cresce na mesma
velocidade dos paises considerados mais bem sucedidos em nivel internacional.
Apesar da grande competitividade e crescentes exportacfes da agroindustria, o
sucesso cientifico pouco foi convertido, até o0 presente momento, em
desenvolvimento tecnoldgico e produtos e processos inovadores.

De acordo com dados constantes no Portal da Inovac;élo[Zl € possivel identificar
mais de 1700 grupos de pesquisas que estdo desenvolvendo alguma atividade de
pesquisa vinculada a biotecnologia com interagcdo ou potencial para interagir com
empresas.

Além disso, o destaque que o pais vem obtendo com os resultados de suas
pesquisas em biotecnologia tem influenciado sobremaneira a demanda por
cooperacoes bilaterais e/ou multilaterais em biotecnologia com outros paises, o que
podera dinamizar suas relacdes internacionais, atraindo o fluxo internacional de
capitais e o interesse em realizar novos arranjos comerciais que potencializem a
competitividade das inddstrias nacionais.

Portanto, as empresas atualmente existentes que utilizam a biotecnologia para
o desenvolvimento da cadeia tecnolégica de geracdo de seus produtos, processos e
servigcos contam com suporte técnico-cientifico oferecido pelas diversas instituicbes
de ensino superior, por instituicbes estatais e por institutos de pesquisa, atuantes na
geracdo de tecnologias, bens e servicos biotecnoldgicos, com aplicagdes,
notadamente nas areas de salde, agropecudria, industrial e meio ambiente.

Cabe destacar que no Brasil diversos setores da economia que integram parte
consideravel do Produto Interno Bruto e das exportacdes brasileiras ja contam com a
interacdo dos processos e produtos biotecnolégicos em suas atividades e resultados,
movimentando varios milhdes de délares nos ultimos anos.

Outro diferencial competitivo do Brasil para o desenvolvimento da biotecnologia
€ sua notavel biodiversidade. Sao cerca de 200 mil espécies de plantas, animais e
microorganismos ja registrados e estima-se que este niamero possa chegar a um
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milhdo e oitocentas mil espécies@l. E praticamente um quinto de toda a
biodiversidade mundial distribuida em seis biomas (Amazonia, Cerrado, Caatinga,
Mata Atlantica, Pantanal e Pampa), além da Zona Costeira e Marinha.

Considerada a diversidade genética e bioquimica presente neste patriménio
natural, depara-se com um universo de oportunidades para a inovagao
biotecnolégica. Além disso, a distribuicao regional diferenciada desta biodiversidade
cria oportunidades para um desenvolvimento econdmico que valoriza as
especificidades locais, capaz de estruturar arranjos produtivos sustentaveis
baseados em aplicacdes biotecnoldgicas.

Portanto, urge criar as condicdes e o ambiente adequado a geracédo de negdcios a
partir do conhecimento cientifico acumulado nas ICTs nacionais, a absor¢cdo deste
conhecimento pelas indlstrias destinatarias dessa tecnologia e a maior integracdo
destes atores na comunidade biotecnol6gica internacional.

Ao mesmo tempo, é fundamental estar atento aos desafios decorrentes das
novas tecnologias, de forma que seja assegurado a sociedade brasileira que o
desenvolvimento da biotecnologia, em todas as suas fases, se dara sob a estrita
observancia de questdes de natureza ética, de biosseguranca, tanto em tecnologias
voltadas a saude humana, como ao meio ambiente, do respeito aos direitos das
comunidades indigenas e locais, da promoc¢éo da inclusdo social, da reparticdo de

beneficios e do direito a informacédo de qualidade e a participacao social.

Diante deste quadro, as perspectivas atuais sdo muito positivas para que a
biotecnologia no Brasil seja portadora de um futuro promissor e revolucionario para a
economia e a sociedade brasileira no cenario econdémico interno e mundial.

2. Objetivo Geral

O objetivo geral da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia € promover e
executar acdes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos inovadores, estimular o
aumento da eficiéncia da estrutura produtiva nacional, a capacidade de inovacao
das empresas brasileiras, absor¢cdo de tecnologias, a geracdo de negocios e a
expansado das exportacoes.

E a partir desse quadro que se pretende apresentar & sociedade civil e a todo
segmento industrial brasileiro as diretrizes para a implantagéo de propostas concretas
de acdo viaveis num curto, médio e longo prazos com vistas a consolidacdo da
biotecnologia, em especial, o da bioindustria brasileira.

Esta iniciativa insere-se no ambito da Politica Industrial, Tecnologica e de
Comeércio Exterior, que tem por objetivo aumentar a eficiéncia econdémica e estimular
o desenvolvimento e a difusdo de tecnologias com maior potencial de inducdo do
nivel de atividade, de integracao e de competicdo no comércio internacional, ou seja,
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aumentar a eficiéncia da estrutura produtiva, aumentar a capacidade de inovacéo,
de geracdo de negocios e de absorcdo de tecnologias das empresas brasileiras e
expandir as exportacoes.

Tendo priorizado setores mais relacionados ao desenvolvimento e difusédo
tecnolégica (farmacos e medicamentos, bens de capital, software e semicondutores)
e o0s considerados como portadores do futuro (biotecnologia, nanotecnologia e
biomassa), o Brasil podera inserir-se no comércio internacional, havendo, no
momento, a necessidade do setor publico desenhar e executar, em parceria com 0
setor privado, a sociedade civil, estratégias para a area, de forma que o estimulo a
insercdo do pais no comércio internacional, leve em conta sua capacidade de
desenvolver vantagens competitivas neste segmento, o que possibilitara abrir novos
caminhos para se alcancar os setores mais dindmicos dos fluxos de troca
internacionais.

O documento foi estruturado em trés topicos principais: Areas Setoriais, Acdes
Estruturantes e Acbes Complementares, com detalhamento de diretrizes e objetivos
especificos. Apresenta, também, um componente de Avaliacdo e Monitoramento, outro
de Responsabilidades Institucionais.

A partir desta estrutura, o0 Comité Nacional de Biotecnologia devera definir planos
de acao, com definicdo de acbes estratégicas especificas e de custos relacionados com
metas de curto, médio e longo prazos, e os respectivos indicadores de avaliacdo de
desempenho para a concretiza¢ao desta proposta.

3. Diretrizes e Objetivos Especificos das Areas Setoriais, Acdes
Estruturantes e A¢des Complementares

O documento foi estruturado de forma a apresentar o compromisso oficial do
governo com o desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria brasileira,
apresentando as bases da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, ou seja,
suas diretrizes e objetivos especificos nas: (i) areas setoriais abaixo indicadas; (ii)
acOes estruturantes; e (iii) acbes complementares necessarias para implementar os
planos, programas, projetos e/ou atividades.

3.1. Areas Setoriais

As areas setoriais foram definidas com base nos grandes eixos de atuacédo da
biotecnologia, onde o mercado atualmente ja se mostra organizado, sendo a area da
saude humana, do agronegocio e da saude animal, industrial e ambiental.

Para cada eixo de atuacao, trés grandes vertentes foram definidas para a efetiva
consolidac&o da biotecnologia brasileira: (i) Alvos Estratégicos; (i) Areas priorizadas e
(i) Areas de Fronteira.

Os alvos estratégicos sao aqueles considerados no ambito empresarial com
grande potencial de mercado em um curto e médio prazo, focados na diferenciagdo
de produtos e na inovacdo, para o desenvolvimento de um novo patamar de
competitividade para a bioindustria brasileira, nacional e internacionalmente.
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As areas priorizadas sao aquelas que apresentam importancia nas demandas
do setor produtivo e/ou da sociedade, seja em atendimento a saude publica, meio
ambiente, da agropecuaria ou da industria, resultando na priorizacao de produtos de
interesse estratégico nacional para o atendimento de demandas de relevancia social
e com potencial de mercado significativo.

As areas de fronteira da biotecnologia sdo aquelas que se constituem em
inovagdes tecnoldgicas de alto valor agregado com potencial de geragdo de novos

mercados nacionais e internacionais, com vistas ao desenvolvimento futuro da
biotecnologia e da bioindustria.

3.1.1. Saude Humana
3.1.1.1. ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a geracdo e controle de tecnologias e a consequiente producéo
nacional de produtos estratégicos na area de saude humana para posicionar
competitivamente a bioindastria  brasileira na comunidade biotecnoldgica
internacional, com potencial para gerar novos negécios, expandir suas exportacoes,
integrar-se a cadeia de valor e estimular novas demandas por produtos e processos
inovadores, levando-se em consideracéo as politicas de saude.

ALVOS

Plataforma para absorcéo, transferéncia de tecnologias e geracdo de novos
métodos e processos de producdo de proteinas recombinantes para produtos de
interesse de possivel cooperagdo entre governo, academia e industria para reducao
do impacto das importacdes na balanca comercial brasileira, cuja lista abaixo ndo se
encerra nestes produtos:

- Hormonio de crescimento humano e bovino (somatotrofina);
- Insulina humana;

- Calcitonina;

- LH-RH

- Somatostatina;

- Gonadotrofina coriénica (HCG) e sérica (PMSG);

- LH - Horménio luteinizante bovino e suino;
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- FSH — Horménio foliculo estimulante humano e bovino;
- IGF-I (Fator de crescimento insulina dependente);

- Interferon alfa;

- Interferon beta;

- Toxina Butolinica;

- Eritropoietina;

- Glucagon;

Novas biomoléculas e farmacos, por rota biotecnoldgica, para doencas virais e
negligenciadas. Essa plataforma devera ser apoiada por um programa especifico
para estas drogas, envolvendo mecanismos especiais de financiamento e regulacéo,
a exemplo de outros paises.

Antibioticos, Antifungicos e antitumorais por rota biotecnoldgica.

Novos insumos e medicamentos, obtidos por rota biotecnoldgica, voltados a
focos terapéuticos de interesse para a saude humana, no ambito nacional e
internacional.

Plataforma de apoio a absorcéo, transferéncia e geracdo de tecnologias para a
producdo de medicamentos e outros insumos em areas identificadas pela industria
farmacéutica nacional, como estratégia para a integragdo das mesmas na
comunidade biotecnoldgica internacional.

Desenvolvimento de ambiente cooperativo entre governo e inddstria para
absorcéao, transferéncia, desenvolvimento e producdo de medicamentos e insumos
gue sejam de interesse da saude publica e que auxiliem no fortalecimento da cadeia
biotecnoldgica no pais.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a geragao, absorgao, transferéncia de tecnologia e produgéo nacional
de proteinas recombinantes de interesse terapéutico, buscando a interacdo da
bioindUstria nacional e aumentando a base de exportacdo de produtos e também de
licencas tecnolégicas para proporcionar ambiente adequado a agregacao de valor e
a inovacdo, com vistas a elevar o patamar de competitividade da bioindUstria
brasileira.

Estimular a geracéo e absorcéo de tecnologias entre empresas, entre empresas
e ICTs, nacionais e do exterior, producdo nacional de novas biomoléculas para
diferentes areas terapéuticas e também programas especiais para areas de
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interesse social como doencas virais e negligenciadas, que serdo apoiadas por
regulacdo e mecanismos de financiamento apropriados.

Estimular investimentos de empresas estrangeiras no pais e a cooperacdo com
empresas nacionais para abreviar as etapas de absorcdo e transferéncia de
tecnologia, permitindo também que os atores nacionais participem mais das
operacgdes mundiais em biotecnologia.

Estimular a geracdo e absorcdo de tecnologias em é&reas terapéuticas de
interesse nacional como antifingicos, antibidticos e antitumorais, via rota
biotecnoldgica, para possivel comercializagédo tecnolégica (licengas internacionais) e
producédo de produtos derivados destas tecnologias no pais.

Desenvolver formas de financiamento ao desenvolvimento dos alvos
estratégicos, que favorecam os investimentos pela inddstria privada, seja através do
estabelecimento de parcerias publico-privadas, ou de mecanismos inovadores, como
contratos de fornecimento futuros.

Estimular a criacdo de mecanismos de facilitacdo a atracdo de parcerias e
negaocios internacionais para o Brasil, tanto de grandes empresas farmacéuticas e
de biotecnologia, quanto de pequenas empresas especializadas em servigcos
complementares a cadeia de desenvolvimento de bioprodutos, como contract
research organizations, contract manufacturing organizations e empresas de testes
pré-clinicos.

3.1.1.2. AREAS PRIORIZADAS
DIRETRIZ

Promover acdes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos inovadores no segmento da saude
humana, de forma a atender as demandas de saude publica, estimular o aumento da
eficiéncia da geracdo, absorcdo e transferéncia de tecnologia e desenvolvimento
entre empresas no Brasil e no exterior, bem como a capacidade de inovacdo das
empresas, a expansdo das exportacdes e integracdo na comunidade biotecnoldgica
internacional.

VACINAS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Acompanhar as tendéncias mundiais de garantia de fornecimento de vacinas
para 0s paises em desenvolvimento, especialmente no que concerne as
oportunidades que se oferecem aos produtores e desenvolvedores emergentes.



109

hY

Criar mecanismos de estimulo a geracdo e comercializagdo tecnoldgica e a
exportacdo da producdo nacional de vacinas, com vistas ao atendimento dessas
oportunidades no mercado mundial.

Definir estratégias e acdes de politica, tanto em termos de pesquisa,
desenvolvimento e transferéncia de tecnologia e producao, para resguardar o pais e
evitar a dependéncia externa de vacinas, especialmente, mas ndo apenas, contra
pandemias e epidemias.

Estimular a definicho de modelos de gestdo mais flexiveis e adequados a
realidade das inovacgdes tecnoldgicas para os laboratorios produtores de vacinas.

Estimular o surgimento de EBTs (empresas de base tecnoldgica) a partir das
pesquisas e das oportunidades de mercado em parceria com 0s laboratorios oficiais
para ampliar e fortalecer a cadeia biotecnoldgica de servicos e fornecedores de
INSuMos, 0 que permitird também a sua atuacao para outras areas da biotecnologia.

Estimular a construgcdo de um ativo tecnologico expressivo que coloque o pais
em posicao estratégica de detentor de tecnologias, buscando que, em situacfes de
emergéncia, possa haver produgcdo nacional suficiente para atendimento das
demandas locais.

Apoiar a comunidade cientifica em seu esfor¢co para a diminuicdo do gap do
desenvolvimento tecnoldgico, garantindo os recursos e aquisicdo de equipamentos
necessarios ao desenvolvimento das pesquisas na area de vacinas.

Estimular o financiamento consistente em P,D&l, producdo, modernizacao e
fortalecimento das empresas de pequeno e médio porte para interacao e parcerias
com os laboratdrios produtores de vacinas.

Estimular acdes para consolidacdo de parcerias dos laboratérios produtores de
vacinas com as empresas privadas na producao de reagentes e imunobiol4gicos.

Estimular a parceria publico-privada com empresas de biotecnologia, de
pequeno e médio porte, para o desenvolvimento de novos produtos imunobiolégicos.

Monitorar, no ambito internacional, os mecanismos de financiamento e incentivo
por organismos internacionais, destinados a producgdo de vacinas para atendimento
das demandas dos paises em desenvolvimento, bem como o movimento das
multinacionais no desenvolvimento de novos produtos.

Investir no aperfeicoamento da infra-estrutura para apoiar a geracéao, absorcéao,
desenvolvimento, transferéncia e comercializacéo tecnoldgica, além da producao de
vacinas.
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Investir na criacdo de uma base de exportacdo formada pelos laboratérios
publicos brasileiros para atendimento do mercado mundial de vacinas.

HEMODERIVADOS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular e priorizar linhas de pesquisa no campo dos hemoderivados para a
resolucéo de gaps entre a pesquisa e o desenvolvimento pré-industrial e industrial.

Estimular o compartilhamento entre laboratérios publicos e privados para
consolidar a infra-estrutura industrial no pais para atendimento das demandas,
nacionais e internacionais, de hemoderivados.

Estimular o compartilhamento entre laboratorios publicos e privados para a
producdo em escala industrial de produtos recombinantes visando a substituicdo dos
hemoderivados classicos, para mudanca do patamar de competitividade industrial
brasileira.

Estimular investimento em projetos e redes de P,D&l na area de biofarmacos
recombinantes para criar novas oportunidades de negécios na area de
hemoderivados.

Estimular a interacdo da industria com as redes e projetos de P,D&l
desenvolvidos nas ICTs na area de hemoderivados, para identificar novas
oportunidades de negdcio.

Investir no aperfeicoamento da infra-estrutura para apoiar a geracéo, absorcéao,
desenvolvimento, transferéncia e comercializacdo tecnoldgica, além da producédo
das hemoderivados.

BIOMATERIAIS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a producdo nacional de equipamentos médicos (cardioversores,
cardiodesfibriladores, marcapassos, préteses endovasculares — stents recobertos
com farmacos — e vélvulas cardiacas.

Estimular a criagdo de mecanismos de investimentos especificos para incentivo

a inovacdo e a transferéncia de tecnologia, principalmente com relacdo a
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nanotecnologia, terapia celular, engenharia tecidual e polimeros carreadores de
proteinas e farmacos.

Estimular a ampliacdo de Parques Tecnoldgicos para colocar a disposicao da
rede privada e publica de saude produtos e servicos relacionados a cirurgia
reparadora, manipulacédo de células para transplante de medula éssea, terapia de
células tronco em cardiologia e outras doencas cronicas.

Agilizar os procedimentos de concessao de patentes nesta area e introduzir
mecanismos de gestdo da inovacao e propriedade intelectual na relagcdo ICTs -
empresas.

Estimular a criacdo de base normativa para certificacdo (nacional e
internacional) de biomateriais.

Ampliar a formacdo de recursos humanos (nivel técnico e nivel superior) para
suprir as demandas da area de biomateriais.

Definir programas de médio e longo prazo, para dar continuidade ao
financiamento de P,D&l e criar mecanismos de avaliagdo e monitoramento dos
resultados para aperfeicoamento continuo dos programas.

KITS DIAGNOSTICOS
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular acOes para que as compras governamentais ndo levem somente em
consideracdo 0 menor preco, mas sim a qualidade do produto, em razdo dos riscos
de se trabalhar com produtos que, muitas vezes, ndo sdo conhecidas suas origens.

Estimular a integracdo da producéao de kits diagndsticos com o desenvolvimento
de biomoléculas.

Exigir a aplicacdo do sistema de qualidade 1SO para o credenciamento dos
fornecedores em geral dos produtos.

Apoiar o desenvolvimento ou aperfeicoamento de plataformas de producéo ja
existentes em areas de P,D&l em kits diagnésticos de interesse local e que
apresentem possibilidades para exportacao para outros mercados emergentes.

Estimular a formacédo de pessoal nas areas de microbiologia e da parasitologia,
humana e animal, para o desenvolvimento de P,D&I em kits diagndsticos.

Criar mecanismos de incentivo para desenvolvimento e producao nacional dos
kits diagnésticos em desenvolvimento no pais, principalmente para hepatite B,
toxoplasmose, Hepatite C, AIDS e Rubéola.
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Estimular a prospecgcdo em patentes, principalmente para métodos,
substancias, marcadores e testes para uso em kits, para identificacdo do potencial
de desenvolvimento de novos mercados.

Promover acfes para que as ICTs estimulem a interacdo com o setor privado
para a cooperacao cientifica e tecnoldgica, visando ao desenvolvimento de produtos
e processos inovadores em kits diagnosticos.

Estabelecer critérios para que todos o0s processos sejam devidamente
documentados para atendimento das exigéncias da ANVISA e das boas praticas de
fabricacdo — BPF.

Induzir por meio de incentivos fiscais, tributérios e crediticios a criagdo de novas
empresas nacionais e consolidar as ja existentes para a producao de equipamentos
automatizados para 0s ensaios e utlizacdo dos diversos Kkits diagnosticos
desenvolvidos no pais.

3.1.1.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA
DIRETRIZ

Fomentar P,D&l focado em &reas que objetivem a obtencdo de produtos
industriais de alto valor agregado, com potencial de criacdo de novos mercados
nacionais e internacionais.

AREAS

Genbmica, poOs-gendmica, protedmica, nanobiotecnologia, células-tronco,
neurociéncia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geracao de produtos e processos
inovadores utilizando tecnologias de fronteira, com grande potencial de descoberta
de novos alvos para drogas, novos medicamentos, novas formulacdes e novas
formas de tratamento na area médica.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no
Brasil, depositem mais patentes e tenham metas para a exportacdo de novos
produtos.



113

3.1.2. AGROPECUARIA

3.1.2.1. ALVOS ESTRATEGICOS
DIRETRIZ

Estimular a geracdo de produtos agropecuarios estratégicos visando novos
patamares de competitividade e a seguranca alimentar, mediante a diferenciacdo de
produtos e a introducdo de inovagbes que viabilizem a conquista de novos
mercados.

ALVOS

Plantas resistentes a fatores bioticos e abidticos (em especial: cana resistente a
seca, soja resistente a ferrugem asiatica e a seca, feijao resistente a virus).

Plantas e animais como biorreatores para producéo de biomoléculas.

Desenvolvimento de vacinas (em especial para doenca de Gumboro, cinomose,
hepatite, adenovirus, coronavirus, parainfluenza canina, parvovirose, leptospirose,
clostridiose, doenca de Marek, pneumonia, coccidiose, raiva, bronquite infecciosa,
doenca de Newcastle, conjuntivite, carrapato, babesia, anaplasma, entre outras).

Substancias bioativas da biodiversidade brasileira.
Tecnologias bioldgicas para producdo animal e vegetal

Bioindustria de transformacdo para aproveitamento de subprodutos animais e
vegetais

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a exploracdo da biodiversidade brasileira e variedades locais com
foco em agregacéo de valor e inovacao, utilizando ferramentas biotecnoldgicas.

Estimular a maior disponibilidade e redugéo de custos de vacinas, de modo a
suprir a demanda nacional e de exportacéo, para a superacao de barreiras técnicas
no agronegocio.

Estimular a producédo de proteinas recombinantes utilizando plantas, animais e
microorganismos como biorreatores, plantas resistentes a fatores bidticos e
abidticos.

Incentivar a criagcdo de empresas de base tecnoldgica.
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Incentivar 0 estabelecimento de parcerias publico-privadas pelo
estabelecimento de programas especificos para o0 desenvolvimento e
comercializacdo dos alvos estratégicos.

3.1.2.2. AREAS PRIORIZADAS
DIRETRIZ

Promover e incentivar as atividades do agronegé6cio para incrementar a
produtividade e a competitividade dos produtos agropecuarios, por intermédio da
introducéo de tecnologias que gerem produtos de alto valor agregado ou inovadores.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Fortalecer e aprimorar as bases da producdo nacional e a competitividade do
setor agropecuario.

Estimular a geracdo de produtos inovadores e desenvolvimento de novas
tecnologias de producéo.

Estimular o aumento de produtividade e qualidade por meio da utilizagdo de
novos produtos, processos e Servigos.

Promover acdes para a adequacdo dos marcos normativos de gestao
financeira, administrativa e infra-estrutura de propriedade intelectual a realidade das
inovacdes tecnoldgicas nas empresas que desenvolvem P, D&l e, em especial, no
Sistema Publico de Pesquisa.

Estimular a P, D&l nas empresas de pequeno e médio porte, a modernizacao
das mesmas e interagdo com as grandes empresas.

Investir no fortalecimento da base de exportacdo das empresas brasileiras para
exploracdo de novos nichos do mercado de produtos agropecuarios.

TECNOLOGIAS PARA DETECCAO DE PRAGAS E DOENCAS -
SEGURANCA ALIMENTAR E AMBIENTAL

Incentivar o desenvolvimento de tecnologias moleculares e de biosseguranca
para identificacdo e deteccdo de pragas e doencgas de interesse agropecuario.

Incentivar o desenvolvimento de tecnologias moleculares e de biosseguranca
para identificacdo de eventos nos produtos e subprodutos derivados da
biotecnologia.
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COEXISTENCIA DE VARIEDADES TRANSGENICAS E CONVENCIONAIS

Incentivar o desenvolvimento de mecanismos e tecnologias para preservagao
da identidade genética dos cultivos.

Desenvolver informacfes geogréficas por sistema remoto para zoneamento e
monitoramento de atividades ligadas a biosseguranca.

VACINAS, FARMACOS, KITS DE DIAGNOSTICO E PROBIOTICOS COM
BASE EM INFORMACOES GENOMICAS

Incentivar o desenvolvimento de tecnologias de diferenciacdo entre imunizagéo
e infeccdo para os agentes etiologicos das principais barreiras sanitarias.

Incentivar a caracterizacdo do genoma funcional de patdégenos e outros
organismos de interesse do agronegaocio.

BIOPROCESSOS - PRODUCAO EM ESCALA DE VACINAS, FARMACOS E
INSUMOS BIOLOGICOS

Criar e aperfeicoar infra-estrutura dos laboratorios de elevada seguranca
bioldgica, como aqueles de nivel P2 e P3.

Promover a capacitacdo em engenharia e escalonamento de producéo.

Promover alternativas para testes de produtos, reduzindo o tempo de
langcamento de produtos no mercado e aumentando a sua seguranca.

SISTEMAS DE RASTREAMENTO DE ANIMAIS

Desenvolver novos sistemas com conformidade e compatibilidade para o
rastreamento e manejo de animais, incorporando outras fungdes de interesse com
alta confiabilidade e baixos custos.

INTRODUCAO DE GENES EM VARIEDADES COMERCIAIS DE PLANTAS E
ANIMAIS

Desenvolver proteinas recombinantes, plantas transgénicas resistentes a
pragas, modificacbes de caracteristicas nutricionais e funcionais de
plantas, nutrogendmica.

TECNOLOGIAS BIOLOGICAS PARA REPRODUCAO ANIMAL E VEGETAL

Promover a manutencéo, coleta e informatizacdo dos acessos dos bancos de
germoplasma de animais e vegetais.

Estimular o desenvolvimento de tecnologias de multiplicacdo e reproducéo
animal assistida.
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Induzir o surgimento de biofabricas para o desenvolvimento de protocolos de
cultura de tecidos e outras técnicas de reproducdo e multiplicacdo de plantas e
outros organismos de interesse da agricultura e alimentacao.

BIOFABRICAS MOLECULARES DE COMPOSTOS DE ALTO VALOR
AGREGADO

Fomentar a pecuaria e a agricultura para a producao de biomoléculas.

GENOTIPAGEM PARA SELECAO ASSISTIDA E MELHORAMENTO
GENETICO ANIMAL E VEGETAL

Estimular os programas de genotipagem, pré-melhoramento e de
melhoramento animal e vegetal, via utilizacdo da biotecnologia.

NANOBIOTECNOLOGIAS
Incentivar o desenvolvimento de nanobiotecnologias de aplicacdo no
agronegocio, em especial daquelas relacionadas a libera¢des controladas e técnicas

de encapsulamento.

Desenvolver a nanobiotecnologia na nutricAo animal, no melhoramento de
probioticos.

Desenvolver a nanobiotecnologia na nutricdo vegetal e de veiculos de aplicacao
de insumos na agricultura.

FITOQUIMICA, GENOMICA E PROTEOMICA - SUBSTANCIAS BIOATIVAS
DA BIODIVERSIDADE

Apoiar a constituicdo de redes de bioprospeccao da biodiversidade nativa e da
agrobiodiversidade.

BIOINFORMATICA E NOVOS PROCESSOS BIOTECNOLOGICOS
Apoiar o desenvolvimento de ferramentas em bioinformatica.
Promover a capacitacao de recursos humanos em bioinformatica.
EVOLUCAO DIRECIONADA E INFORMATICA ASSOCIADA

Apoiar o desenvolvimento de métodos e processos de potencializacdo
enzimaticas e evolucao in vitro.
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3.1.2.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA

DIRETRIZ

Fomentar P,D&l focado em areas que objetivem a obtencdo de produtos
industriais de alto valor agregado, com potencial de criacdo de novos mercados
nacionais e internacionais.

AREAS
- Gendmica e pGs-gendmica;

- Nanobiotecnologia;

- Clonagem e expresséao heter6loga em animais;

- Reproducao animal assistida;

- Funcao Génica e Elementos Regulatorios;

- Nanobiotecnologias, em especial para liberagéo controlada.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geracéo de produtos e processos
inovadores utilizando estas tecnologias de fronteira, com grande potencial de
descoberta de novos alvos para vacinas, novos medicamentos, novas formulagdes e
novas formas de reproducao e uso agricola.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no
Brasil, depositem mais patentes e tenham metas para a exportacdo de novos
produtos.

Induzir o setor privado a investir em P,D&I nestas redes, em parceria com o setor

publico, para o desenvolvimento de projetos cooperativos e de novas oportunidades
para a bioindustria nestas areas.

3.1.3. INDUSTRIAL E OUTRAS APLICACOES

3.1.3.1. ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a producdo nacional de produtos estratégicos na &rea industrial para
gue a bioindustria brasileira possa caminhar na direcdo de novos patamares de

competitividade, com potencial para expandir suas exportacdes e estimular novas
demandas por produtos e processos inovadores.
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ALVOS

Biomassa para producéo de etanol e biodiesel;

Hidrélise Enzimatica para producéo de etanol a partir da celulose;
Producao de biopolimeros (Plasticos biodegradaveis);
Inoculantes para fixacdo de N2 em gramineas;

Etanol a partir de celulose e lignocelulose;

Processos fermentativos anaerdbios para producdo de metano destinado a
geracado de energia elétrica, combustéo veicular e para sintese de outros produtos;

Outros processos fermentativos a partir de agucar e/ou alcool (acido acético,
butanol,etc.);

Producao de biohidrogénio.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a indastria de bioprocessos para producdo de combustiveis
renovaveis e de produtos quimicos diversos, de modo a suprir a demanda nacional e
de exportacdo, para proporcionar ambiente adequado a agregacao de valor e a
inovacdo, com vistas a elevar o patamar de competitividade da bioindustria
brasileira.

3.1.3.2. AREAS PRIORIZADAS
DIRETRIZ

Promover acdes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos inovadores no segmento industrial de
enzimas e biopolimeros, de forma a estimular o aumento da eficiéncia da estrutura
produtiva nacional, a capacidade de inovacdo das empresas brasileiras e a
expansao das exportagoes.

ENZIMAS INDUSTRIAIS E ESPECIAIS
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover a¢des para a substituicdo das multiplas etapas de processos sintéticos
para fins quimicos e de producdo de combustiveis renovaveis por processos
biotecnologicos mais eficientes, favorecendo a utilizacdo de matérias primas
renovaveis por tecnologias de biotransformacéo e biocatéalise, considerando questbes
ambientais como a minimizacado de efluentes e do uso de recursos hidricos, entre outras.
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Desenvolver tecnologias limpas capazes de promover a preservacdo ambiental
em sintonia com as necessidades tecnoldgicas de mercado que norteiam o0s
processos produtivos internacionais.

Desenvolver tecnologia enzimatica para a produgdo de produtos Uteis e de maior
valor agregado.

Desenvolver tecnologias apropriadas para producdo de enzimas em grande
escala por processos fermentativos e extrativos, utilizando a biodiversidade
brasileira como fonte de biocatalisadores.

Produzir biocombustiveis para a manutencdo da lideranca internacional do Brasil
nesta area.

Produzir alcool a partir de biomassa e biodiesel a partir de 6leos vegetais.

Institucionalizar a utilizacdo das normas 1SO, que estabelecem padrdes de
gualidade de produtos, para os processos biolégicos de produgdo de enzimas para a
biodegradabilidade dos seus efluentes, para o aumento da competitividade
econdmica e comercial brasileira no cenério internacional, resultando numa série de
beneficios sociais e ambientais.

Estimular o uso de enzimas em segmentos industriais tais como alimenticio,
detergentes, farmacéutico, téxtil, celulose & papel e também no tratamento de
efluentes e residuos.

BIOPOLIMEROS
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover o desenvolvimento de P,D&l para geracao de produtos e processos
na area de biopolimeros — plasticos biodegradaveis — provenientes de recursos
renovaveis (como cana de agucar, milho, batata, trigo, beterraba e 6leos vegetais)
visando o mercado nacional e internacional.

Apoiar P&D, formacdo de recursos humanos e capacitacdo tecnoldgica, desde
a fase de bancada até escala piloto, nas areas de microbiologia, a engenharia
genética, engenharia bioquimica, com énfase na engenharia de biorreatores e nas
operagdes unitarias de separacéao e purificacdo e a engenharia de materiais.

Formar redes multidisciplinares e inter-institucionais entre grupos de pesquisa
para o desenvolvimento destas tecnologias, com a participagdo de empresas
privadas.
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3.1.3.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA
DIRETRIZ

Fomentar P,D&l focado em areas que objetivem a obtencdo de produtos
industriais de alto valor agregado, com potencial de criacdo de novos mercados
nacionais e internacionais.

Areas
Nanobiotecnologia;

Conversdao de biomassa (celulose e ligno-celulose para producdo de
bioenergia).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geracédo de produtos e processos
inovadores utilizando estas tecnologias de fronteira, com grande potencial de
descoberta de novos alvos para geracdo de novos produtos e processos industriais
de uso alimenticio, cosmético, ambiental, etc.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no
Brasil, depositem mais patentes e tenham metas para a exportacdo de novos
produtos.

Induzir o setor privado a investir em P,D&Il no Brasil, em parceria com o setor
publico, para o desenvolvimento de novas oportunidades para a bioindustria nestas
areas.

3.1.4. AMBIENTAL

3.1.4.1. ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a geracdo nacional de produtos estratégicos na area ambiental
visando novos patamares de competitividade, mediante a diferenciacdo de produtos
e processos, tecnologias limpas e a introducdo de inovacfes que viabilizem a
conquista de novos mercados.

ALVOS

Processos biologicos aplicaveis a tratamento de efluentes industriais,
agropecudrios e domésticos.

Bioativos da biodiversidade brasileira.

Processos fermentativos de compostos C1 (a partir de CO2, metano residuais,
etc.).
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a sustentabilidade ambiental da producdo agricola e industrial
brasileira por meio do desenvolvimento de tecnologias que visem um tratamento
adequado dos residuos e a prospeccdo e uso de bioativos da biodiversidade
brasileira.

3.1.4.2. AREAS PRIORIZADAS
DIRETRIZ

Promover acdes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos inovadores para o tratamento de residuos
e efluentes, o tratamento da contaminacdo ambiental, a recuperacdo de &reas
degradadas, a conservacao de espécies, o0 controle de espécies exoticas invasoras
e para geracdo de bioenergia, de forma a estimular a qualidade ambiental, os
servicos publicos, a eficiéncia energética, a reducdo de impactos ambientais, a
conservacgao e recuperacao da biodiversidade, o aumento da eficiéncia da estrutura
produtiva nacional, a capacidade de inovacdo das empresas brasileiras e a
expansao das exportacoes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

TRATAMENTO DE RESIDUOS E EFLUENTES

Desenvolver tecnologias limpas capazes de promover a qualidade ambiental
em sintonia com as necessidades tecnolégicas de mercado que norteiam 0s
processos produtivos internacionais.

Desenvolver novas aplicacfes tecnoldgicas para uso em biorremediacdo para o
tratamento de residuos, biofiltracdo para tratamento de residuos industriais e
bioestabilizacao.

Desenvolver aplica¢des de fitorremediagdo para o tratamento de efluentes.

Desenvolver tecnologias de biolixiviacdo no tratamento de residuos da industria
de mineracao.

TRATAMENTO DE CONTAMINACAO AMBIENTAL

Desenvolver tecnologias limpas capazes de promover a manutencdo e
recuperacdo da qualidade ambiental em sintonia com as necessidades
tecnolégicas de mercado que norteiam os processos produtivos internacionais.

Desenvolver produtos e processos para descontaminacdo de derramamentos
de petrdleo, produtos perigosos, incluindo agrotoxicos e residuos refratarios
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Desenvolver biobarreiras para separacdo de areas adjacentes em
derramamentos de produtos perigosos.

TECNICAS DE RECUPERACAO AMBIENTAL

Desenvolver e adaptar tecnologias com utilizagdo de espécies nativas para
recompor e restaurar habitats originais em &areas degradadas de diferentes
ecossistemas.

CONSERVACAO DE ESPECIES

Desenvolver tecnologias capazes de promover a conservacao das espécies
brasileiras.

Desenvolver técnicas de monitoramento da integridade e variabilidade genética,
técnicas de propagacao in vitro para reintroducédo na natureza.

Adaptar e ampliar o uso de técnicas para conservacgao in vitro.

Desenvolver e adaptar técnicas para identificacdo de diversidade genética e
taxonomia.

Desenvolver de tecnologias para o controle de espécies exoéticas invasoras.
BIOATIVOS DA BIODIVERSIDADE BRASILEIRA

Desenvolver tecnologias para prospeccdo e desenvolvimento de novos
produtos e processos industriais a partir da biodiversidade.

Desenvolver tecnologias para insercdo de componentes da biodiversidade na
diversificacao de produtos alimentares e na promocéao da qualidade nutricional.

Promover a constituicdo de redes de bioprospeccao da biodiversidade nativa e
da agrobiodiversidade.

3.1.4.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA

DIRETRIZ

Fomentar P,D&l focado em areas que objetivem a obtencdo de produtos
aplicados a area ambiental, de alto valor agregado, com potencial de criagdo de
novos mercados nacionais e internacionais.

AREAS

Conservacao da biodiversidade.
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Tratamento de residuos e efluentes.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geracéo de produtos e processos
inovadores e de novas técnicas e aplicacfes para a conservacdo da biodiversidade
e tratamento de residuos e efluentes.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no
Brasil diversificando a aplicacdo de tecnologias adequadas as condi¢cdes nacionais
para incremento da qualidade ambiental.

3.2. ACOES ESTRUTURANTES

As acles estruturantes correspondem as iniciativas necessarias para induzir e
fomentar a criagdo do ambiente favoravel ao desenvolvimento e fortalecimento da
biotecnologia brasileira.

E por meio delas que se pretende estimular a criacdo, producio, disseminagio
e comercializacdo de inovacdes biotecnoldgicas, fomentar o desenvolvimento de
infra-estrutura adequada e formacdo de recursos humanos capacitados a
incrementar o niumero de pesquisas cientificas e tecnoldgicas em biotecnologia para
atendimento das demandas da bioindUstria, a qualificar a gestdo da propriedade
intelectual e a estabelecer propostas de mecanismos de investimentos para apoiar 0
empreendedorismo nesta area.

Também devem garantir, a0 mesmo tempo, a ética e a segurancga no uso e nas
aplicacbes biotecnoldgicas, assegurar a inclusdo social e o respeito as demais
politicas publicas, em especial as relacionadas a conservacao da biodiversidade e a
protecdo dos direitos das comunidades tradicionais e povos indigenas e permitir a
formulacdo de marcos regulatorios que possibilitem construir um ambiente
institucional estavel, democratico e com um horizonte de longo prazo.

3.2.1. INVESTIMENTOS
DIRETRIZ

Promover acdes de fomento, utilizando os diversos mecanismos de apoio
disponiveis, de modo a prover fontes adequadas de financiamento, inclusive de
natureza ndo reembolséavel, bem como fortalecer o aporte de capital de risco, para a
formacdo de empresas ou rede de empresas inovadoras de base biotecnolégica;
avaliar a utilizacdo de instrumentos de desoneracéo tributaria para a modernizacéo
industrial, inovacao e exportacdo no segmento de biotecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Tornar mais sistematico o apoio a pesquisa aplicada com vistas a geracéo de
empresas.

Tornar mais efetivo 0 apoio com recursos nédo reembolsaveis visando ampliar
a transformacdo dos resultados de pesquisas (fase pré-empresa) em um maior
namero de empresas de base biotecnologica, mobilizando os agentes publicos.
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Estimular as empresas nacionais consolidadas em dire¢cdo a novas areas de
pesquisa e tecnologia e / ou a incorporacdo de tecnologias existentes em outros
mercados (obtencdo de licengas, etc); assim como estimular seu crescimento
vertical através da aquisicdo de participacdo em empresas de base biotecnoldgica,
nacionais ou estrangeiras — Instrumentos: financiamento em condi¢des favorecidas.

Favorecer a cooperagdo e visar ao desenvolvimento de canais financeiros e
comerciais entre as empresas nacionais que atuam em segmentos préoximos a
biotecnologia, os organismos governamentais (nacionais e multilaterais) e as grandes
empresas multinacionais articuladoras do P&D e distribuidoras de bioprodutos
inovadores no mundo, com ou sem a participagdo das empresas nacionais de maior
porte.

Mobilizar para a constituicdo de novas empresas:

a) Pesquisadores desenvolvendo trabalhos com potencial inovador, para a
constituicdo ou cooperacdo com empresas de base tecnolégica, assim como as
instituicdes onde atuam;

b) Empreendedores profissionais e individuos com vocacédo para essa atividade em
segmentos inovadores; e

c) Empresas atuantes no setor farmacéutico e quimico interessadas em orientar e
em participar do capital de novas empresas de base tecnolégica ou em firmar
acordos de cooperacdo;

d) Gestores de fundos de capital de risco no Brasil, para que constituam fundos
especializados, com efetiva capacidade de orientagdo dos negdcios no campo;

e) Investidores, particularmente fundos de penséao, para que apliquem nos fundos de
capital de risco especializados.

Apoiar, a realizacdo de planos de negdcios, nas diferentes fases dos projetos
com recursos ndo reembolsaveis, inclusive, ndo sO0 para atestar viabilidade de
resultados como promover a valorizacdo da integracdo de mercados, interno e
externo, como item de avaliacao.

Promover o compartilhamento de riscos, complementariedade e integracdo de
diversas fontes de recursos no mesmo projeto, com interagcdo entre os instrumentos
de fomento.

Estimular a participacdo de bancos de investimento e outros agentes privados —
estabelecimento de mecanismos de fundo de lastro.

Estimular a utilizacdo de mecanismos de off-set, com vistas, principalmente, a
transferéncia de tecnologia e criagcdo de fundos de investimentos em tecnologias e
EBTs nacionais.

Estimular a criacdo de mecanismos de incentivos financeiros para transferéncia de
tecnologia.
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Divulgar a adocao dos instrumentos de desoneracao tributéria, ja consolidados,
no ambito da PITCE.

Propor a regulamentacdo de novos instrumentos de desoneracdo adequados
as especificidades da bioindustria.

Estabelecer mecanismos de incentivo a insercdo de novos produtos e
processos biotecnolégicos no mercado nacional e internacional.

Estabelecer mecanismos crediticios e tributarios adequados a estruturacao das
cadeias e arranjos produtivos de biotecnologia.

Definir critérios diferenciados para alocacdo e distribuicdo dos recursos
orcamentdarios, e outros publicos de natureza fiscal as cadeias produtivas de
biotecnologia.

Fomentar, através de agéncias de financiamento, a criacdo de novas empresas
de base biotecnolégica no Brasil para o desenvolvimento de atividades de contetdo
biotecnoldgico.

3.2.2. RECURSOS HUMANOS
DIRETRIZ

Incentivar a formacdo e capacitacdo de recursos humanos para o
desenvolvimento de C&T e inovacdo em biotecnologia, em especial para
atendimento das demandas da bioindUstria

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Reformular o ensino de matemética, ciéncias experimentais, ambientais e
empreendedorismo, desde o ensino fundamental.

Estimular a manutencdo e aumento dos investimentos em pesquisa basica para
alimentar a pesquisa aplicada com novos processos, tecnologias e servigos.

Reformular os modelos de curriculos de graduacdo e poés-graduacdo em
Ciéncias da Vida, contemplando a necessidade multidisciplinar e interdisciplinar do
aprendizado e do treinamento.

Criar mecanismos de inducdo voltados a competitividade industrial de
biotecnologia como acoes dirigidas, projetos induzidos e projetos institucionais, bem
como formar RH para atender as demandas correspondentes.

Induzir acbes de capacitacdo e informacdo no sentido de aproximar 0s
laboratérios/grupos de pesquisa da realidade e demanda da indUstria, para de fato
estabelecer a interface.

Adequar a formacgéao de RH para a necessidade dos projetos sob demanda do
setor produtivo.
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Estimular a capacitagdo e a formacéo cientifica de mestres e doutores em
conhecimentos de gestdo, avaliacdo tecnoldgica e empreendedorismo.

Definir politicas de fixacdo de recursos humanos nas empresas de base
tecnoldgica.

Estimular o surgimento de novas empresas de base tecnoldgica na area de
biotecnologia, para aproveitamento dos recursos humanos existentes no pais.

Estimular a instalacdo de P&D nas empresas como forma de absorcédo de
pessoal qualificado.

Identificar o perfil e a necessidade de recursos humanos, com um plano
perspectivo de 10 anos para a formagdo de RH, com o objetivo de atualizar as
demandas e os instrumentos existentes.

Aprimorar e adequar os curriculos em colaboracdo com os pesquisadores e
técnicos do setor industrial, para que os modulos sejam desenvolvidos para areas
especificas, tais como regulacéo, legislacdo, bionegocios, inclusdo de disciplinas
sobre marcos regulatérios.

Atrair talentos para a area de Ciéncias da Vida e Biotecnologia.
Formar lideres em C&T para a inddstria, 0 que estimulara a inovacao.

Estimular a capacitacdo e a formacdo de graduados, mestres e doutores em
bioética, gestdo de tecnologias, biosseguranca, acesso e reparticdo de beneficios,
direitos de comunidades tradicionais e povos indigenas, bem como em outros temas
transversais e integradores.

Criar mecanismos para fixar pesquisadores no Brasil e estimular o retorno e
engajamento no sistema produtivo de C,T&l de pesquisadores que trabalham nesta
area no exterior.

Criar instrumentos de incentivo a biotecnologia, como bolsas de fomento
tecnolégico, bolsas de mestrado e doutorado para empresas, de forma diferenciada
para responder as necessidades e prioridades da politica de Biotecnologia.

Inserir nos Comités assessores e ad hocs das agéncias de fomento e de
financiamento pessoas do segmento industrial.

Incentivar a parceria entre as poés-graduacdes e as empresas buscando
desenvolver em conjunto, dissertacbes e teses, projetos de pesquisa e de
desenvolvimento tecnoldgico de interesse do setor produtivo.

Constituir o comité técnico-cientifico em Biotecnologia da CAPES. A
composicdo deste comité, como o do CNPq, deve considerar a politica industrial,
perfil dos projetos, perfil dos consultores e, sobretudo compartilhar consultores da
area industrial.
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Utilizar a capacitacao cientifica e tecnoldgica ja disponivel no Pais, mediante a
criacdo de mecanismos de aproximacao das universidades e institutos de pesquisa
com as empresas visando identificar os projetos que poderiam ser imediatamente
implementados.

Implantar e divulgar o curriculo empresarial (portal da inovagdo) bem como de
bancos de dados das empresas e universidades que contenham informacdes
relevantes de C&T de seus pesquisadores e do setor industrial, com foco no
desenvolvimento tecnoldgico.

3.2.3. INFRA-ESTRUTURA
DIRETRIZ

Consolidar e expandir a infra-estrutura fisica das instituicbes, publicas e
privadas, que tenham como missao o desenvolvimento de P,D&I, induzir a formacéo
de ambiente favoravel a uma maior interacdo entre o meio empresarial e os centros
geradores de conhecimento e estimular o surgimento de novas empresas de base
tecnoldgica. Os laboratdrios nacionais estratégicos deverdo orientar seus trabalhos
na perspectiva da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Fortalecer a infra-estrutura de redes de comunicagdo em pesquisa coordenadas
pela RNP (Rede Nacional de Pesquisa).

Apoiar a implantacdo de plataformas tecnoldgicas piloto para o
desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos inovadores.

Fomentar uma rede privada de criacdo de animais de experimentacao
certificados — Biotérios de Producéo.

Induzir a criagdo de mecanismos de investimentos e incentivos fiscais para a
estruturacdo de empresas de producdo de animais de experimentacdo (ratos,
camundongos, porcos, caes, primatas, etc).

Estabelecer um programa de avaliacdo de conformidade dos biotérios,
harmonizado com os padrdes internacionais exigidos para esta area.

Ampliar a infra-estrutura de apoio a geracdo de negocios em biotecnologia,
levando em consideracdo as atividades de geracdo, absorcdo e transferéncia
tecnolégica, dentro do Brasil e no exterior para estimular a formacdo de cadeias
tecnoldgicas em diferentes estagios do desenvolvimento no pais.

Fomentar a criacdo de uma rede de instituicbes e empresas, publicas e
privadas, com o foco em bioensaios, testes clinicos e pré-clinicos, adequada as
normas internacionais de certificacdo de qualidade.

Induzir e fortalecer os centros de exceléncia em testes clinicos, pré-clinicos e
bioensaios nas diversas regides do territério nacional, em conformidade com as
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normas internacionais de certificacdo de qualidade, com vistas a estimular o
desenvolvimento regional nas areas de apoio da bioindustria.

Identificar e fortalecer laboratorios nacionais estratégicos de P&D capacitados a
atender a demanda por produtos e processos inovadores para fortalecimento da
bioindustria brasileira.

Implementar programa agressivo de capacitacdo das ICTs, publicas e privadas,
visando doté-las de unidades internas de gestdo da inovagcdo bem equipadas e
eficientes.

Organizar uma rede de colecdes de servico que ofertem material biolégico
certificado para fins de pesquisa e desenvolvimento, de acordo com 0s requisitos
internacionais de seguranca e rastreabilidade.

Estruturar centros de recursos biolégicos que operem como colegdes
prestadoras de servico, que atendam integralmente aos requisitos nacionais e
internacionais de seguranca e rastreabilidade e que sejam acreditados como
autoridades certificadoras.

Implantar um Centro Depositario de material biologico para fins patentarios.

Apoiar as Redes Nacionais de P&D (GenOmica, Protebmica, Redes de
Nanobiotecnologia, Redes de Pés-Graduacdo, Renorbio, etc) de forma a viabilizar a
interacdo efetiva e sistematica com a bioindustria brasileira para a geracdo de
produtos e processos inovadores.

Estimular a disponibilidade da infra-estrutura das ICTs para uso privado em
projetos cooperativos entre industria e universidades e centros de pesquisa.

Introduzir novos modelos de gestdo e de boas préaticas de laboratério para as
ICTs e para as industrias.

Promover esforco nacional de identificacdo de produtos/processos que
poderiam ser ja desenvolvidos, em parceria, estabelecendo a almejada cooperacéo
entre empresas-universidades/institutos de pesquisa.

Realizar acdes voltadas ao aumento da exposicao internacional do Brasil, tais
como:

- Participar de eventos internacionais, principalmente dos principais congressos e
feiras de negdcio;

- Organizar missdes de prospeccdo e benchmarking a paises desenvolvidos e
emergentes, que apresentem importante histérico de programas de desenvolvimento
do setor;

- Organizar e patrocinar eventos e seminarios no Brasil, com especialistas
internacionais em programas e politicas para o desenvolvimento da biotecnologia e
da bioindustria.
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Apoiar a estruturacdo de Parques Tecnoldgicos, Incubadoras e APLs
adequados ao desenvolvimento da bioindustria brasileira, estimulando o
desenvolvimento de incentivos fiscais, tributarios e crediticios para a atracdo de
empresas de biotecnologia para estes parques.

Formar e consolidar APLs de biotecnologia para o desenvolvimento da
bioindustria, de forma articulada com as macro politicas do setor.

Estimular a modernizacdo dos mecanismos de gestdo das incubadoras de
biotecnologia.

Estruturar programa de infra-estrutura em biotecnologia destinado a fomentar a
implantagdo e aperfeicoamento de: biotérios, Testes Clinicos, Pré-Clinicos e
Bioensaios, Laboratérios Publicos de P&D, Colecbes Bioldgicas (Bancos de
Germoplasmas, Microorganismos incluindo os patogénicos, animais, vegetais,
colecbes zoologicas e herbarios), Redes de P,D&l, Institutos de Pesquisa e
Universidades (ICTSs).

Promover as cole¢cbes biolégicas de referéncia a partir da interagcdo entre o
conhecimento taxondmico e as aplicacfes biotecnoldgicas a fim de potencializar o
uso da biodiversidade brasileira na inovacao.

Implantar Sistema de avaliagdo e de gestdo da Conformidade de Material
Biol6gico, com a adocéo de padrdes internacionais que viabilizem o fortalecimento e
a melhoria de capacitacdo dos centros de recursos biolégicos para atuacdo em rede
integrada nacional.

3.2.4. MARCOS REGULATORIOS
DIRETRIZ

Aprimorar a legislacdo e o marco regulatério com impactos diretos sobre o
desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria nacional, de forma a facilitar a
entrada competitiva de produtos e processos biotecnoldgicos nos mercados nacional
e internacional.

3.2.4.1 INOVACAO

DIRETRIZ

Promover a cultura da inovacdo a fim de assegurar maior competitividade a
biotecnologia nacional e que o0s resultados sejam revertidos em prol do

desenvolvimento nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
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Regulamentar e implementar os dispositivos da legislacdo nacional especifica
gue visam promover o uso integrado de mecanismos de fomento a P&D empresarial
e de compras e encomendas governamentais.

Implementar programa agressivo de capacitagdo das ICTs, publicas e privadas,
visando dota-las de unidades internas de gestdo da inovacdo bem equipadas e
eficientes.

Acelerar o processo de regulamentacéo plena da Lei de Inovacéo.
Implementar a Lei de Inovacao, com énfase na biotecnologia.

Incluir na formacao académica em biotecnologia o tema da legislacédo e gestéao
de inovacdao tecnoldgica.

Fortalecer a estrutura dos nucleos de inovacao tecnolégica.

3.24.2. ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E REPARTICAO DE
BENEFICIOS

DIRETRIZES

Valorizar e promover o uso sustentavel da biodiversidade brasileira com vistas
ao desenvolvimento econdmico e social do Pais, em particular para a
competitividade da bioindustria brasileira, respeitando-se os direitos e obrigacdes
decorrentes das atividades de acesso ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado, a garantia aos direitos das comunidades tradicionais e povos
indigenas, a sua inclusdo no processo produtivo e areparticdo de beneficios
resultantes da exploracdo econdmica dessas atividades.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Aperfeicoar legislacdo de acesso ao patrimbnio genético, aos conhecimentos
tradicionais associados e de reparticdo de beneficios como forma de estimular e
promover o uso sustentavel da biodiversidade brasileira e de garantir os direitos das
comunidades tradicionais e povos indigenas.

Estabelecer legislagdo de valorizagédo dos conhecimentos tradicionais e de
protecdo dos direitos das comunidades tradicionais e povos indigenas sobre seus
conhecimentos.

Aperfeicoar e fortalecer o processo de controle de importacdo e exportagcédo de
material biolégico para garantir seguranca, soberania e agilidade na pesquisa
biotecnoldgica.

Estabelecer mecanismos especificos de informacdo e fomento ao uso da
biodiversidade brasileira na inovacdo em biotecnologia.

Promover o desenvolvimento cientifico e industrial da biotecnologia
aproveitando as oportunidades e potencialidades regionais de cada bioma
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(Amazobnia, Caatinga, Cerrado, Mata Atlantica, Pantanal, Pampa) e da Zona costeira
e Marinha.

Garantir, a reparticdo de beneficios relacionada as aplica¢cdes biotecnoldgicas,
sendo direcionados recursos para conservacado da biodiversidade, valorizagcdo e
promocao dos conhecimentos e praticas tradicionais de uso da biodiversidade.

Discutir e disseminar entre as instituicdes cientificas, as empresas e as
comunidades indigenas, quilombolas e locais as legislagbes de acesso, reparticado
de beneficios e valorizacdo dos conhecimentos tradicionais associados, de modo a
garantir respeito aos direitos das comunidades e do consentimento prévio
fundamentado.

Avaliar, permanentemente, os impactos da legislacdo nacional pertinente e a
gestdo do uso sustentavel dos recursos genéticos, visando a atualizacdo frente aos
novos processos de inovacao tecnoldgica.

3.2.4.3. PROPRIEDADE INTELECTUAL
DIRETRIZ

Promover o uso estratégico da propriedade intelectual a fim de assegurar maior
competitividade a biotecnologia nacional e que os resultados sejam revertidos em
prol do desenvolvimento nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Incrementar o nimero de patentes biotecnoldgicas de titularidade brasileira no
Brasil e no exterior.

Promover o desenvolvimento de capacidades individuais e gerenciais para o
uso efetivo dos direitos de propriedade intelectual.

Estimular a ado¢cdo de mecanismos de gestdo da propriedade intelectual nas
ICTs nacionais, de forma a induzir o aumento da competitividade da bioindustria
brasileira.

Promover intercambio de experiéncias entre grupos de pesquisa e a industria
no manejo e gestdo de direitos de propriedade intelectual desde a inovacdo até a
comercializagao.

Propor a adocdo de mecanismos de disseminacdo da cultura de propriedade
intelectual que envolva todos os atores que participam direta ou indiretamente das
atividades de inovagdo, ai incluidos representantes do Poder Judiciario e do
Ministério Publico.

Incluir na formacao académica em biotecnologia o tema da legislacéo e gestao
de inovagao e propriedade intelectual.
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Capacitar cientistas e técnicos em gestdo tecnoldgica em estratégias de
protecdo da propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia.

Fortalecer a estrutura do sistema nacional de propriedade intelectual, bem
como dos nucleos de inovacao tecnolégica.

Incrementar a difusdo e o uso das informacfes biotecnoldgicas disponibilizadas
pelo sistema de propriedade intelectual.

Harmonizar as praticas de gestdo da propriedade intelectual das agéncias de
fomento a P&D, federais e estaduais, de forma a facilitar a transferéncia para o setor
privado de tecnologias desenvolvidas pelas ICTs, resguardando-se os direitos e a
remuneracao devida aos ICTs e, quando couber, as agéncias de fomento.

Harmonizar as praticas de gestdo da propriedade intelectual a valorizacdo dos
conhecimentos tradicionais e o0 respeito aos direitos das comunidades tradicionais e
povos indigenas.

Propor o estabelecimento de varas especializadas nos féruns de justica para
tratar de assuntos relacionados a propriedade intelectual.

Estimular o uso de mecanismos de arbitragem junto a organismos
internacionais para resolucéo de conflitos de propriedade intelectual.

Estimular a ado¢gdo de mecanismos de gestdo da propriedade intelectual nas
ICTs nacionais, de forma a induzir o aumento da competitividade da bioindustria
brasileira.

Propor a adocdo de mecanismos de disseminacao da cultura de propriedade
intelectual que envolva todos os atores que participam direta ou indiretamente das
atividades de inovacdo, ai incluidos representantes do Poder Judiciario e do
Ministério Publico.

Revisar e fortalecer a legislacdo nacional de protecdo de cultivares,
especialmente no que concerne a protecdo de culturas de reproducéo vegetativa, ao
fortalecimento dos direitos dos obtentores e ao desenvolvimento de novos
descritores para cultivos vegetais passiveis de protecéao.

Estimular a adocdo de mecanismos de propriedade intelectual para a efetiva
protecao de linhagens derivadas do melhoramento genético animal.

3.2.4.4. BIOSSEGURANCA
DIRETRIZ

Garantir seguran¢ga a saude humana e ao meio ambiente em observancia a
Convencao sobre Diversidade Biologica e a Lei de Biosseguranca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS



133

Fortalecer a implementacdo da legislacdo de biosseguranca associado a
pesquisa, producdo e comercializacdo de Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs).

Aperfeicoar as metodologias de avaliacdo de risco a salde humana e ao meio
ambiente.

Promover a capacitacgdo em avaliagdo, gestdo e comunicacdo de risco,
considerando os impactos na saude humana e no meio ambiente.

Promover o monitoramento de OGMs liberados no meio ambiente para
identificar a presenca de impactos que nédo tenham sido previamente detectados.

Fortalecer a gestdo de biosseguranca nas instituicdes que atuam na area de
biotecnologia.

Avaliar os impactos da legislacdo nacional e a gestdo da biosseguranca de
OGMs para atualizacdo frente aos novos processos de inovacao tecnoldgica.

3.2.4.5. SISTEMA DE AVALIACAO DE CONFORMIDADE DO MATERIAL
BIOLOGICO

DIRETRIZ

Consolidar um sistema de avaliagdo de conformidade do material biologico para
atender as exigéncias de demonstracdo da qualidade de bens e servigcos e
incrementar sua capacidade de competir nos mercados interno e externo.

OBJETIVO ESPECIFICO

Criar sistema de avaliacdo e de estrutura interministerial capaz de articular e
gerenciar a conformidade de material biolégico com a adocdo de padrbes
internacionais, que viabilizem o fortalecimento e a melhoria de capacitacdo dos
centros de recursos biolégicos para atuacdo em rede integrada nacional.

3.2.4.6. BIOETICA

DIRETRIZ

Assegurar que as questdes e os desafios de natureza ética vinculados a
biotecnologia sejam considerados nesta Politica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estabelecer processos de consulta, andlise e discussdo permanente sobre as
guestdes de natureza ética vinculadas a pesquisa e as aplicacdes biotecnologicas.

Aperfeicoar o processo de formulacdo e implementacdo de normas bioéticas,
levando em consideragdo as normas internacionais de bioética.
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Fortalecer e aperfeicoar o funcionamento da Comissao Nacional de Etica na
Pesquisa e dos Comités de Etica em Pesquisa das instituicbes cientificas.

3.2.4.7. OUTRAS REGULACOES
DIRETRIZ

Adequar e expandir a infra-estrutura de regulacdes e de servi¢os tecnoldgicos
nas areas de metrologia, normalizacdo e avaliacdo da conformidade (acreditacéo,
ensaios, inspecado, -certificacdo, rotulagem, procedimentos de autorizagcdo e
aprovacao e atividades correlatas), tecnologias de gestdo, servicos de apoio a
producdo mais limpa, servicos de suporte a propriedade intelectual e a informacéo
tecnoldgica, com o objetivo de responder aos desafios da bioindustria no comércio
nacional e internacional.

OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar os procedimentos de autorizacdo e registro nos 6rgéos federais, de
forma a atender as demandas do desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria
brasileira.

Estimular o INMETRO e a ABNT a estabelecer sistema institucionalizado para o
acompanhamento, avaliacdo e debates sobre os impactos das normas
internacionais e estrangeiras relativas a produtos e processos biotecnoldgicos, com
vistas a adocdo de padrOes e normas convergentes com as exigéncias impostas as
exportacdes nacionais.

3.3. ACOES COMPLEMENTARES

3.3.1. ACESSO A BIOTECNOLOGIA E COOPERACAO TECNOLOGICA E
ECONOMICA

DIRETRIZ

Assegurar que a biotecnologia seja acessivel ao conjunto da sociedade, com
utilizacdo em todos os elos das cadeias produtivas a fim de garantir agregacéo de
valor aos produtos e processos, e promover a inclusdo social e a melhoria da
gualidade de vida em todas as etapas dos processos produtivos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover e disseminar os resultados das novas aplicacdes biotecnoldgicas ao
longo de toda a cadeia produtiva como forma de aumentar a agregacao de valor a
producao nacional.

Promover o intercambio e cooperacdo no uso dos recursos genéticos para
agricultura e alimentacdo nos termos de acordos internacionais dos quais o Brasil é
signatario.
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Estabelecer instrumentos para promog¢ao e salvaguarda da economia nacional
e dos interesses da sociedade brasileira relacionados ao uso de aplicacGes
biotecnolégicas.

Promover instrumentos especificos de cooperacdo tecnoldgica que contribua
para viabilizar a transferéncia de tecnologias consideradas estratégicas e
identificadas como oportunidade de diversificacdo tecnoldgica e de competitividade.

Incrementar os programas de cooperacgéo tecnoldgica regional e internacional
relacionados a biotecnologia.

Incrementar os mecanismos de promoc¢ao da comercializacdo dos produtos e
processos biotecnolégicos nacionais no exterior e da presenca de empresas
brasileiras no mercado internacional.

Avaliar os impactos das normas internacionais e estrangeiras relativas a
produtos e processos biotecnoldgicos, com vistas a adog¢do de padrdes e normas
convergentes com as exigéncias impostas as exportagdes nacionais.

3.3.2. COMUNICACAO E PARTICIPACAO SOCIAL
DIRETRIZ

Estabelecer um processo de comunicacéo e participacao para que a sociedade
brasileira possa identificar, assimilar, controlar e adotar opc¢des conscientes na
adocdo das novas tecnologias, por meio de informacéo de qualidade, transparéncia
e relagbes de confianca ente todos os atores, de modo a promover a biotecnologia
com seguranca, eficacia, confianca e aceitabilidade.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover a realizacdo de estudos e avaliacbes técnicas relacionadas a
beneficios e riscos das novas aplicacdes biotecnoldgicas, considerando questdes de
natureza ética, social, cultural, econdmica e ambiental, dentre outras.

Garantir um processo de ampla conscientizacdo e informacédo da sociedade
com base em informacédo de qualidade, adequada e plural, em linguagem acessivel.

Estabelecer mecanismos de participacdo social, mediante audiéncias e
consultas publicas, dentre outros.

Criacdo de redes de informacdo sobre percepcdo e desenvolvimento das
biotecnologias.

Promover qualificacdo das atividades de extensdo junto ao setor produtivo e de
servigcos (RH).

Promover a disseminacdo de informagBes voltadas aos veiculos de
comunicacdo de massa (jornais, radios, emissoras de televisdo, rede mundial de
computadores, etc.).
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Promover processos de didlogo entre os diversos atores sociais: governo,
incluindo agéncias reguladoras e de fomento, judiciario, legislativo, ministério
publico, empresas, instituicdes cientificas, organizacdes da sociedade civil, etc.

4. MONITORAMENTO E AVALIAQAO

A Politica devera sofrer um processo continuo de monitoramento e avaliacédo de
sua implementacao. Para tanto, ser& necessario a definigcdo de critérios, parametros,
indicadores e metodologia de avaliagdo. Grande parte das informacdes
alimentadoras do processo de monitoramento e avaliacdo devera ser gerada no
interior dos varios planos, programas, projetos, acdes e/ou atividades decorrentes
desta politica de desenvolvimento.

Além disso, sera necessario estabelecer o estado da arte da biotecnologia no
pais para que se possa definir um marco de referéncia para as avaliacdes
periddicas, com vistas a subsidiar a atuacdo do Comité Nacional de Biotecnologia.
Também deverdo ser detalhados os cenarios desejados, com base nos objetivos
especificos definidos, a fim de monitorar o grau de progresso alcancado com a
implementac¢&o dos instrumentos definidos nas ag¢des estruturantes.

Além da avaliacdo de questdes relativas ao impacto de politicas intersetoriais
sobre a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, também deverdo ser
verificados os desdobramentos desta politica em seus objetivos especificos, de
forma a garantir o pleno desenvolvimento da biotecnologia, particularmente no
ambito da bioindustria nacional.

Cabera ao Comité Nacional de Biotecnologia a missdo de coordenar e
executar, naquilo que couber , acompanhar e avaliar a implantacdo desta Politica.
Este Comité deverd inicialmente criar os programas especificos, definir metas de
avaliacdo de desempenho, criar 0os instrumentos necessarios para a realizacdo do
monitoramento e avaliacdo adequados a mensuracado de resultados para as diversas
vertentes desta Politica, além de incentivar parcerias técnicas dos setores do
governo e sociedade civil envolvidos com sua implementacao.

Também deverdo ser observadas as tendéncias internacionais de mercado e
realizado o constante monitoramento das tecnologias inovadoras e dos cenarios
futuros potenciais de desenvolvimento, de forma que a bioindustria brasileira possa
estar sintonizada com a dindmica mundial e estar capacitada a planejar suas acdes
de longo prazo.

No que diz respeito as areas setoriais cabera aos Ministérios envolvidos definir
e implementar programas especificos para atendimento das diretrizes da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, bem como promover o seu monitoramento e
avaliacéo.

5. RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS

Para implementacdo desta Politica caberd uma articulagdo intersetorial e
interinstitucional, no sentido de buscar parcerias que possibilitem consolidar
compromissos multilaterais, com a participacdo de todo o setor empresarial e
sociedade civil.

No ambito federal, a articulacdo serd realizada pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior com o0s demais ministérios
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envolvidos, em consonancia com suas atribuicdes e sua area de abrangéncia, de
acordo com suas responsabilidades institucionais, qual seja:

Casa Civil da Presidéncia da Republica
Acompanhar a execucdo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Promover a articulacdo e a integracdo das acdes de governo necessarias ao
aperfeicoamento de marcos regulatérios relativos a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia.

Avaliar a constitucionalidade, a legalidade e a compatibilidade da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia com as diretrizes governamentais.

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

Definir e assegurar recursos or¢camentarios e financeiros para implementacao
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sao de sua
responsabilidade.

Coordenar o processo de acompanhamento e avaliagdo da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, por meio do Comité constituido para este fim.

Articular a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia com a PITCE.

Estimular o desenvolvimento tecnolégico do parque industrial nacional para
producéo e controle dos processos e produtos biotecnolégicos.

Fortalecer e aperfeicoar os mecanismos institucionais de protecdo da
propriedade intelectual em consonancia com esta Politica.

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar os ja existentes para a
bioindustria, conforme a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Apoiar projetos de estudos de eficiéncia, eficacia e efetividade, visando a
producdo e a comercializacdo de processos e produtos biotecnologicos, nos termos
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Apoiar o Centro de Biotecnologia da Amazonia (CBA), bem como iniciativas de
natureza similar, na promoc¢ao do desenvolvimento e da propriedade intelectual, da
comercializacdo de tecnologias, bem como no fomento das atividades vinculadas ao
extrativismo sustentavel e a bioindustria, em conformidade com as diretrizes da
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Apoiar a estruturacdo de arranjos produtivos locais vinculados ao setor de
biotecnologia, procurando conciliar o incremento da competitividade industrial e a
sustentabilidade sécio-ambiental.
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Fomentar a interacdo entre iniciativa privada, universidades e centros de
pesquisa para o desenvolvimento tecnologico e industrial na geracéo de produtos e
processos biotecnoldgicos.

Apoiar o incremento das exportacdes de produtos e processos biotecnolégicos
por meio de operacgdes de inteligéncia e promog¢ao comercial.

Criar Programa para as areas setoriais de industria (Biopolimeros e Enzimas),
de forma a interagir com as politicas de desenvolvimento industrial, em especial a
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Definir e assegurar recursos or¢camentarios e financeiros para implementacao
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sdo de sua
responsabilidade.

Adotar estratégias e implementar agdes com o objetivo de ampliar e fortalecer a
capacidade nacional para utilizar biotecnologia na geracao de produtos e processos
de maior valor agregado.

Fomentar a realizacdo de atividades prospectivas e criar oportunidades
técnicas e cientificas para o aproveitamento da biodiversidade brasileira com
potencial de gerar novos produtos e processos biotecnolégicos.

Adotar todas as acdes necessarias para a execucdo da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, em especial contribuir para a expansao e
modernizacdo da capacidade produtiva das empresas atuantes no setor de
biotecnologia e fomentar projetos de P,D&l para desenvolvimento de produtos e
processos biotecnologicos por meio de parcerias entre instituicbes de pesquisa e
setor empresarial.

Dar apoio logistico e financeiro de modo que dificuldades e gargalos sejam
superados, possibilitando maior sinergia entre o0s atores envolvidos na
implementacéo da Politica.

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar os ja existentes para a
biotecnologia, em especial para a bioindustria, conforme a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia.

Estimular a utilizacdo de mecanismos de subvengdo econdmica nas areas
estratégicas da Politica.

Fomentar a interacdo entre iniciativa privada, universidades e centros de
pesquisa para o desenvolvimento tecnologico e industrial na geracédo de produtos e
processos biotecnoldgicos.

Estabelecer estratégias de comunicacdo para divulgacdo dos beneficios da
biotecnologia para alimentacdo, saude humana e meio ambiente.
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Apoiar o Centro de Biotecnologia da Amazonia (CBA), bem como iniciativas de
natureza similar, na promocao do desenvolvimento e da propriedade intelectual, da
comercializagao de tecnologias, bem como no fomento das atividades vinculadas ao
extrativismo sustentavel e a bioindustria, em conformidade com as diretrizes da
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Ministério da Saude

Definir e assegurar recursos or¢camentarios e financeiros para implementacéo
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sdo de sua
responsabilidade.

Fazer uso racional do poder de compra do Estado como fomentador das
prioridades desta Politica, notadamente no que concerne aos produtos e processos
biotecnoldgicos.

Regulamentar o controle e exercer a vigilancia sanitaria sobre a
comercializagao e registro dos produtos biotecnologicos

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar os ja existentes para a
biotecnologia, em especial para a bioindastria, conforme a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia.

Criar Programa para as areas setoriais de saude (Vacinas, Hemoderivados,
Biomateriais, Kits Diagnosticos) de forma a interagir com as politicas de
desenvolvimento industrial, em especial a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia.

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Definir e assegurar recursos or¢camentéarios e financeiros para implementacao
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sdo de sua
responsabilidade.

Identificar estratégias e programas que tenham como objetivos e metas a
producdo de produtos e processos biotecnolégicos e a avaliagdo da capacidade
destes para contribuir com a implementacéo da Politica.

Uniformizar procedimentos de vigilancia, nos diferentes niveis governamentais,
de modo a estabelecer a sintonia operacional e o intercambio de informacgdes entre
a vigilancia sanitdria dos produtos e processos biotecnolégicos e as agles
pertinentes executadas por este Ministério.

Criar Programa para as areas setoriais de agropecuaria, de forma a interagir
com as politicas de desenvolvimento industrial, em especial a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia.

Fazer uso racional do poder de compra do Estado como fomentador das
prioridades desta Politica, notadamente no que concerne aos produtos e processos
biotecnolégicos.
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Ministério da Educacéo

Definir e assegurar recursos or¢camentérios e financeiros para implementacao
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sdo de sua
responsabilidade.

Implementar as metas previstas na Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia para formagao de recursos humanos capacitados a contribuir com o
desenvolvimento da bioindustria brasileira.

Ministério do Meio Ambiente

Definir e assegurar recursos orgcamentarios e financeiros para implementacao
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sao de sua
responsabilidade.

Adotar estratégias e implementar acdes com o objetivo de ampliar e fortalecer a
capacidade nacional para utilizar a biodiversidade brasileira na biotecnologia, com
base nas potencialidades de cada bioma e na articulacéo inclusiva entre os elos das
cadeias produtivas, especialmente na geracdo de produtos e processos de maior
valor agregado.

Promover a¢des vinculando o desenvolvimento da biotecnologia a conservacao
e uso sustentidvel da biodiversidade, assegurando a reparticAo de beneficios
derivados do uso do patrimbnio genético e dos conhecimentos tradicionais
associados.

Implementar o controle ambiental dos produtos e processos biotecnoldgicos,
naquilo que couber.

Criar Programa para as areas setoriais de meio ambiente, de forma a interagir
com as politicas de desenvolvimento industrial, em especial a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia.

Apoiar o Centro de Biotecnologia da Amazonia (CBA), bem como iniciativas de
natureza similar, no fomento das atividades vinculadas ao extrativismo sustentavel e
a bioindustria, em conformidade com as diretrizes da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia.

Ministério do Desenvolvimento Agrario

Definir e assegurar recursos or¢camentérios e financeiros para implementacao
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sao de sua
responsabilidade.

Implementar, naquilo que couber, as metas previstas na Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia para formacao de recursos humanos capacitados
a contribuir com o desenvolvimento da bioindustria brasileira.
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ABDI

Definir e assegurar recursos or¢camentérios e financeiros para implementacao
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que sdo de sua
responsabilidade.

Apoiar a execugdo da Politica, mediante o aperfeicoamento da Iniciativa
Nacional de Biotecnologia, FArmacos e Medicamentos, definindo programas e acdes
de apoio a bioindustria.

Realizar Plano de Desenvolvimento Setorial e Plano Tecnoldgico Setorial de
Biotecnologia, em conformidade com as diretrizes desta Politica
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN°®11.460, DE 21 DE MARCO DE 2007.

Dispbe sobre o plantio de organismos
geneticamente modificados em unidades de

Mensagem de veto conservacdo;, acrescenta dispositivos a Lei
n®9.985, de 18 de julho de 2000, e a Lei
Conversio da MPv n° 327, de 2006 n®11.105, de 24 de marco de 2005; revoga

dispositivo da Lei n®10.814, de 15 de dezembro
de 2003; e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente
modificados nas terras indigenas e areas de unidades de conservagdo, exceto nas
Areas de Protecdo Ambiental.

Art. 2° A Lei n®9.985, de 18 de julho de 2000, passa a vigorar com as seguintes
alteragoes:

§ 4° O Plano de Manejo podera dispor sobre as atividades de liberacgéo
planejada e cultivo de organismos geneticamente modificados nas Areas de
Protecdo Ambiental e nas zonas de amortecimento das demais categorias de
unidade de conservacdo, observadas as informac¢des contidas na deciséo
técnica da Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio sobre:

| - 0 registro de ocorréncia de ancestrais diretos e parentes silvestres;

Il - as caracteristicas de reproducdo, dispersdo e sobrevivéncia do
organismo geneticamente modificado;

lll - o isolamento reprodutivo do organismo geneticamente modificado em
relagcdo aos seus ancestrais diretos e parentes silvestres; e

IV - situacBes de risco do organismo geneticamente modificado a
biodiversidade.” (NR)

“Art. 57-A. O Poder Executivo estabelecera os limites para o plantio de
organismos geneticamente modificados nas areas que circundam as unidades


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2011.460-2007?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Msg/VEP-164-07.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/Quadro/_Quadro%20Geral.htm#327-06
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9985.htm#art27§4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9985.htm#art57a
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de conservacao até que seja fixada sua zona de amortecimento e aprovado o
seu respectivo Plano de Manejo.

Paragrafo tnico. O disposto no caput deste artigo n&o se aplica as Areas
de Protecdo Ambiental e Reservas de Particulares do Patriménio Nacional.”

Art. 32 O art. 11 da Lei n®11.105, de 24 de marco de 2005, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 8>A:

ATt 1. e

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

Art. 4% (VETADO)

Art. 5% O prazo previsto noart. 26 da Lei n°11.265, de 3 de janeiro de
2006, relativamente ao que dispdem oinciso Il do caput do art. 2°e os
arts. 10, 11, 13, 14 e 15, fica prorrogado por 6 (seis) meses, a partir de 3 de janeiro
de 2007.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 7° Fica revogado o art. 11 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 21 de marcgo de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Tarso Genro

Luiz Carlos Guedes Pinto
Sérgio Machado Rezende
Marina Silva

Guilherme Cassel

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 22.3.2007


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Lei/L11105.htm#art11§8a
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Msg/VEP-164-07.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art26
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art26
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art2iii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art10
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art11
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art13
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art14
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm#art15
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.814.htm#art11
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 4.680, DE 24 DE ABRIL DE 2003.

Regulamenta o direito a informacéao,
assegurado pela Lei n®8.078, 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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢cdo que lhe confere o art.
84, inciso 1V, da Constituicéo,

DECRETA:

Art. 1° Este Decreto regulamenta o direito a informacéo, assegurado pela Lei
n°8.078, 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.

Art. 2° Na comercializagédo de alimentos e ingredientes alimentares destinados
ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados, com presenca acima do limite de um por
cento do produto, o consumidor devera ser informado da natureza transgénica desse
produto.

§ 1° Tanto nos produtos embalados como nos vendidos a granel ou in natura,
o rétulo da embalagem ou do recipiente em que estdo contidos devera constar, em
destaque, no painel principal e em conjunto com o simbolo a ser definido mediante
ato do Ministério da Justica, 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".

§ 2° O consumidor devera ser informado sobre a espécie doadora do gene no
local reservado para a identificacdo dos ingredientes.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%204.680-2003?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8078.htm

145

§ 3° A informacédo determinada no § 1° deste artigo também devera constar do
documento fiscal, de modo que essa informacdo acompanhe o produto ou
ingrediente em todas as etapas da cadeia produtiva.

§ 4> O percentual referido no caput poderd ser reduzido por decisdo da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo.

Art. 3° Os alimentos e ingredientes produzidos a partir de animais alimentados
com racao contendo ingredientes transgénicos deverdo trazer no painel principal, em
tamanho e destaque previstos no art. 2°, a seguinte expressao: "(nome do animal)
alimentado com racdo contendo ingrediente transgénico” ou "(nome do ingrediente)
produzido a partir de animal alimentado com racdo contendo ingrediente
transgénico".

Art. 4° Aos alimentos e ingredientes alimentares que ndo contenham nem
sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados sera facultada
a rotulagem "(nome do produto ou ingrediente) livre de transgénicos", desde que
tenham similares transgénicos no mercado brasileiro.

Art. 5% As disposicGes dos 88 1° 2%e 3%do art. 2° e do art. 3° deste Decreto
nao se aplicam a comercializacdo de alimentos destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou tenham sido produzidos a partir de soja da safra colhida
em 2003.

§ 1° As expressdes "pode conter soja transgénica” e "pode conter ingrediente
produzido a partir de soja transgénica" deverdo, conforme o caso, constar do rotulo,
bem como da documentacdo fiscal, dos produtos a que se refere o caput,
independentemente do percentual da presenca de soja transgénica, exceto se:

| -a soja ou o ingrediente a partir dela produzido seja oriundo de regiao
excluida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento do regime de que
trata a Medida Provisoéria n® 113, de 26 de marco de 2003, de conformidade com o
disposto no § 5° do seu art. 1% ou

Il - a soja ou o ingrediente a partir dela produzido seja oriundo de produtores
gue obtenham o certificado de que trata o art. 4°> da Medida Proviséria n® 113, de
2003, devendo, nesse caso, ser aplicadas as disposicGes do art. 4° deste Decreto.

§ 2° A informacao referida no § 1° pode ser inserida por meio de adesivos ou
gualquer forma de impressao.

§ 3° Os alimentos a que se refere o caput poderdo ser comercializados apés
31 de janeiro de 2004, desde que a soja a partir da qual foram produzidos tenha sido
alienada pelo produtor até essa data.

Art. 6° A infracdo ao disposto neste Decreto aplica-se as penalidades previstas
no Codigo de Defesa do Consumidor e demais normas aplicaveis.

Art. 7° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
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Art. 8% Revoga-se o Decreto n° 3.871, de 18 de julho de 2001.

Brasilia, 24 de abril de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

José Amauri Dimarzio
Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan

Roberto Atila Amaral Vieira
Maria Silva

Miguel Soldatelli Rossetto
José Dirceu de Oliveira e Silva
José Graziano da Silva

Este texto n&o substitui o publicado no D.O.U. de 25.4.2003 e republicado no D.O.U.
de 28.4.2003


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2001/D3871.htm
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JURISPRUDENCIA

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 153.339-5, DE CLEVELANDIA - VARA UNICA.
AGRAVANTE : MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO PARANA.

AGRAVADO : ADAIL PRESTES BORBA.

RELATOR : DES. ANTONIO LOPES DE NORONHA.

AGRAVO DE INSTRUMENTO - ACAO CIVIL PUBLICA - ANTECIPACAO DE
TUTELA - PROIBIQAO DE PLANTIO ATE QUE SE ATESTE A AUSENCIA DE
CONTAMINAQAO DO SOLO E DAS AGUAS SUBTERRANEAS - PRODUTOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS - TRANSGENICOS - ARTIGO 12 DA LEI Ne°
7.347/85 - PRESENCA DO FUMUS BONI JURIS E DO PERICULUM IN MORA -
PRINCIPIO DA PRECAUCAO - RECURSO PROVIDO - DECISAO UNANIME.

- Estando presentes o fumus boni juris e o periculum in mora, a medida que se
impde € a antecipacdo de tutela em favor do meio ambiente, evitando que sejam
cultivados produtos geneticamente modificados até que se ateste a auséncia de
contaminacdo do solo e das aguas subterraneas, em respeito ao principio da
prevencdo, que € a base do direito ambiental.

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento N° 153.339-5,
de Clevelandia, em que é Agravante o Ministério Publico do Estado do Parana e
Agravado Adail Prestes Borba.

1. O Ministério Publico do Estado do Parana propbs acéo civil publica em face de
Adail Prestes Borba, alegando que, em 25 de abril de 2002, o requerido foi autuado
pela Secretaria da Agricultura e do Abastecimento do Estado do Parand - SEAB
(Auto de Infracdo N° 02/02 - MMA), por ter utilizado para o cultivo de soja
organismos geneticamente modificados (OGMS). Informou que, “a descricdo da
ocorréncia do referido Auto asseverou que o uso de OGMs encontra-se em
desacordo com as normas que proibem a liberacdo ou descarte do referido material
no Meio Ambiente e estd em flagrante desrespeito a determinacado judicial que
proibe o cultivo, a multiplicacdo e comercializacdo de soja geneticamente
modificada.

Asseverou que, “de acordo com o procedimento administrativo da Secretaria da
Agricultura constatou-se que o réu contrariou as normas legais vigentes, pois
plantou soja transgénica”.

Afirmou que “esta técnica de inclusdo de genes de resisténcia a herbicidas em
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plantas pode aumentar a ocorréncia de ervas daninhas que venham a se tornar mais
resistentes a determinados agrotoxicos, 0 que levara necessariamente ao acréscimo
das aplicagbes de agrotoxicos ao meio ambiente” .

Ressaltou que “é preciso que antes da autorizagéo para a produgdo em larga escala
e venda ao publico dos transgénicos os 6rgdos governamentais facam um estudo
aprofundado sobre os efeitos que esses alimentos modificados geneticamente
poderdo produzir nos consumidores e no meio ambiente” e que “os principais
problemas da liberagdo do uso dos transgénicos, dentre outros, sdo, segundo Maria
de Féatima Freitas Lambérre: a possibilidade de transmisséo de tragos genéticos que
se implantem em nichos especificos, a criacdo de resisténcia ao uso de pesticidas
com consequente aumento do uso de agrotoxicos e a proliferacdo de novos tipos de
virus, frutos da recombinagao genética e resistentes aos antibiéticos disponiveis”.
Disse que “uma outra consequéncia negativa possivel € que o uso intensivo de
antibioticos e pesticidas, resultante desta tecnologia, torna as pragas, bactérias e
virus mais resistentes a essas substancias. Uma vez estes organismos resistentes
introduzidos no meio ambiente, seus danos sao irreversiveis porque sera impossivel
controla-los e remové-los”; que “os genes antibidtico-resistentes podem diminuir a
efetividade de alguns antibidticos em seres humanos e nos animais” e “quando
ingerida oralmente no alimento engenheirado, a enzima pode inativar o antibiotico”.
Alegou que os riscos da utilizacdo dos transgénicos realmente existem e que néo é
mero temor dos ambientalistas, que as manifestacdes favoraveis a sua producéo se
relacionam a beneficios estritamente econdmicos e que “mesmo que se aumente a
produtividade das lavouras, fato ainda ndao comprovado, ndo se pode permitir que a
saude humana, dos animais e do meio ambiente sejam prejudicadas”.

Alertou que “a garantia da disponibilidade de novas tecnologias de forma segura,
conciliando a preservacdo da biodiversidade com o desenvolvimento é o que se
almeja. Para tanto é necessario que se respeite acima de tudo as normas de
biosseguranca e as disposicdes constitucionais que versam acerca do meio
ambiente”.

Disse que a Lei N° 8.974/95 - Lei de Biosseguranca - “estabelece norma de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo no uso das técnicas de engenharia
genética que envolvam organismos geneticamente modificados, desde seu cultivo,
manipulacdo, transporte, comercializacdo até o descarte no meio ambiente e tem

por objetivo a prote¢cdo da vida e da saude dos homens, animais e plantas” e que
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“‘compete ao poder publico preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio
genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo do
material genético”.

Enfatizou que deve ser obedecido ao principio da precaugdo, que no Estado do
Parand o cultivo de produtos geneticamente modificados é proibido e que a
preocupacao “é pautada nao na tecnologia, mas sim na ilegalidade do plantio
clandestino, resultado de contrabando, que no ano de 2002 motivou a interdicdo de
117 propriedades rurais com estimativa de producdo de 50.000 sacas de soja
geneticamente modificada”.

Pugnou pela concesséo de liminar, a fim de que seja determinada a interdicdo da
area de responsabilidade do requerido e que nela seja proibido qualquer cultivo, até
que se ateste a “auséncia de contaminagao do solo e das aguas subterraneas, com
fulcro no que estabelece o artigo 12 da Lei N° 7.347/85, com imposi¢cdo de multa
diaria no caso de descumprimento, nos termos do artigo 11 da ja citada lei” (fls.
20/42).

O magistrado a quo indeferiu a liminar pleiteada (fls. 68/69), sob o argumento de que
ndo esta presente o fumus boni juris necessario a sua concessao, eis que “(...) o
risco narrado na inicial, € considerado teorico e o Ministério Publico pede a proibigéo
com base no principio da precaucao”, além de que a proibicao do cultivo trard
consequéncias irreversiveis ao réu, que deixara de produzir.

O Ministério Publico do Estado do Parana interpds agravo de instrumento, dizendo
gue houve contrariedade as leis que regem a matéria e ao principio da precaucao e
gue a referida acéo civil publica tem por objeto safras cujo plantio de OGMs era
proibido e que pode prejudicar outros produtores rurais vizinhos, “seja através da
contaminacdo do solo, com o uso intensivo do herbicida glifosato, seja através da
contaminacdo das safras através da polinizagdo cruzada”. Disse que estao
presentes 0s requisitos necessarios a concessdo da medida, eis que 0s riscos a
saude e ao meio ambiente sdo baseados em estudos cientificos idéneos. Afirmou
gue o cultivo, no presente caso, foi realizado de forma clandestina, podendo gerar
maiores danos ambientais e que os alegados prejuizos econémicos dos agravados
ndo se sobrepdem ao interesse publico. Pugnou pela concessdo de efeito
suspensivo ativo ao recurso e, ao final, pelo seu provimento.

O Dr. Juiz de Direito informou que manteve a decisdo agravada, por seus proprios
fundamentos (fl. 109).
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O recorrido deixou transcorrer o prazo legal sem se manifestar sobre o recurso (fl.
133) e a douta Procuradoria Geral de Justica opinou pelo ndo provimento do agravo
de instrumento.

E o relatdrio.

2. Estdo presentes 0s pressupostos legais para a admissibilidade do recurso:
cabimento, legitimidade recursal, interesse recursal, tempestividade, regularidade
formal e inexisténcia de fato impeditivo ou extintivo do poder de recorrer.

N&o obstante os argumentos expendidos pelo Dr. Juiz de Direito, o recurso deve ser
provido.

O meio ambiente, nas ultimas décadas, tem sido objeto de amplo debate por parte
dos especialistas e das autoridades publicas, uma vez que se tem descoberto os
maleficios da degradacdo ambiental para as presentes e futuras geracoes.
Exatamente por isso, praticamente todos os paises vém legislando a respeito do
assunto, buscando preservar 0 meio ambiente da voracidade do capitalismo e evitar
gue o mesmo seja afetado de forma irreversivel, comprometendo seriamente a
existéncia de vida no planeta, sob todas as suas formas.

No caso especifico do Brasil, mesmo antes da Constituicdo Federal de 1988, j4 se
observava a preocupagdo para com a preservagcao ambiental, como se pode
verificar pelo enunciado das Leis Nos 50.813/61, 4.771/65, 6.938/81, dentre outras
esparsas, inclusive estaduais e municipais, as quais objetivavam preservar o que
sobrou do meio ambiente ja bastante degradado pela agdo humana.

A preocupagdo mundial com a questdo da preservacdo da biodiversidade tem sido
tdo debatida que se acabou criando uma série de principios, os quais, de uma forma
ou de outra, acabaram norteando a legislacéo brasileira apés a Constituicdo Federal
de 1988.

O lustre jurista José Afonso da Silva sintetizou estes principios, dentre os quais
devem ser citados 0s seguintes:

"A Declaracdo do Meio Ambiente firmou 26 principios fundamentais de protegao
ambiental, que influiram na elaboracdo do capitulo do meio ambiente da
Constituicdo Brasileira de 1988. Esses principios sao:

Principio 1 - O homem tem o direito fundamental a liberdade, a igualdade e ao
desfrute de condicGes de vida adequada em um meio cuja qualidade lhe permite
levar uma vida digna e gozar de bem-estar e tem a solene obrigacédo de proteger e

melhorar esses meio para as geracdes presentes e futuras (...).
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(...

Principio 19 - E indispensavel um trabalho de educacdo em questdes ambientais,
dirigido, seja as gerac0des jovens, seja aos adultos, o qual dé a devida atencéo aos
setores menos privilegiados da populagéo a fim de favorecer a formacdo de uma
opinido publica bem informada e uma conduta dos individuos, das empresas e das
coletividades inspiradas no sentido de sua responsabilidade para com a protecao e
melhora do meio em toda a sua humana dimensao” (Direito Ambiental
Constitucional, Sdo Paulo: Malheiros Editores, 1995, p. 37/40. Os destaques nao
constam do original).

Concluindo, salienta o conceituado constitucionalista que a preservacado da vida é
gue estara sendo respeitada com a defesa do meio ambiente, devendo todos e nao
apenas o Poder Publico, orientar suas acfes no sentido de preserva-lo, sob pena de
se tornar deficiente ou até mesmo impossivel a existéncia humana no planeta:

"0 que é importante - escrevemos de outra feita - é que se tenha a consciéncia de
gue o direito a vida, como matriz de todos os demais direitos fundamentais do
homem é que ha de orientar todas as formas de atuacdo no campo da tutela do
meio ambiente. Cumpre compreender que ele é um fator preponderante, que ha de
estar acima de quaisquer outras considera¢cdes como as de desenvolvimento, como
as de respeito ao direito de propriedade, como as da iniciativa privada. Também
estes sdo garantidos no texto constitucional, mas, a toda evidéncia, ndo podem
primar sobre o direito fundamental a vida, que estd em jogo quando se discute a
tutela da qualidade do meio ambiente. E que a tutela da qualidade do meio ambiente
€ instrumental no sentido de que, através dela, o que se protege é um valor maior: a
gualidade de vida” (Obra citada, p. 44. Os destaques nao constam do original).
Exatamente pela importancia da preservacdo do meio ambiente € que se tem
relativizado o direito de propriedade, jA que é direito de todos a garantia de uma
sadia qualidade de vida, devendo, portanto, todos se orientar na busca constante do
atendimento a este objetivo.

A Constituicdo Federal de 1988 dispde expressamente:

"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” (Os destaques nao constam do original).

Portanto, é de ser dada maior relevancia a tutela do meio ambiente, mesmo que
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para isso se deva restringir direito individual.

Nesse sentido, bem esclarece o jurista Edis Milaré:

"0 reconhecimento do direito a um meio ambiente sadio configura-se, na verdade,
como extensdo do direito a vida, quer sob o enfoque da propria existéncia fisica e
saude dos seres humanos, quer quanto ao aspecto da dignidade desta existéncia - a
gualidade de vida -, que faz com que valha a pena viver.

()

O carater juridico do meio ambiente ecologicamente equilibrado é de um bem de uso
comum do povo. Assim, a realizacdo individual deste direito fundamental esta
intrinsecamente ligada a sua realizacao social.

()

De certa maneira, mantém o principio ora em exame estreita vinculacdo com o
principio geral de Direito Publico da primazia do interesse publico e também com o
principio de Direito Administrativo da indisponibilidade do interesse publico. E que o
interesse na protecdo do ambiente, por ser de natureza publica, deve prevalecer
sobre os direitos individuais privados, de sorte que, sempre que houver duvida sobre
a norma a ser aplicada a um caso concreto, deve prevalecer aquela que privilegie o0s
interesses da sociedade - a dizer, in dubio pro ambiente. De igual sentir, a natureza
publica que qualifica o interesse na tutela do ambiente, bem de uso comum do povo,
torna-o também indisponivel. Nao € dado, assim, ao Poder Publico - menos ainda
aos particulares - transigir em matéria ambiental, apelando para uma disponibilidade
impossivel” (Direito do ambiente, SP: RT, 2001, p. 112/114. Os destaques néo
constam do original).

A guestdo debatida neste recurso esta intrinsecamente relacionada ao problema
ambiental, pois visa discutir, precipuamente, o direito a sadia qualidade de vida.
Dessa forma, os principios aplicaveis ao direito ambiental incidem sobre o tema dos
produtos geneticamente modificados, pois ndo se desconhece que é amplo o debate
sobre as consequéncias destes organismos na vida dos seres humanos.

Os especialistas ndo chegaram, ainda, a um consenso sobre o0s beneficios e
maleficios que os transgénicos podem acarretar, sendo plausiveis as teses
apresentadas no sentido de que estes produtos podem causar graves problemas a
saude; contaminacdo do solo e das aguas subterraneas; modificacdo genética dos
virus, de modo a torna-los mais resistentes, dentre outras consequéncias.

A peticéo inicial da acédo popular traz argumentos relevantes para se sustentar que,
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se ndo ha comprovacgdo cabal dos maleficios que podem ser causados por estes
produtos, ao menos ha fortes indicios para se agir com mais cautela ao se cultivar
0s transgénicos, a fim de ser verificada as reais implicagcdes que podem causar ao
meio ambiente.

O fumus boni iuris estad presente em favor do agravante, uma vez que deve ser
analisada a questdo de acordo com o principio norteador do direito ambiental, que é
a prevencao. Este principio determina que, sempre que possivel, a sociedade deve
antecipar-se aos eventos prejudiciais ao meio ambiente, evitando-os, de forma a
preservar a situacdo original em que o0 mesmo se encontra.

Neste sentido, bem esclarece Edis Milaré:

O principio da prevencao é basilar em Direito Ambiental, concernindo a prioridade
gue deve ser dada as medidas que evitem o nascimento de atentados ao ambiente,
de molde a reduzir ou eliminar as causas de acfes suscetiveis de alterar a sua
qualidade.

Tem razdo Ramén Martin Mateo quando afirma que os objetivos do Direito
Ambiental sdo fundamentalmente preventivos. Sua atencdo estad voltada para
momento anterior a da consumacao do dano - o do mero risco. Ou seja, diante da
pouca valia da simples reparagdo, sempre incerta e, quando possivel,
excessivamente onerosa, a prevencao é a melhor, quando ndo a Unica solucdo. De
fato, ‘ndo podem a humanidade e o préprio direito contentar-se em reparar e reprimir
o dano ambiental. A degradacdo ambiental, de regra, é irreparavel. Como reparar o
desaparecimento de uma espécie? Como trazer de volta uma floresta de séculos
gue sucumbiu sob a violéncia do corte raso? Como purificar um lencol freatico
contaminado por agrotéxicos?’. Com efeito, muitos danos ambientais sao
compenséveis, mas, sob a Gtica da ciéncia e da técnica, irreparaveis.

(...)

De outra parte, essa 6tica preventiva de tal forma se incorporou ao Direito Ambiental
que a ‘Conferéncia da Terra’ - ou ECO 92 - adotou em seu ideario o conhecido
principio da precaucao, segundo o qual a auséncia de certeza cientifica absoluta
nao deve servir de pretexto para procrastinar a ado¢ao de medidas efetivas visando
evitar a degradacdo do meio ambiente. Vale dizer, a incerteza cientifica milita em
favor do ambiente, carregando-se ao interessado o 6nus de provar que as
intervencdes pretendidas ndo trardo consequéncias indesejadas ao meio

considerado” (obra ja citada, p. 118/119. Os destaques ndo constam do original).
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N&o se esta a dizer que o cultivo de transgénicos deve ser proibido. Apenas procura-
se respeitar o principio da prevencéo, o qual, ante os indicios trazidos pelo Ministério
Puablico do Estado do Parana, militam em favor do meio ambiente.

Ressalte-se, ainda, que, se ndo for concedida a liminar, os produtores vizinhos ao
terreno do agravado poderdo sofrer prejuizos decorrentes da contaminacao do solo
e do lencol de agua subterraneo, o que nao pode ser admitido.

No termo de interdicdo expedido pela Secretaria de Agricultura e do Abastecimento
consta a descrigéo dos respectivos motivos (fl. 50):

"Uso de organismos geneticamente modificados (OGM), soja, em desacordo com as
normas que proibem a liberacdo ou descarte no meio ambiente, e em flagrante
desrespeito a determinacao judicial que proibe o cultivo e comercializacdo de soja
geneticamente modificada. Resultado positivo, conforme certificado andlise N°
41140 - CEPPA - da UFPR”.

Sendo assim, ante os evidentes maleficios que podem ser causados ao meio
ambiente, afigura-se adequada a antecipacdo da tutela no sentido de se interditar a
propriedade ora questionada, até que se tenha maiores elementos para se apurar as
verdadeiras consequéncias do uso dos organismos geneticamente modificados.
Desnecessario se torna dizer que o direito a sadia qualidade de vida é verdadeiro
canone constitucional, devendo ser preservado imediatamente, mesmo que atente
contra o direito de propriedade, até mesmo porque, se tal providéncia for efetivada
somente apds a sentenca transitar em julgado, prejuizos irreparaveis ao meio
ambiente podem ocorrer, afetando ndo apenas o ciclo vital dos seres vivos
existentes nas proximidades, mas, também, o de toda a sociedade.

A compensacdo pecuniaria ndo interessa mais ao direito ambiental, ou seja, ndo
existe o direito de poluir ou degradar o meio ambiente, sob o pagamento de
determinada quantia ao Poder Publico. Hoje, o que se pretende, tendo em vista 0s
graves problemas ecologicos, € a prevengao e a precaucgao por parte de todos, a fim
de proteger o patriménio ambiental.

Na grande maioria das vezes, mesmo que haja posteriormente a recuperacao do
solo, este jamais voltard ao seu status quo ante, motivo pelo qual é constante a
manifestacdo dos especialistas no sentido de que é primordial prevenir os danos
ambientais.

O direito do agravado as benesses econdmicas advindas com o plantio da soja

geneticamente modificada ndo pode se sobrepor ao interesse publico, consistente
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na sadia qualidade de vida de toda a sociedade.

Se por um lado h&a a possibilidade de dano ao agravado, este dano é de ordem
meramente econdmica, sendo certa a possibilidade de dano muito maior e
irreversivel, de natureza ambiental, caso ndo seja concedida a antecipagdo da tutela
em favor do agravante.

A respeito, especificamente, da questdo relativa aos transgénicos, assim se
manifestou o Juiz Federal Antbnio Souza Prudente, ao julgar procedente a Acao
Civil Publica N° 1998.34.00.027682-0, proposta pelo Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor em face da Uni&do Federal e da Monsanto do Brasil Ltda.:

A proposito, a ilustre pesquisadora e membro integrante da CTNBIo,- Eliana Gouveia
Fontes, defende abertamente a aplicacdo do principio da precaucédo em relacdo aos
novos produtos gerados pela biotecnologia. Ela afirma, corretamente ao nosso ver -
em artigo publicado no Boletim Informativo N° O1/CTNBio (6rgdo oficial de
divulgacao da CTNBIo), que:

'Toda nova tecnologia deve ser analisada previamente, afim de verificar se sua
aplicacado podera ter qualquer impacto indesejavel. Tomar conhecimento prévio é
apenas uma questdo de bom senso. Ja aprendemos a nossa licdo no passado com
0 que aconteceu com novas tecnologias e produtos, pesticidas sendo o caso em
guestdo. Anteriormente novas tecnologias podiam ser introduzidas sem muito
controle. Uma substancia s6 era retirada do mercado quando o dano ja havia
ocorrido, em outras palavras quando ja era muito tarde. Hoje, um novo quimico
somente pode ser introduzido no mercado se uma analise anterior indicar que
efeitos danosos resultantes de seu uso ndo sao esperados. Portanto, substancias e
produtos (inclusive organismos vivos), com caracteristicas desconhecidas, ou com
caracteristicas maléficas conhecidas, sdo sujeitas a uma sele¢do cuidadosa antes
de serem colocados no mercado. Este procedimento parece perfeitamente ldgico,
mas muito tempo se passou e dano ambiental consideravel foi causado antes de se
chegar a este estagio. Também na biotecnologia moderna nos encontramos frente a
uma nova tecnologia, por ser ainda desconhecido, se, ou até que ponto, efeitos
danosos poderiam resultar. Portanto, o principio da precaucao deve ser aplicado
igualmente com organismos, substancias e produtos dela resultantes.

A falta de experiéncia com os organismos modificados geneticamente OGMs e o
potencial destes organismos para causar certos efeitos adversos, como resultado

dos genes altamente alienigenas inseridos em seus genomas, sdo a base das
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regulamentacbes de biosseguranca. Apesar de que a capacidade de produzir
alteracbes genéticas precisas aumente a confianca de que mudancas nao
intencionais no genoma nao irdo ocorrer, isto ndo assegura que todos os aspectos
ecologicos importantes do fendtipo possam ser preditos™ (Processo oriundo da 62
Vara Federal do Distrito Federal. Transgénicos: sentenca em acéo civil publica. Jus
Navigandi, Teresina, a. 5, N° 47, nov. 2000. Os destaques ndao constam do original).
O Tribunal Regional Federal da 42 Regido ja se manifestou nesse sentido:

ACAO CIVIL PUBLICA. PROIBICAO LIMINAR DA LIBERACAO DE MILHO
TRANSGENICO IMPORTADO. SUSPENSAO DE LIMINAR A CONSIDERAGAO DA
NECESSIDADE DE ABASTECIMENTO DO MERCADO INTERNO E ANTE OS
TERMOS DO PARECER TECNICO CTNBIO - COMUNICADO 113, DE 30 DE
JUNHO DE 2000.

Reconhecida, em tese, a necessidade do prévio Estudo de Impacto Ambiental para
o consumo do produto, por forca da constituicdo e em respeito a legislacdo do
Estado do Rio Grande do Sul, deve prevalecer a interdicdo dos grédos (TRF 42 R.,
Agravo na Suspensdo de execugdo de liminar N° 200004011329129, Relator
Designado Juiz Volkmer de Castilho, publicado em 21/2/2000. Os destaques né&o
constam do original).

Este egrégio Tribunal de Justica também ja decidiu sobre o tema:

"ACAO CIVIL PUBLICA. SOJA TRANSGENICA. DANOS AO MEIO AMBIENTE.
CULTIVO DE ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO. OGM. LIMINAR
DEFERIDA. INTERDIC;AO DA AREA CULTIVADA PLANTIO CLANDESTINO DA
CULTURA ATIVIDADE ILEGAL. LEl 8974/95. PRINCIPIO DA PRECAUCAO
EXIGIDA NO CASO CONCRETO. DECISAO ESCORREITA. PRECEDENTES.
AGRAVO IMPROVIDO.

A discussao sobre os Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) é grande e o
cultivo e comercializacdo da soja transgénica ainda € visto com muitas ressalvas,
mesmo entre 0s especialistas na questdo. Tanto é assim que inumeras normas (leis,
medidas provisorias, decretos etc.) de ambito estadual e federal vem coibindo o
plantio e uso de sementes transgénicas. Inclusive, se apregoa que o0 produto
advindo destas plantas deva ser rotulado como tal. Sobre o tema veja-se Leis
Federais N° 10.688 de 13.06.03; Lei 10.814 de 15.12.03; Lei 8.974 de 05.01.95;
Decreto 4.680 de 24.04.03; Dec. 3.871/01; Medida Provisoria 131 de 25.09.03. A
precaucdo neste caso € bem vista’ (TJPR, Agravo de Instrumento N° 153.333-3,
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Relator Des. Hirosé Zeni, julgado em 1°/9/2004).

"MANDADO DE SEGURANCA. LIMINAR CONCEDIDA. ATIVIDADE AGRICOLA.
PLANTIO DE SOJA TRANSGENICA. INTERDICAO. LEGALIDADE. PLANTACAO.
TRANSGENICO. ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO. AUTORIZAQAO.
LEGISLA(;AO APLICAVEL. AUTORIDADE COMPETENTE. MEIO AMBIENTE.
DECISAO CASSADA. RECURSO OFICIAL PROVIDO.

(.-)

Possibilitar a comercializacdo dos produtos geneticamente modificados é penalizar
indiretamente a maioria dos agricultores que cumpriram a legislacdo, ja que esta
cultura possui alto potencial de contaminagéo do solo, ameacando as areas vizinhas
a plantacéo.

Posto isso, depreende-se que a sentenca hostilizada ndo estd em consonancia com
0 principio de prevencgdo do direito ambiental e nem com o principio da protecdo a
saude publica do direito sanitario” (TJPR, Reexame Necessario 151.697-4, Relator
Desembargador Wanderlei Resende, 42 Camara Civel, julgado em 11/8/2004).
Desse modo, deve ser dado provimento ao recurso interposto pelo Ministério do
Estado do Parana, ficando mantida a decisdo monocratica do Relator que antecipou
a tutela pleiteada no recurso, com base nos artigos 527 e 558 do Cddigo de
Processo Civil e determinou a interdicdo da area de responsabilidade do recorrido e
citada pelo agravante, para que seja proibido “qualquer cultivo” (fl. 41) até que se
ateste a auséncia de contaminacdo do solo e das aguas subterraneas,
estabelecendo-se multa diaria de R$ 1.000,00 (mil reais) em caso de
descumprimento do pedido.

Por estas razoes, ACORDAM os Desembargadores integrantes da Segunda Camara
Civel do Tribunal de Justica do Estado do Parand, por unanimidade de votos, em dar
provimento ao recurso.

Participaram do julgamento os Excelentissimos Desembargadores Luiz Cezar de
Oliveira e Hirosé Zeni.

Curitiba, 13 de outubro de 2004.

ANTONIO LOPES DE NORONHA

PRESIDENTE E RELATOR



