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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo apresentar os problemas relacionados com o
Direito, Bioética, Biossegurangca e Alimentos Transgénicos, possibilitando, assim,
esclarecimentos sobre essa nova realidade. Analisamos os principios bioéticos, além de quatro
principios constitucionais ¢ a evolugao da legislagdo nacional para pesquisa da manipulagao
genética dos Alimentos. Surge, entdo, um dos problemas mais relevantes da atualidade, ou
seja, a Lei de Biosseguranga, Lei 11.105/2005, ¢ inconstitucional? Estariam sendo observadas
as prescri¢des do Codigo de Defesa do consumidor, da Constituicdo Federal e de preservagao
ambiental? Foi feita uma andlise sobre os riscos ¢ beneficios que podem surgir com o avango
da técnica da manipulagdo genética dos alimentos, tanto para o meio ambiente quanto para os
consumidores. Discute-se sobre o direito a informacao e a Responsabilidade Civil do Estado
na de protecdo a vida humana e o meio ambiente. Conclui-se que o respeito aos seres
humanos e ao meio ambiente deve efetivar-se como diretriz méxima para os legisladores, pois
evitar praticas lesivas a saide humana e ao meio ambiente requer, além de normas legais
rigidas, a responsabilizagdo eficaz dos responsaveis pelo uso dessa nova técnica.

Palavras-chave: Bioética. Manipulagdo genética. Alimentos Transgénicos
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ABSTRACT

The present work intends to display the related problems in the Law, bioethics, biosafety and
transgenic food, enabling, in such way, the elucidations regards on this new reality. We
analyzed the bioethical principles, besides three, constitutional principles and the national
legislation development within food genetic manipulation researches. An analysis about risks
and benefits that may occur with the technical advances of the food genetic manipulation has
been accomplished, among environmental and consumers matters. Then, one of the most
relevans issues nowadays arises, that is, is the Bio — Security Law 11.105/2005 ruled
inconstitutional? Are The rulings of the consumers’ bill of rights, the Federal Constitution and
environmental preservation being taken into consideration? We have talked about the right of
information and the State Civil Responsibility on the life and environmental preservation. We
have concluded that the respect to the human beings and to the natural environment must be
straighten by the highest routes for the legislators and for the mankind, whereas avoiding
practices that injure the human health and the natural environment require, besides the strict
legal policies, the effective designation of responsibility of the guilty ones for the use of this
new technique.

Key-words: Bioethical. Genetic manipulation, Transgenic food.
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RESUMEN

El actual trabajo tiene por objetivo presentar los problemas relacionados al Derecho,
Bioética, Bioseguridad y los Alimentos Transgénicos, posibilitando, de eas forma, las
aclaraciones com respecto a esa nueva realidad. Analizamos los principios bioéticos, ademas
de tres, principios constuticionales y la evolucion da la legislacion nacional para los estudios
de la manipulacion genética de los alimentos. Fue realizado um anélisis sobre los riesgos y
beneficios que pueden surgir com el avance de la técnica de la manipulacidon genética de los
alimentos, tanto para el medio ambiente como para los consumidores. Hablamos sobre el
derecho de informacion y la Responsabilidad Civil del Estado em la proteccion de la vida
humana y del medio ambiente. Concluimos que el respeto a los seres humanos y al medio
ambiente se debe efectuar por médio de diretrices maximas para los legisladores y para el
hombre, pues evitar practicas que lesionam la salud humana y el medio ambiente requiere,
ademas de normas legales rigidas, la responsabilizacion eficaz de los responsables por el uso
de esa nueva técnica.

Palabras clave: Bioética. Manipulacion genética. Alimentos Transgénicos.
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INTRODUCAO

O presente trabalho' tem como objetivo apresentar os problemas relacionados com
Direito, Bioética, Biosseguranca e os Alimentos Transgénicos, possibilitando, assim,
esclarecimentos sobre essa nova realidade, inteirar, formar opinides e preservar direitos.

Na atualidade, o Direito vem sendo constantemente repensado, principalmente pelo
surgimento de questdes polémicas, que surgem com o avanco da tecnologia.

Sao naturais ao ser humano o medo e a desconfianga de tudo que ¢ novo, ainda mais
quando este novo coloca em risco seus direitos e sua qualidade de vida.

Num capitulo préprio tratamos da Bioética e do Biodireito. Torna-se imprescindivel
apresentar ao leitor uma analise a respeito dessas novas ciéncias. Dissertamos sobre a origem
da bioética e seus conceitos relacionados a vida, ética e moral, tidos como valores imutaveis e
universais.

A questdo ética torna-se importante, uma vez que as biotecnologias da manipulacao
genética dos alimentos implicam a capacidade de modificar seres vivos. Procede-se, entdo a
uma andlise do par conceitual biotecnologia e biosseguranca e meios de controle. No Brasil,
quem fiscaliza ou regulamenta as questdoes relacionadas com alimentos transgénicos ¢ a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBi0).

Pode-se dizer que a Biotecnologia ¢ utilizada desde os primordios da historia da
humanidade, a partir do momento em que o homem opta por fixar residéncia em um unico
lugar e comega a cultivar plantas e animais para seu sustento.

O precursor das pesquisas biotecnologicas relacionadas a genética, o austriaco
Johann Gregor Mendel, por volta de 1.866, realiza pesquisas com ervilhas e detecta seus

“gens” recessivos € dominantes, criando assim, as Lei de Mendel.

' Linha de pesquisa: “Criticas aos fundamentos da dogmatica juridica”.
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Muitas das descobertas biotecnologicas trouxeram grandes beneficios para os seres
humanos, pelos indiscutiveis beneficios econdmicos, sociais ¢ ecoldgicos. Entretanto, muitas
descobertas fizeram e fazem surgir discussdes que relacionadas a ética e a seguranga, se
intensificam quando essas descobertas estdo diretamente ligadas a saude e a alteragdes de
alimentos que vao a mesa das pessoas.

Tomando em consideragdo os principios basilares da dignidade da pessoa humana,
da precaugdo, da prevengdo e da informacdo, chega-se, entdo, a um dos problemas mais
relevantes da atualidade, ou seja, a Lei de Biosseguranga, Lei 11.105/2005, ¢
inconstitucional? Estariam sendo observadas as prescricoes do Codigo de Defesa do
consumidor, da Constituicdo Federal e de preservagdo ambiental?

Analisa-se também a questdo polémica dos alimentos transgénicos, amplamente
discutida nos ultimos anos, tanto no Brasil como no mundo, mormente pelo fato de nao haver
resultados conclusivos sobre esse tipo de alimento causar ou ndo prejuizos a saude humana e
ao meio ambiente. Outra questdo polémica relacionada a tais alimentos € a que diz respeito a
informacgao clara, adequada e ostensiva ao consumidor.

Os alimentos transgénicos sdo modificados geneticamente em laboratérios, com o
objetivo de conseguir melhorar sua qualidade. Véarios paises estdo adotando esse recurso
como forma de aumentar a producdo e diminuir seus custos.

Os organismos transgénicos tém sido objeto de debates mundiais, constituindo,
atualmente, um dos temas mais discutidos entre engenheiros genéticos, ambientalistas,
advogados e operadores do Direito.

A falta de informacdo fere o direito de livre escolha do consumidor em querer ou
ndo consumir tais alimentos. A desinformacdo tem gerado, ao mesmo tempo, esperancas

absurdas e medos sem sentido.
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Os Alimentos Transgénicos, até a publicagao da Lei 11.105/2005, estavam proibidos
no pais por forga do principio da precaucdo, visto que o meio ambiente sadio e
ecologicamente equilibrado constitui um direito de toda a coletividade, nunca
individualizado.

Ainda que o progresso biotecnoldgico busque melhorar a qualidade de vida da
populacdo, para conter os interesses desmedidos e apenas econdmico de empresas
exploradoras de tais tecnologias, a fiscalizacdo deve ser rigorosa para que as leis de protecao a
vida, a satde, a qualidade de vida humana, ao equilibrio ecologico sejam adequadas e
observadas.

Para finalizar, apresenta-se algumas consideragdes acerca da responsabilidade civil e
alimentos transgénicos, ja que um produto transgénico somente serd tido como seguro quando
ficar comprovado, por meio de testes e experimentos, que nao causam dano a saide humana e

ao meio ambiente.

1- BIOTECNOLOGIA, BIOETICA E BIODIREITO

1.1- Origem e definicao de biotecnologia
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A palavra biotecnologia tem origem grega onde bios significa vida, techno,
tecnologia e logos, estudo. Pode-se dizer, entdo, que biotecnologia significa o estudo das
técnicas aplicadas a vida.

Para Sirvinskas (2005, p. 249) Biotecnologia é

A técnica empregada por cientistas, bidlogos, engenheiros na realizacao de
pesquisas em organismos vivos existentes no meio ambiente para melhoria
das plantas e dos animais, tornando-os mais resistentes aos herbicidas, no
primeiro caso, e mais produtivo no segundo, beneficiando os setores da
pecuaria, da agricultura, das induastrias quimicas, farmacéuticas etc.

Na andlise de Copola (2003, p. 221), biotecnologia ¢ “o ramo da ciéncia que
pesquisa e promove a transferéncia de genes entre espécies, atribuindo caracteristicas naturais
de uma espécie em outra”.

Embora a palavra Biotecnologia tenha sido utilizada pela primeira vez em 1919 na
Hungria, seu referente ¢ conhecido desde 1800 AC, quando o homem passa a usar as
leveduras (organismo vivo) para fermentar vinhos e paes.

O grande avanco da Biotecnologia ocorre na década de 70, com o desenvolvimento
da engenharia genética®, que foi possibilita a alteragio do material genético dos seres vivos.
Essa tecnologia permitiu que o0 DNA®, que contém determinada informagdo genética de um
organismo, pudesse ser transferido para outro com a finalidade de criar uma nova
caracteristica nesse organismo, que passara a ser chamado de geneticamente modificado.

Essa técnica de alteragdes do material genético vem sido utilizada em animais,

plantas e microorganismos.

? Segundo Pessini (2005, p. 276) “Chama-se engenharia genética a biotecnologia que trabalha
diretamente com o DNA”. Também conhecida como tecnologia do DNA recombinante, que implica
na modificagdo do genoma de um organismo pela introducdo de fragmentos de DNA de outro
organismo.

> DNA: 4cido desoxirribonucléico e tem a fungio de determinar as caracteristicas de cada organismo.
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Sirvinskas (2005, p. 255), analisando a Lei n° 8.974/95%, conceitua Engenharia

Genética como

A atividade de manipulagdo de moléculas de ADN/ARN recombinate (art.
3°,V, da Lei n. 8.974/95). Tais moléculas sdo “aquelas manipuladas de
ADN/ARN natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula
viva, ou, ainda, as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagao.
Considera-se, ainda, os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes
aos de ADN/ARN natural” (art.. 3°, II1, da citada lei).

Com a manipulagdo genética os pesquisadores transmitem o DNA de um

organismo A para outro organismo B, transmitindo, assim, as informagdes genéticas de

interesse, modificando-o geneticamente e introduzindo-lhe novas caracteristicas. Desta forma,

o DNA, que ¢ a molécula da hereditariedade presente em todos os organismos, passa por

alteragdes com a finalidade de aumento de produtividade, de qualidade e redugdo de custos.

Através da Biotecnologia, ja foram colocados no mercado varios novos produtos,

como, por exemplo, 0 hormdnio do crescimento e a insulina.

De acordo com Pessini (2005, p.276),

Atualmente, biotecnologia é entendida como o conjunto de técnicas e
processos biologicos que possibilitam a utilizacdo da matéria viva para
degradar, sintetizar ¢ produzir outros matérias. Engloba a elaboragdo das
proprias técnicas, processos e ferramentas, assim como o melhoramento e a
transformacdo das espécies, via selecdo natural.

Segundo Rodrigues (2004, p. 19),

A biotecnologia moderna tem avangado muito rapidamente através da
técnica do DNA recombinante, despertando esperancas e medos na
sociedade mundial, que se depara, a cada passo da Engenharia Genética,
com informagdes desencontradas sobre as potencialidades desta nova
tecnologia. Um dos temas de maior destaque advindos da ciéncia, na

* A Lei 8.974 de 05 de janeiro de 1995, foi revogada pela nova Lei de Biosseguranga, n°® 11.105 de 24

de margo de 2005.
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atualidade, sdo os organismos geneticamente modificados (OGMs), que sdo
todos aqueles que receberam um gene por manipulagdo in vitro; dentre os
quais, os mais polémicos: as plantas transgénicas.

Mesmo gerando beneficios, a biotecnologia tem sido alvo de muitos debates e
controvérsias, especialmente nas questdes relacionadas a biodiversidade, a ética e as patentes.
Com a aplicagdo da biotecnologia nas mais variadas areas, o homem tem conseguido
solucionar varios problemas. Entretanto, a utilizacdo de tais experimentos podera ter um custo
desconhecido, pois ndo se sabe, a longo prazo, quais serdo as reais conseqiiéncias das
transformagoes e dos efeitos das técnicas biotecnoldgicas.

Nos ensinamentos de Barchifontaine (2004, p.189),

O ponto crucial, que constitui o vértice de todas as variaveis implicadas nas
pesquisas biotecnoldgicas, reside no fato de que os limites a serem
estabelecidos para essas investigagdes ndo irdo advir do grau de evolugdo
em que se encontra o conhecimento cientifico (visto que nao ha limites para
a ciéncia), mas dos valores éticos (bioéticos) aceitos pela sociedade
internacional. E nesse contexto que se abre espago para a fundamental
intervengdo reguladora do Direito.

A biotecnologia se tornou uma esperanga para que problemas causados por

tecnologias antigas, como a polui¢do e a degradacdo do solo, sejam solucionados. Levando-se

em consideracdo a preserva¢ao do meio ambiente e os beneficios a sociedade.

1.2- Bioética e Biodireito

Algumas das questdes juridicas mais complicadas e polémicas da atualidade sdo
estudadas pelo Bioética e pelo Biodireito. De acordo com Lafrendi (2002, p. 240) através da
Bioética e do Biodireito “estudam — se algumas das mais dificeis e polémicas questdes ético-
juridica dos tempos atuais, que dizem respeito a nossa propria vida em sua intimidade

bioldgica, constituindo os chamados Direitos de quarta gera¢do™.
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De acordo com os ensinamentos do professor Paulo Bonavides (1999, p.524-526), a
"globalizacdo politica na esfera da normatividade juridica introduz os direitos de quarta
geracdo que, alids, correspondem a derradeira fase de institucionaliza¢do do Estado social".
Afirma, ainda, que os direitos da quarta geragdo consistem no direito a democracia, direito a
informagao e o direito ao pluralismo.

A Bioética e o Biodireito surgiram como uma reagdo diante dos riscos decorrentes
do avango da ciéncia a que os seres vivos estdo expostos, impondo limites a liberdade de
pesquisas relacionadas ao meio ambiente, pelo fato de ser esse um bem publico essencial a

saude e qualidade de vida.

1.2.1- Bioética

1.2.2- Origem

Foi no titulo da obra do médico americano Van Rensselaer Potter - Bioethis:
Bridge to the future, (da Universidade de Wisconsin, Madison, 1.971) - que surgiu pela
primeira vez o termo Bioética. Ele usou o termo Bioética para demonstrar o quanto as
ciéncias biologicas sdo importantes para garantir a qualidade de vida para o planeta.

Potter definiu a Bioética como “ciéncia da sobrevivéncia humana”, que estaria
relacionada a conservagdo dos seres vivos, da dignidade humana e do ecossistema, tendo o
objetivo de direcionar a humanidade a uma participagdo racional no processo da evolugdo
biologica e cultural.

Segundo Pessini (2005, p.35), Potter sempre viu a bioética como uma ponte entre a
ciéncia e a ética.

Entretanto, segundo Diniz (2002, p. 10),
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Esse sentido ¢ totalmente diverso do empregado na realidade, proposto por
André Hellegers, que fundou, em 1971, na Universidade de Georgetow, o
Josewph and Rose Kennedy Institute for the Study of Human Reproduction
and Bioethics e passou a considerar a bioética como a ciéncia da vida.

Podemos dizer que a Bioética se originou das relagdes do homem com a vida, com a
finalidade de refletir sobre a forma correta de lidar com a reflexao ética do “bem” e do “mal”
e ainda do “justo” ou “injusto”.

J& de acordo com HOGEMANN (2003, p. 1)

A origem do termo bioética, embora remonte ao inicio dos anos 70, esta
profundamente atrelada a alguns fatos historicos marcantes, entre outros: as
experiéncias biomédicas do III Reich, realizadas nos campos de
concentracdo nazistas, as dolorosas consequéncias das bombas atdmicas
langadas pelos norte-americanos em Hiroshima e NagasaKi ao fim da
Segunda Guerra e a perspectiva da inseminagao artificial (in vitro) no curso
da década de 70 e vincula-se diretamente com as preocupagdes ligadas ao
meio ambiente e as preocupacdes suscitadas pela aplicacdo dos resultados
da biologia molecular.

Existem autores que afirmam que o Codigo de Nuremberg (1947), promulgado apds
o término da 2* Guerra Mundial, tenha sido o primeiro a trazer, em seu corpo de leis, uma
regulamentagdo sobre bioética.

Pode-se concluir que a Bioética surgiu no meio cientifico para proteger a vida
humana e o meio ambiente e possui carater multidisciplinar, pois desperta interesses de

filosofos, socidlogos, juristas, médicos, bidlogos, agronomos, etc.

1.2.3- Conceito de bioética
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Como o termo ética provém de ethos, ligada ao modo correto de se proceder, a

ética surgiu com o objetivo de estabelecer um comportamento harménico para os homens

viverem em sociedade.

A palavra Bioética tem origem grega, onde bios quer dizer vida e ethos, ética,

“modo de ser” ou “carater”. (HOGEMANN, 2003, p. 1)

O avango desenfreado da ciéncia fez com que surgisse a bioética, pondo em questao

os limites de novas pesquisas do ponto de vista ético.

Séguin (2001, p. 38) ensina que

a fusdo da ética com a ciéncia da vida deu origem a Bioética, como uma
ética da vida, integrando a cultura humanistica a técno-cientifica das
ciéncias naturais. Surgiu, na década de 70, como estudo multidiciplinar,
preocupada com os reflexos do comportamento humano ante o progresso
das ciéncias da saude.

Para Sirvinskas (2005, p. 250) a bioética “procura examinar a conduta desses

cientistas, pesquisadores, engenheiros, bidlogos sobre suas atividades relacionadas a

manipulacdo genética”.

Esse autor conceitua a bioética como sendo “o estudo da moralidade

da conduta dos responsaveis por essas pesquisas dentro das ciéncias, analisando a licitude de

seus atos”.

De acordo com Maria Helena Diniz (1.998, p.416), bioética ¢ o

Estudo da moralidade da conduta humana na 4rea das ciéncias da vida,
procurando averiguar se € licito aquilo que ¢ cientifica e tecnicamente
possivel. A bioética ndo pode ser separada da experiéncia efetiva dos
valores “vida”, “dignidade humana” e “saude”. Dai ocupar-se, por exemplo,
de questdes éticas atinentes ao comeco e fim da vida humana, as novas
técnicas de reprodugdo assistida, a selecdo de sexo, a engenharia genética, a
maternidade substitutiva etc. Em suma, é o estudo sistematico do
comportamento humano, sob a luz dos valores e dos principios morais, na
area da vida e dos cuidados da saude.



20

Barchifontaine (2004, p. 67) resume o conceito de bioética como sendo “ética da
vida, € um espaco de didlogo transprofissional, transdisciplinar e transcultural na area da
saude da vida, um grito pelo resgate da dignidade da pessoa humana, dando énfase na
qualidade de vida: protecdo a vida humana e seu ambiente.”

De acordo com Elida Séguin (2001, p.42), “a bioética procura respostas morais a
interrogagdes técnicas da medicina e da biologia com um cunho educativo, de garantia ao
acesso a informacao e a sensibilizagdo do publico em geral para essas questdes”. Segundo esta
autora “a Ciéncia necessita de freios e limites impostos pela ética”.

Tantos os problemas morais, relacionados com a ética, quanto os problemas
relacionados com o avango da biotecnologia e ao meio ambiente sdo tratados pela bioética .

Para Nicolellis (2006, p. 9)

A Bioética tem como finalidade precipua adequar o desenvolvimento
cientifico ao sistema de valores do homem contemporaneo, de modo que a
preservacdo da dignidade da pessoa humana seja sempre tida como
fundamental.

Maria Helena Diniz (2002, p. 12) divide a bioética em dois grandes ramos: o da
“macrobioética, que trata de questdes ecologicas, em busca da preservacao da vida humana; e
a microbioética, que cuida das relacdes entre médico e paciente, instituicdes de satide publicas

ou privadas...”

1.2.4- Principios de bioética

Na obra “Principles of Biomedical Ethics”, de 1.979, os autores Tom L. Beuchamp

e James F. Childress classificam quatro principios como norteadores da Bioética: o da Nao-
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Maleficéncia, da Justica, da Beneficéncia e da Autonomia. Tais principios visam solucionar as

lacunas existentes na legislagdo, utilizando-os como guias para a agao.

1.2.4.1- Principio da Autonomia

Conhecido também como principio do respeito pelas pessoas, o principio da

autonomia, como reconhece Séguin (2001, p. 40), considera que

o respeito pelas pessoas incorpora ao menos duas convic¢des éticas: a
primeira, que os individuos devem ser tratados como entes autdbnomos, a
segunda, que as pessoas cuja autonomia esta diminuida devem ser objetos
de protecao.

Séguin (2001, p. 40) complementa seu raciocinio afirmando que

Este principio refere-se ao respeito a autodetermina¢do humana, alicergando
a relagdo terapfutica e o consentimento a qualquer modalidade de
tratamento disponivel, podendo justificar a recusa do paciente em receber
tratamento indicado.

Tal principio, ligado diretamente a dignidade da pessoa humana, ao direito a vida,
deve considerar a vontade do interessado. Segundo ele, o médico devera sempre respeitar a
vontade do paciente.

Para Soares & Pineiro (2002, p. 85), o principio da autonomia

Significa que devemos conferir valor a vontade da pessoa envolvida no ato
biomédico. O paciente deixa de ser objeto e passa a constituir um ser
humano dotado de razdo e vontade propria, decidindo, conscientemente, a
respeito dos procedimentos que lhe dizem respeito.
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Este principio valoriza o pensamento de que o homem ndo ¢ um objeto, ou seja,
ele tem o direito de decidir autonomamente sobre a aceitagdo ou nao do tratamento indicado.
Expressa o respeito ao paciente, ainda que devam ser sempre levadas em considera¢do as

condi¢des psicologicas e fisicas do paciente.

1.2.4.2- Principio da Beneficéncia

De acordo com este principio, todo ser humano tem o dever de fazer o bem, nao
fazer mal, ou seja, a ndo-maleficéncia. Todas as pessoas devem se posicionar com o objetivo
de maximizar beneficios ¢ minimizar danos e prejuizos, levado em conta os desejos,
necessidades e os direitos de outrem. O bem-estar do proximo € sua principal caracteristica.

Segundo Soares & Pifieiro (2002, p. 90) esse principio “traduz a exigéncia de o
médico, ou pesquisador, guiar sua atividade no sentido de melhor atender os interesses do
paciente, no sentido de lhe fazer o bem”.

O profissional médico devera agir com o maximo de zelo, sempre atendendo os
interesses e buscar o bem do paciente.

O principio da beneficéncia deve garantir o equilibrio entre os possiveis danos com

0s possiveis bens de uma agao.

1.2.4.3- Principio da Nao-Maleficéncia

Ainda nos servindo dos ensinamentos de Soares & Pifieiro (2002, p. 90) esse

principio “impde ao profissional a realizacdo de seu trabalho de forma a ndo pdr em risco seu
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paciente. Nao havendo como se excluir o risco, ou os riscos, deve-se optar pelo que acarrete
menos sofrimento.”

Este principio retrata parte do juramento hipocratico, ou seja, o de ndo fazer o mal. E
ainda que se deve impedir o mal ou dano aos outros, desfazer o mal ou dano, e fazer ou

promover o bem.

1.2.4.4- Principio da Justica

Conforme ensinamento de Fabriz (2003, p. 111),

O principio da justica, no campo da Bioética, indica a obrigagdo de se
garantir uma distribui¢do justa, eqiiitativa e universal dos bens e servigos
(dos beneficios) de saude. Liga-se ao contexto da cidadania, implicando
uma atitude positiva do Estado, no que se refere ao direito a satde.

De acordo com Séguin (2001, p. 58) o principio da Justica propde “a imparcialidade
na distribuicdo dos riscos e dos beneficios, que repercute diretamente nas desigualdades
sociais”

Soares & Pifieiro (2002, p. 90) discorre que esse principio “impde uma equinime
distribui¢@o dos bens e beneficios no que se refere ao exercicio da medicina. Outro ndo ¢ do
que o ja conhecido principio da igualdade juridica”.

Desta forma este principio leva em consideragao a questdo da igualdade, visa a
acabar com a discriminacao no atendimento a saude, pois o Estado tem o dever de prestar
atendimento a quem necessita, sem distingdo, levando sempre em consideracdo a equidade na

distribui¢ao de recursos.
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Através da equidade todas as pessoas devem ser tratadas de modo igual, ou seja,
proporcionando as mesmas oportunidades. Assim sendo, todos devem ter as mesmas

condicdes de acesso a tratamentos e demais terapias.

1.3- Biodireito

A Bioética introduziu o termo BIO na esfera das ciéncias sociais, dentre elas a do
Direito, surgindo assim o Biodireito. O Biodireito ¢ resultante da fusdo da bioética com o
Direito.

Hodiernamente se percebe o crescimento incessante de novos conhecimentos e
novas tecnologias, o que torna inevitavel a adaptagao do Direito a essas novas realidades e
conseqiientemente, o relacionamento do Direito com a Bioética.

Segundo Séguin (2001, p. 33) “a bioética, quando sai do campo axioldgico e ¢
positivada no ordenamento juridico, transmuda-se em Biodireito” que, pelas inimeras lacunas
existentes e pela busca do novo, se tornou um dos campos de estudo mais polémicos e férteis
da atualidade.

Maria Helena Diniz (1.998, p.416, vol. I) conceitua biodireito como “estudo juridico
que, tendo por fontes imediatas a bioética e a biogenética, tem a vida por objeto principal”.

Para Aline Mignon de Almeida (2000, p. 3), Biodireito ¢ “a disciplina que cuida da
teoria geral e da legislagdo relativas a regulamentacdo de normas de conduta face aos avangos
da biologia, da medicina e da biotecnologia”.

De acordo com os ensinamentos de Nicolellis (2006, p. 15), Biodireito ¢

Uma nova ciéncia que tem como fundamento os principios € as normas
gerais estabelecidos pela Bioética e visa a impor normas que estabelegcam
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um equilibrio entre o avango cientifico ¢ o homem. Interessado no
desenvolvimento cientifico, mas também preocupado com o bem-estar do
homem contemporaneo, o Biodireito fixa regras que disciplinam a atividade
cientifica, impondo-lhe restrigdes.

Podemos dizer que a fun¢ao do Biodireito € a tentativa de criar uma positivagdo das
normas bioéticas.

Como ja sublinhou brilhantemente Séguin (2001, p. 35),

Cada avango tecnologico exige a criagdo de regra juridica que discipline a
conduta dos participantes da relacdo teraputica e até determinando a
licitude do prosseguimento da pesquisa cientifica, impondo-lhe limites.
Nicolellis (2006, p. 20) afirma que “cabe ao Biodireito impor os necessarios limites
ao desenvolvimento cientifico moderno na busca constante e fundamental da preservacdo da
dignidade da pessoa humana”.
O Biodireito tem relagdo com a produgdo dos Alimentos Transgénicos pelo fato de
poderem causar profundas alteragdes no meio ambiente ¢ na saude das pessoas. O Biodireito
disciplina as questdes referentes aos consumidores, como, por exemplo, o direito a

informagdo, devendo estabelecer regras, por meio das quais se possa estabelecer a

observancia coercitiva das normas bioéticas.

2- BIOSSEGURANCA E MEIOS DE CONTROLE
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Os alimentos transgénicos necessitam de uma rigida avaliagdo com relagdo aos
possiveis danos que poderdo ocasionar as pessoas € ao meio ambiente, devendo ser
constantemente observadas as medidas de avaliagdo e conten¢do de ricos na utilizagdo desses
alimentos. Tais procedimentos constituem a base da biosseguranca.

Para Rodrigues (2003, p. 120), biosseguranga “é o conjunto de mecanismos e
praticas sociais, dentre eles diversas normatizagdes, utilizados para garantir a protecdo ao
meio ambiente, reconhecidos através de legislagdes especificas”.

Segundo Prado (2005, p.551), “através da biosseguranga busca-se controlar, limitar
ou neutralizar os riscos advindos da pratica de diferentes tecnologias em laboratério ou meio
ambiente”. Mais adiante, o0 mesmo autor (p. 561) afirma que a Biosseguranga “diz respeito,
portanto, ao emprego da biotecnologia e das técnicas de engenharia genética, seus efeitos e
conseqiiéncias para os seres vivos e o ambiente”.

Com tal finalidade, foi promulgada a Lei de Biossegurancga, Lei 8.974/95, em 05 de
janeiro de 1995, hoje revogada pela Lei 11.105, de 24 de margo de 2005, que regulamenta o
seguinte:

Os incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constitui¢do Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que
envolvam Organismos Geneticamente Modificados — OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestrutura

a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranga — PNB...(Lei n°® 11.105/2005)

Os incisos I, IV e V do § 1° do artigo 225 da Constituicdo Federal dispdem que:

Todos tém direito a0 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 geracdes.
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§ 1°. Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder publico:
(...)

IT — preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material
genético; (...)

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

V — controlar a produgdo, a comercializagdo ¢ o emprego de técnicas,

métodos e substincias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida
¢ 0 meio ambiente; (...)

Fica claro que o legislador brasileiro, na Constituicio Federal de 1988, teve a
preocupagdo de estabelecer mecanismos de fiscalizag¢do, controle e utilizagdo da manipulagio
do material genético.

A Lei de Biosseguranga n° 11.105/2005, em seu artigo 1° diz que:

Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismo de fiscalizagdo
sobre a constru¢do, o cultivo, a produc¢do, a manipulagdo, o
transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportacdo, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializa¢do, 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 drea de biosseguranca e
biotecnologia, a prote¢do a vida e a saide humana, animal e vegetal,
e a observancia do principio da precau¢do para a prote¢do do meio
ambiente.

Para realizacdo das atividades previstas no artigo 1° da Lei 11.105/2005, os
interessados necessitam da autorizacdo da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca —
CTNBio. Entdo, a Lei de Biosseguranga ¢ o principal mecanismo de controle e fiscalizagdo do
uso das recentes e modernas técnicas relacionadas com a biotecnologia, tendo como 6rgao
responsavel, técnico e fiscalizador da seguranca a CTNBio.

Além de a biosseguranca ter como dever a prote¢ao da vida humana e do meio

ambiente, ela ainda deve garantir o desenvolvimento tecnoldgico. Para cada produto
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transgénico que estd sendo pesquisado, sdo realizados, de forma especifica, testes de
biosseguranga. Sem tais testes, os produtos ndo podem ser liberados para testes de campo,

muito menos, para consumo.

2.1- Meios de Controle

2.1.1 - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio foi criada pela Lei n°
8.974/95, atualmente revogada pela Lei n° 11.105/05, que complementa ¢ aumenta a sua
atuacdo. A nova lei altera sua composicao, o tempo de mandato de seus membros e, por
determinagdo dela, a CTNBio passou a integrar o Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

O artigo 10 da Lei n® 11.105/05, define a CTNBio como

Instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para
prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagao,
atualizagdo e implementagio da PNB® de OGM e seus derivados, bem como
no estabelecimento de normas técnicas e de seguranga e de pareceres técnicos
referentes a autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagdo de seu risco
zoofitossanitario, a saide humana e ao meio ambiente.

O paragrafo tinico deste mesmo artigo determina que a CTNBio deve acompanhar o
desenvolvimento e o progresso cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e
afins. Propde que a CTNBio tenha como objetivo aumentar sua capacidade para a prote¢ao da
saude humana, dos animais, das plantas e do meio ambiente.

Os membros, titulares e suplentes, da CTNBio serdo designados pelo Ministro de

Estado da Ciéncia e Tecnologia. E constituida por 27 (vinte e sete) cidaddos brasileiros de
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reconhecida competéncia técnica, de notdria atuagao e saber cientificos, com grau académico
de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia,
biologia, saide humana e animal ou meio ambiente. (art. 11)

Dos 27 (vinte e sete membros), 12 (doze) deverdo estar em efetivo exercicio
profissional e serem especialistas de notorio saber cientifico e técnico. Desses 12
especialistas, 3 deverdo ser da area de saude humana, 3 da area animal, 3 da area vegetal e 3
especialistas da area de meio ambiente.

Deve conter em sua composi¢do um representante de cada um dos Ministérios da
Ciéncia e Tecnologia; um da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; da Satde; do Meio
Ambiente; do Desenvolvimento Agrario; do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
da Defesa; das Rela¢des Exteriores.

A Comissdo serd composta, ainda, por um representante indicado pela Secretaria
Especial da Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia; um especialista em defesa do consumidor,
indicado pelo Ministro da Justi¢a; um especialista na area da saude, indicado pelo Ministro da
Satde; um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente; um
especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento; um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrario; um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro
do Trabalho ¢ do Emprego.

Cada membro tera um suplente e terdo mandatos de 2 anos, renovaveis por até¢ mais
dois periodos consecutivos, sendo que o presidente, que sera designado, entre seus membros,
pelo Ministro da Ciéncia e Tecnologia, tera um mandato de 2 anos renovaveis por mais 2.
Esses membros da CTNBio deverdo sempre agir em observancia estrita dos conceitos ético-

profissionais.

> PNB: Politica Nacional de Biosseguranga
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Todos os interessados em realizar atividades relacionadas aos Organismos

Geneticamente Modificados deverdo requerer autorizacdo a CTNBio, que ao se manifestar

favoravelmente ao pedido, emitira um certificado de qualidade em biosseguranca.

O artigo 14 da Lei n® 11.105/05 trata da competéncia da CTNBio e estabelece que

compete a ela:

VI-

VII-

VIII-

IX-

XI-

XII-

XIII-

XIV-

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

estabelecer normas relativas as atividades e aos projetos
relacionados a OGM e seus derivados;

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

proceder a analise da avaliag@o de risco, caso a caso, relativamente
a atividade e projetos que envolvam OGM e seus derivados;
estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes
Internas de Biosseguranga — CIBio, no ambito de cada institui¢do
que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnologico e a produgdo industrial que envolvam OGM ou seus
derivados;

estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagdo de
funcionamento de laboratorio, instituicdo ou empresa que
desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;
relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranca de
OGM e seus derivados, em ambito nacional e internacional;
autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com
OGM ou derivado de OGM, nos termos da legislagdo em vigor;
autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa;

prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS® na
formula¢do da PNB de OGM e seus derivados;

emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM seus derivados em
laboratdrio, instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos
orgdos de registro e fiscalizacao referidos no art. 16 desta Lei;
emitir decis@o 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 classificagcdo
quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restrigdes ao uso;

definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos,
e os respectivos procedimentos ¢ medidas de seguranca quanto ao
seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentagdo desta
Lei, bem como quanto aos seus derivados;

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

% CNBS: Conselho Nacional de Biosseguranga
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XV-  acompanhar o desenvolvimento e o processo técnico-cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;

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

XVII- apoiar tecnicamente os Orgdos competentes no processo de
prevengdo ¢ investigagdo de acidentes e de enfermidades
verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVIII- apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX- divulgar no Diario Oficial da Unifo, previamente a anlise, os
extratos dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos
que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no
Sistema de Informacdo em Biosseguranca — SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatdrios anuais, atas das reunides e mais
informag¢des sobre suas atividades, excluidas as informagoes
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 decisoes técnicas por solicitacdo de seus membros ou
por recurso dos oOrgdos e entidades de registro e fiscalizagao,
fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que
sejam relevantes quanto a biosseguranga do OGM ou derivado, na
forma desta Lei e seu regulamento;

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

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

A CTNBio esta, portanto, obrigada por lei a realizar o controle e a fiscalizacdo da
comercializacdo, seguranca alimentar e consumo dos alimentos geneticamente modificados, e
o Poder Publico tem a obrigagdo, de acordo com o disposto no inciso V do paragrafo 1° do
art. 225 da Carta Magna, de “controlar a producio, a comercializacio e o emprego de
técnicas, métodos e substincias que comportem risco a vida, a qualidade de vida e o
meio ambiente”, e ainda, a Lei de Biosseguranga, Lei n° 11.105/05, exige da CNTBio
“normas e regulamentos relativos as atividades e projetos que contemplem construcio,
cultivo, manipulacdo, uso, transporte, armazenamento, comercializa¢do, consumo,

liberacao e descarte relacionados a organismos geneticamente modificados (OGM)”.
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Tais normas devem observar e estar em conformidade com as disposigoes
pertinentes da Lei n® 8.078, de 11/09/90 (Cédigo de Protecio do Consumidor),

especialmente com as regras determinantes dos arts. 6°, incisos I e I11, 9° e 31 da referida lei.

2.1.2 — Conselho Nacional de Biosseguranca -CNBS

A Lei n° 11.105, em seu artigo 8°, criou o Conselho Nacional de Biosseguranca —
CNBS, orgao de assessoramento superior, vinculado a Presidéncia da Republica com a fungao
de formular e implementar a Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.

Ao CNBS compete fixar principios e diretrizes para a acao administrativa dos 6rgaos
e entidades federais com competéncia sobre a matéria e analisar, a pedido da CTNBio, os
aspectos da conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos
de liberagao para uso comercial de OGM e seus derivados.

O CNBS ¢ formado por 10 Ministros de Estado e pelo Secretario Especial de
Aqtiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

Ele podera avocar e decidir, em ultima instancia, no ambito de suas competéncias, 0s

processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados.

2.1.3- Orgios e Entidades de Registro e Fiscalizacdo

O artigo 16, da Lei 11.105/05, estabelece os orgdos e entidades de registro e
fiscalizacao das atividades relacionadas a OGM e seus derivados, que sdo o Ministério da
Satde; o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, do Ministério do Meio

Ambiente e a Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.
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Tais orgdos e entidades, no ambito de suas competéncias, deverao observar as
decisoes técnicas da CTNBio, as deliberagdes do CNBS ¢ 0os mecanismos estabelecidos na

Lei de Biosseguranca.

2.1.4- Comissao Interna de Biosseguranc¢a — CIBio

Ainda com a finalidade de controlar as atividades com Organismos Geneticamente
Modificados e seus derivados, a Lei n® 11.105/2005, em seu art. 17, tornou obrigatorio que
toda institui¢do que realizar pesquisas com OGM ou utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética devera ter uma Comissdo Interna de Biosseguranga — CIBio, indicando um técnico
responsavel para cada projeto especifico.

A CIBio devera informar todos os possiveis riscos a saude e a seguranga que possa a
ocorrer em decorréncia dos procedimentos utilizados nas pesquisas. E sua responsabilidade
manter programas, garantir o bom funcionamento das instalagcdes e das pesquisas, além de

devendo manter registro individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento.

2.1.5- Sistema de Informacio em Biosseguranca — SIB

A nova Lei de Biosseguanca cria, ainda, o Sistema de Informagao em biosseguranca
— SIB, com a fungdo de gerir as informagdes decorrentes das atividades de andlise,
autorizagao, registro, monitoramento ¢ acompanhamento das atividades que envolvam OGM
e seus derivados.

O SIB devera divulgar todas as disposi¢des dos atos legais, regulamentares e

administrativos que alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislagdo de
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biosseguranga. Esse sistema devera ser alimentado pelas informagdes prestadas pelos 6rgaos e

entidades de registro e fiscalizagao.

3 - ALIMENTOS TRANSGENICOS
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O homem, na Antiguidade, j& utilizava microorganismos para fabrica¢ao de pao,
cerveja e vinho.

Com a descoberta, na década de 70, do DNA/RNA recombinante’, os cientistas
passam a transferir materiais genéticos de um organismo para outro, com tecnologias que,

segundo Rodrigues; Arantes (2004, p. 24),

permitiram modificar o DNA fora da célula, originando o DNA
recombinante. A tecnologia do DNA recombinante, como é agora chamada,
possibilita a separagdo de um Unico gene, ou seja, de uma seqiiéncia de
DNA que codifica a formagdao de um determinado produto, do total de
genes de um organismo. Este gene, responsavel por uma caracteristica de
interesse, pode entdo ser modificado e novamente colocado no mesmo
organismo ou transferido para um outro, da mesma espécie ou de uma
espécie diferente daquele que o originou. Desta forma, ¢ possivel a
transferéncia de genes entre espécies, géneros ou até mesmo reinos
diferentes.

Com a evolugdo das técnicas da engenharia genética humana, os pesquisadores
conseguiram isolar os genes individuais de uma espécie e introduzi-los em outra; o mesmo
vem acontecendo na agricultura para que se possibilite a criagdo de novas espécies, mais
resistentes € com menores custos de produgio.

Os alimentos transgénicos tém sido objeto de varias discussdes tanto no que diz
respeito a sua utilizagdo, produgdo, plantio, liberagdo para o consumo humano, quanto as
conseqiiéncias que poderdo gerar para a saide humana, visto o fato de ndo haverem estudos e
testes suficientemente capazes de comprovar que tais alimentos sdo inofensivos a saude
humana e ao meio ambiente.

Os que sdo favoraveis a essa técnica costumam ressaltar sua importancia na

atividade agricola, principalmente no que diz respeito ao aumento de producdo e reducdo de
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custos, Chegando a sugerir que os alimentos transgénicos possam vir a ser solu¢do para a
fome no mundo.

Outros, contrarios a utilizacdo dos alimentos geneticamente modificados, defendem
seu posicionamento com os perigos que podem surgir com a manipula¢do genética com o fato
de ndo existir estudos suficientes acerca do impacto ambiental e das conseqiiéncias para a

saude humana.

3.1- Conceito

Plantas transgénicas sdo aquelas que, por meio das técnicas de manipulacao
genética, tiveram um ou mais genes. Sao isolados bioquimicamente e inseridos numa célula,
que ird se multiplicar e originar uma nova planta, carregando cdpias idénticas do gene
implantado. As plantas transgénicas sao também chamadas de organismos geneticamente
modificados (OGM).

A atual Lei de Biosseguraca, Lei n° 11.105/05, conceitua, em seu artigo 3°, inciso V,
o organismo geneticamente modificado — OGM® como sendo o “organismo cujo material
genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética” e,
em seu inciso VI, considera “derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua
capacidade auténoma de replicagdo ou que nao contenha forma viavel de OGM”.

Os transgénicos sdo organismos que tiveram seu material genético alterado por meio
de técnicas de manipulacdo genética, sendo-lhes introduzidos genes de outros organismos,

criando-se novas caracteristicas.

7O conjunto de métodos e técnicas que combinam o material genético de espécies diferentes. Consiste
em isolar um fragmento do DNA contendo um gene de interesse economico ou cientifico e introduzi-
lo em diferentes organismos.
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O site do Greenpeace (wWww.greenpeace.com.br — acesso em 14/05/2006) conceitua

0s transgénicos:

Os organismos geneticamente modificados (OGMs), também conhecidos
como transgénicos, sdo frutos da engenharia genética criada pela moderna
biotecnologia. Um organismo ¢ chamado de transgénico, quando ¢ feita
uma alteracdo no seu DNA - que contém as caracteristicas de um ser vivo.
Por meio da engenharia genética, genes sdo retirados de uma espécie animal
ou vegetal e transferidos para outra. Esses novos genes introduzidos
quebram a seqiiéncia de DNA, que sofre uma espécie de reprogramagao,
sendo capaz, por exemplo, de produzir um novo tipo de substancia diferente
da que era produzida pelo organismo original.

Os alimentos transgénicos sdo, portando, aqueles que se originam de uma variedade
de planta transgénica, ou seja, aqueles que, em sua composi¢do, possuem oOrganismos
geneticamente modificados. O material genético de tais alimentos ¢ modificado em
laboratdrio, com o objetivo de melhorar a qualidade do produto, aumentar a produgdo e
diminuir seus custos.

Rodrigues (2002, p. 107) conceitua alimentos transgénicos como sendo "aqueles
oriundos de uma planta transgénica ou de frutos, cereais ou vegetais delas extraidos, que sdo
consumidas diretamente pelos seres humanos ou indiretamente, através dos produtos
alimentares produzidos ou elaborados a partir da mencionada matéria prima”.

Os primeiros testes de campo com plantas transgénicas no Brasil, ocorrem no inicio
da década de 80, quando a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéria — Embrapa monta
seu primeiro laboratério de pesquisas em engenharia genética. A primeira planta transgénica
brasileira foi produzida pela Embrapa em 1986. Tratava-se introdugdo de um gene da
castanha-do-paré no feijao. Tal gene possui uma substancia essencial para o desenvolvimento

do cérebro humano. A experiéncia, entretanto, foi interrompida pelo fato de haver pessoas

alérgicas a castanha-do-para.

¥ OGM quer dizer: organismo geneticamente modificado.



38

Em 1.995 ¢ sancionada a Lei 8.974/95 que estabeleceu normas para o uso das
técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados (OGM), como também estabelece a criagdo da Comissdo Técnica de
Biosseguranga, CTNBiIo.

No Brasil ja existem experimentos com batata, tomate ¢ mamao geneticamente
modificados, dotados de genes para combater bactérias, virus, fungos e insetos.

De acordo com registros, o tomate “Flavr Savr”, desenvolvido geneticamente para
amadurecer de uma forma mais lenta que os convencionais foi o primeiro produto plantado
em campos norte-americanos e¢ gerado por uma planta geneticamente modificada a chegar ao
mercado, em 1994. A partir de 1995, outros produtos geneticamente modificados foram
introduzidos no mercado como o milho, a canola, o algodao, a soja, a batata.

Em 1995, os Estados Unidos colocaram no mercado a primeira soja geneticamente
modificada e, em 1997, aprovaram mais 18 produtos gerados pela manipulacdo genética. Em
1999, desenvolveram o “arroz dourado”, rico em beta caroteno.

De acordo com Miguel Reale, em parecer publicado pela ABIA, na obra
Biotecnologia no Brasil — uma abordagem juridica (ABIA, 2002), os primeiros testes de
campo com alimentos transgénicos, no Brasil, foram realizados em 1996. Sua
comercializa¢do, contudo, foi proibida pela Justiga Federal, que houve por bem aplicar o
principio da precaucdo. Mesmo assim, o Brasil ja aparecia como um dos lideres mundiais na
moderna biotecnologia, com reconhecimento internacional.

A soja transgénica Roundup Ready, a chamada soja RR, desenvolvida pela
multinacional Monsanto, segundo alguns cientistas, recebeu o gene de uma superbactéria que
resiste ao herbicida fabricado pela propria empresa, sendo hoje o produto transgénico mais

avancado no Brasil, fruto da biotecnologia.
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Em 2001, o Decreto n° 3.871 de 18/07/2001 determinou a obrigatoriedade da
rotulagem de alimentos transgénicos, informando em sua composi¢do a presenga de OGM,
desde que em percentual acima de 4% para qualquer dos ingredientes utilizados na
composi¢ao do produto. Este numero, na €poca, variava de pais para pais. O grau de
tolerancia nos Estados Unidos ¢ livre.

Em 2002, o voto da juiza relatora Selene de Almeida, da 5* Turma do Tribunal
Regional Federal, da 1* Regido, foi um grande passo para a liberagdo comercial dos
Alimentos Transgénicos, mais precisamente da soja RR.

Em 2003, o Decreto n° 4.680/03 revogou o Decreto n° 3.871/01 e passou a
determinar a obrigatoriedade da rotulagem de alimentos transgénicos, informando que, em sua
composi¢ao a presenca de OGM, desde que em percentual de 1% para qualquer dos
ingredientes utilizados na composic¢ao, ha do produto. Este decreto € o que vigora, atualmente,
sobre a questao da rotulagem no Brasil.

Em 2004, de acordo com o levantamento realizado pelo Servigo Internacional para a
Aquisicao de Aplicagdes de Agrobiotecnologia (ISAAA), foi registrado um aumento de 13,3
milhdes de hectares de areas plantadas com plantas modificadas geneticamente, reproduzindo
um aumento de 20% a mais em relacdo ao ano de 2003. E ainda, constatou que 60% da soja,
23% do milho, 11% do algodao e 6% da Canola sdo produtos da biotecnologia.

Em 24 de margo de 2005, entra em vigor a nova Lei de Biosseguranca no Brasil, a
Lein® 11.105.

De acordo com as informagoes publicadas pelo Servico Internacional para Aquisigao

de Aplicagdes em Agrobiotecnologia — ISAAA, no site www.isaaa.org (acessado em

25/05/2006), o ano de 2005 marcou o décimo aniversario do inicio da comercializa¢do das

lavouras geneticamente modificadas.
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o bilionésimo acre, equivalente a 400 milhdes de hectares de lavouras GM,
foi plantado por um dos 8,5 milhdes de fazendeiros, em um dos 21 paises
que cultivam lavouras transgénicas.

E ainda, de acordo com o ISAAA,

O maior aumento por pais em 2005 ocorreu no Brasil, aumento este
estimado em 4,4 milhdes de hectares, (9,4 milhdes de hectares em 2005 em
2005 comparado com 5,0 milhdes em 2004), seguido pelos EUA (2,2
milhdes de hectares), Argentina (0,9 milhdo de hectares e India (0,8 milhdo
de hectares).

Entretanto, ainda pairam duavidas a respeito da seguranca dos organismos
transgénicos, principalmente das conseqiiéncias relacionadas a satde do consumidor, ao

impacto ambiental em solo brasileiro e a0 meio ambiente mundial.

3.2- Alimentos Transgénicos e o Consumidor: Direito a Informacio e
Rotulagem.

Conforme entendimento pacifico entre os doutrinadores, todo ser humano ¢
consumidor. O Codigo de Defesa do Consumidor, Lei n° 8.078/90, conceitua, de forma
genérica, o consumidor como sendo “toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza
produto ou servico como destinatario final. Paragrafo tinico. Equipara-se a consumidor a
coletividade de pessoas, ainda que indetermindveis, que haja intervindo nas relagdes de
consumo’.

E assegurado pelo Codigo de Defesa do Consumidor — CDC, em seu artigo 6°, III, o

direito basico do consumidor a informacao, independente de qualquer condigdo, ou seja, “a
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informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagdao
correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade e preco, bem como sobre os
riscos que apresentem”.

Tal direito é novamente mencionado no artigo 31, do CDC, que estabelece que

a oferta e apresentacdo de produtos ou servicos devem assegurar
informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa
sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composi¢do, prego,
garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre
0s riscos que apresentam a satde e seguranca dos consumidores”.

Assim, conforme determinado pelo CDC, o fornecedor ndo pode esquivar-se da
obrigagdo de apresentar informagdes claras e especificas sobre cada produto, inclusive e
sobretudo se nele houver possibilidade de causar eventuais danos.

Essa informagdo prestada ao consumidor ¢ um dever do fornecedor para poder
proporcionar-lhe a liberdade de escolha. Se nao houver respeito a esse direito, o fornecedor
responde civilmente por vicio, nos termos do art. 12 do CDC.

Devido a esse imperativo, o fornecedor deve esclarecer ao consumidor que o
produto ¢ geneticamente modificado e especificar suas caracteristicas, informando também
qual foi o procedimento utilizado para producao daquele alimento transgénico, bem como os
riscos de seu uso.

Como agora ndo existem estudos conclusivos sobre a potencialidade nociva dos
alimentos transgénicos, principalmente no que diz respeito aos testes de longo prazo, ainda
que seja necessario, nao ha possibilidade que se prestem todas as informagdes ao consumidor
a respeito do alimento que vem ingerindo. Nao h4, entdo, como resguardar e garantir o direito

de escolha do consumidor, conforme o estabelecido no art. 6°, I, do CDC”.

? Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor:
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O direito a liberdade de escolha ¢, entdo, uma conseqiiéncia da informacao correta,
precisa, adequada e clara sobre o produto. Por isso, a lei obriga o fornecedor a informar a
natureza transgénica do produto, para o consumidor poder escolher entre o alimento
modificado geneticamente e o alimento organico.

A legislagdo vigente, tanto a disposta no CDC, na Constitui¢do Federal, quanto na
nova Lei de Biotecnologia, impde ao Poder Publico a fiscalizagdo minuciosa dos riscos que os
alimentos transgénicos possam vir a causar a saude dos consumidores. Em vista disso, as
regras de prote¢do ao consumo compdem um sistema juridico de prote¢do ao consumidor.
Tais regras também incluem as relacionadas a protecdo ambiental, que tenham ligagdo com as
relacdes de consumo. Deduz-se, entdo, que a empresa que nao preencher as exigéncias
estabelecidas pelas regras de prote¢do ambiental estara fornecendo produto contendo OGM,
sem ter adotado as devidas precaugdes, colocando em risco a saide do consumidor.

A empresa ou fornecedor que ndo observar as normas de prote¢do ao consumidor e
ao meio ambiente, com relacdo ao transgénicos, estara violando e desrespeitando os direitos
basicos do consumidor; entre eles o direito a vida.

O direito a vida, ¢ um dos direitos fundamentais desrespeitados pela ndo observancia
das regras. Pois, este ¢ um dos direitos humanos de primeira geragdo, que constitui um direito
constitucional ndo podendo ser ofendido.

Assim, os alimentos resultantes de manipulagdo genética ndo devem ser colocados
no mercado de consumo, se vierem a acarretar riscos a vida do consumidor, conforme
preceituados nos artigos 6° e 8° do, CDC, estando de acordo com o mandamento

constitucional do art. 170, V. Por tal razdo, os alimentos geneticamente modificados

IT - a educagdo e divulgacdo sobre o consumo adequado dos produtos e servigos, asseguradas a
liberdade de escolha e a igualdade nas contratagdes;
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necessitam de uma analise exaustiva para se conhecerem os efeitos adversos que poderao vir a
ocasionar e colocar em risco a vida dos seres humanos.

Outros direitos que vém sendo desrespeitados sdo os direito a saude, as integridades
fisica e psiquica do consumidor, bens juridicos protegidos pelo Coédigo de Defesa do
Consumidor e pela propria Constituigdo Federal.

O artigo 6°, I, do CDC, determina que ¢ direito basico do consumidor “a prote¢ao da
vida, saude e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos
e servigos considerados perigosos ou nocivos”. Sendo assim, as relagdes de consumo devem
ser tragadas tendo como pressuposto fundamental o respeito a saide do consumidor, ndo se
devendo colocar no mercado produtos que atentem contra a mesma, sob pena de serem
responsabilizados objetivamente pelo dano causado.

De acordo com a legislagdo vigente, os produtos a ser comercializados devem ser de
utilizagdo segura, ndo ofendendo ou colocando em risco a integridade fisica ou psiquica do
consumidor, que tem o direito de adquirir um produto seguro, sem colocar em risco o
consumidor.

Assim sendo, embora as manipulagdes genéticas tenham como objetivo a melhoria
da nutricdo e a qualidade dos alimentos, antes de ser colocados a disposi¢do no mercado,
devem ser considerados inofensivos a vida dos seres humanos.

O OGM deve ser exaustivamente experimentado e analisado, nos termos da Lei de
Biosseguranga ¢ das normas ambientais, quando e se for posto a disposi¢do da populacao
consumidora, pois um produto transgénico pode ser um risco a saude do consumidor, ja que a
biotecnologia ndo garante risco zero. Colocar no mercado um produto sem a observancia das
normas técnicas legais representa uma pratica abusiva, se analisarmos o disposto no CDC.

Se tais direitos e regras ndo forem observadas, a qualidade do produto fica

prejudicada, podendo afetar a integridade fisica ou psiquica do consumidor, ocorrendo assim



44

um vicio por inadequagdo. O alimento transgénico ndo pode ser nocivo a saude humana,

devendo corresponder aos padrdes saudaveis de consumo.

3.2.1- Rotulagem dos Alimentos Transgénicos

Podemos considerar a questao da Rotulagem dos alimentos transgénicos como uma
forma de se fazer cumprir o Codigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com RODRIGUES (2003, p. 144), “a questdo da rotulagem dos
organismos geneticamente modificados tem sido objeto de debates em todo o mundo, sendo
que nos Estados Unidos a rotulagem ¢ voluntaria, enquanto que na Europa, no Canad4, no
Japdo, na Australia e no Brasil, ela ¢ obrigatoria”. A citada autora, menciona ainda

(RODRIGUES, 2003, P.136) que

Com relagdo a rotulagem de tais alimentos, a Unido Européia ja teve trés
tipos de legislacdo que somente comprovam a evolugdo nas discussdes da
tematica. A primeira legislacdo européia referente a rotulagem foi no
sentido de ser facultativo, voluntario as empresas informarem ou ndo a
existéncia da origem dos alimentos. J& na segunda oportunidade, houve a
determinagdo de que os alimentos geneticamente modificados, deveriam vir
identificados com as palavras “may contain” (pode conter), deixando o
consumidor informado de que pelo menos naqueles alimentos “poderia ou
ndo”, ser um alimento transmodificado, no entanto, tal legislagdo se
apresentou falha no sentido de que ficou dificil a identificacdo do gene no
produto final. Atualmente, na Unido Européia vigora a rotulagem nos
alimentos que efetivamente contém DNA artificialmente inserido no
produto final, tendo com isso criado uma “lista negra” de alimentos assim
considerados por aquela sociedade, que os rejeita de maneira explicita,
justamente por ndo terem certeza de seus efeitos no decorrer do tempo.

Conforme ja mencionado, o Decreto n° 4.680/03 revogou o Decreto n° 3.871/01, que
determinava a obrigatoriedade da rotulagem de alimento contendo OGM a partir do
percentual de 4%, passando a determinar a obrigatoriedade da rotulagem de alimentos

transgénicos, informando em sua composi¢cdo a presenca de OGM, desde que em percentual
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de 1% para qualquer dos ingredientes utilizados na composi¢ao do produto. Dessa forma, se a
composicao do alimento contiver mais de 1% de OGM, esta informagdo devera constar em
seu rotulo.

A determinacdo de que os produtos que apresentarem em sua composi¢do OMGs
acima do limite de 1% devem exibir informagdo correspondente encontra-se estabelecida no
artigo 2° do Decreto 4.680/03.

Além desse decreto, a rotulagem dos produtos contendo a informagdo de que em sua
composi¢ao ha OGMs, encontra-se determinada no artigo 40, da Lei de Biosseguranca, Lei n°
11.105/05, que dispde “ os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo
hunano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo
conter informagao nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento”.

Consoante Nicolellis (2006, p. 83)

O estabelecimento de um percentual ( no caso, acima de 1%) se justifica
plenamente porque para todo e qualquer alimento admite-se determinadas
taxas de componentes ndo agregados intencionalmente e que ndo compdem
o padrao-modelo de identidade e qualidade do alimento.

A informacao de que o produto contém em sua composicdo OGM, vale tanto para o
rotulo dos produtos embalados como para aqueles vendidos a granel ou in natura.

Um fato que tem chamado a aten¢do ¢ que, pela demora da aprovacdo da nova Lei
de Biotecnologia, s6 promulgada em 2005, estdo sendo consumidos alimentos geneticamente
modificados sem a devida informacao.

Hoje j& se comercializa a soja geneticamente modificada, vendida e consumida no
mercado interno e externo.

Entretanto, pela demora da regulamentagdo por parte do Poder Publico, a maioria
das sementes plantadas em nosso pais sdo clandestinas, trazidas pelos agricultores de paises

onde a plantacdo e a comercializacdo da soja transgénica sdo liberadas como ¢ o caso da
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Argentina. Sendo clandestinas, e, portanto, irregulares no Brasil, o agricultor omite a
informagdo para nao sofrer punicio.

A indefinicdo do Poder Publico e do Judiciario na utilizagdo da biotecnologia gerou
o contrabando de sementes da Argentina. Estima-se que 80% da safra do Estado do Rio
Grande do Sul sejam de soja transgénica. O fato é publico e notério e os meios de
comunicagdo revelam constantemente a situa¢ao dessas lavouras no pais.

O maior prejudicado, no caso, ¢ o consumidor, que estd sendo privado de
informagdo, pois os produtores ndo irdo afirmar que estdo produzindo soja a partir de
sementes ndo autorizadas. Consequentemente, ndo esta havendo a fiscalizagdo. Em tese, pela
falta da informacao, ndo estd ocorrendo qualquer irregularidade.

O governo ndo deve se preocupar s6 com a rotulagem em si do produto, mas
também com a segurancga alimentar e ambiental. Acima de tudo, ha que se preservar a sua
saude e seguranga.

Acompanhar o desenvolvimento da questdo relacionada a manipulagdo genética dos
alimentos ¢ importante, principalmente pelo fato de assim se preservar a saude e a vida dos

seres humanos.

3.3- Alimentos Transgénicos e 0 meio ambiente

A preservacao do meio ambiente ¢ uma preocupacdo mundial de responsabilidade de
todos.

Consoante Sirvinskas (2005, p. 3)

A evolugao do homem foi longa até atingir uma consciéncia plena e completa
da necessidade da preservacdo do meio ambiente (fase holistica). Nao por
causa das ameacas que vem sofrendo nosso planeta, mas também pela
necessidade de preservar os recursos naturais para as futuras geragdes.
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A Constituicao Federal de 1.988 considerar o meio ambiente um direito fundamental
do brasileiro, conferindo um capitulo especifico ao tema, inserido em seu no artigo 225 que
dispde: “todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado”. Isso implica,
assim, o dever da sociedade civil e do Poder Publico de preserva-lo para as geragdes atuais e
futuras.

Por tal razdo, o Poder Publico, para assegurar a efetividade desse direito, tem
obviamente o dever de fiscalizar as instituigdes que realizam pesquisas voltadas a
manipulagdo genética e o dever de preservar a diversidade e a integridade do patrimoénio
genético do Pais (CF, art. 225, §1°, II).

O Poder Publico tem, ainda, o dever de controlar a producgdo, a comercializagao e o
emprego de técnicas, métodos e substincias que comportem riscos para a vida, a qualidade de
vida e o meio ambiente (CF, art. 225, §1°, V), exigindo, na forma da lei, para a realizagdo de
atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, estudo
prévio de impacto ambiental, dando-lhe ampla publicidade (CF, art. 225, §1°, IV).

De acordo com a ONU, o direito ao meio ambiente sadio e ecologicamente
equilibrado, juntamente com o direito do consumidor, dentre outros, sdo direitos fundamentais
de terceira dimensao.

Ao se pensar nos alimentos transgénicos € no meio ambiente, um dos problemas
levantados e mais debatidos na atualidade é o relacionado a destruicdo da biodiversidade de
insetos, pois esta em pico a quebra de sua cadeia alimentar, além da contaminagdo do solo e
dos lengois fredticos. Por tal razdo, ¢ dever do Poder Publico exigir o Estudo Prévio de
Impacto Ambiental, o denominado EIA, com o respectivo Relatério de Impacto Ambiental, de

todo e qualquer experimento, teste ou ensaio com organismos geneticamente modificados.
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Além das empresas que pesquisam, produzem e comercializam produtos
geneticamente modificados serem obrigadas a cumprir as exigéncias constitucionais, €
fundamental que obedegam também a legislagdo ambiental e as demais leis especificas das
areas do conhecimento cientifico.

Por tal razdo, a empresa tem a obrigagdo de realizar o Estudo Prévio de Impacto
Ambiental, antes mesmo do plantio, em escala comercial, de qualquer produto geneticamente
modificado, a fim de se evitar o desequilibrio ecologico e evitar que novos experimentos
venham a gerar conseqii€éncias danosas ao meio ambiente podendo a vir prejudicar o homem.

Agindo dessa forma, serd observado o principio da precaugdo, e o equilibrio
ambiental sera preservado para as geracdes presentes e futuras.

Antes de se realizar a produgdo de uma espécie fruto de modificacdo genética, deve-
se considerar as variagdes climaticas da regido, o solo, as espécies endémicas diferenciadas do

local.

3.3.1- Estudo prévio de impacto ambiental

O Estado, que tem a funcdo de assegurar a protecdo do meio ambiente, dispde de
meios de controle, como o da licenca ambiental, para evitar as atividades danosas a esse meio
ambiente. Essa licenga s6 sera concedida apos a realizagdo do Estudo Prévio de Impacto

Ambiental, previsto pelo inciso III, do artigo 9°, da Lei 6.938/81.

De acordo com Sirvinskas (2005, p. 77),
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O estudo prévio de impacto ambiental (EPIA) é um dos instrumentos da
politica nacional do meio ambiente mais importante para a protecdo desse
meio ambiente. E um instrumento administrativo preventivo. Por tal razdo é
que foi elevado a nivel constitucional (art. 225, § 1°, IV da CF). Incumbe,
pois, ao Poder Publico “exigir, na forma da lei, para instalacdo de obra ou
atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio
ambiente, estudo prévio de impacto ambiental, a que se dara publicidade”.

Dessa forma, toda vez que ocorrer uma interven¢do humana que possa vir a gerar
um impacto ambiental, ou seja, causar uma degradag¢do negativa do meio ambiente, o Poder
Publico terd o mecanismo do Estudo Prévio de Impacto Ambiental para analisar a viabilidade

ou ndo da atividade potencialmente causadora do dano.

O Estudo Prévio de Impacto Ambiental sempre se faz necessario no caso de
licenciamento ambiental a ser submetido a avaliagdo dos 6rgdos ambientais competentes pelos
requerentes de licenca de obras, empreendimentos ou atividades efetivas ou potencialmente
geradoras de significativo impacto ambiental.

As regras de protegdo ao meio ambiente devem ser observadas pelas empresas que
pretendem produzir e comercializar organismos geneticamente modificados, devendo, assim,

cumprir todas as exigéncias legais.

Varias A¢des Diretas de Inconstitucionalidade foram propostas, principalmente pelo

fato de haver exigéncia constitucional para realizacdo do estudo prévio.

O estudo prévio de impacto ambiental, ndo ¢ mera formalidade ou faculdade dos

orgdos publicos, pois, ¢ uma exigéncia do artigo 225, inciso IV, da Constituicao Federal.

Tal estudo ¢ de suma importancia para a execucdo do principio da precaucao,

principalmente no caso da liberacdo de organismos geneticamente modificados, pois, ele torna
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possivel precaver possiveis danos ambientais que possam vir a ocorrer, por exemplo, pelo

descarte de OGMs no meio ambiente.

O objetivo do EIA ¢ o de prevenir, por meio de avaliagdes de riscos e beneficios,
implicagdes negativas, a fim de que nao ocorra um dano ambiental que se torne irreversivel.
E, para isso, o poder publico fixa diretrizes que se fizerem necessdrias para que avaliagdo da
obra ou projeto.

O EIA ¢ realizado por uma equipe multidiciplinar. Trata-se de um estudo cientifico
complexo envolvendo multiplos aspectos ambientais, como aqueles atinentes ao meio fisico,
meio bioldgico e ecossistemas naturais.

Pelo fato de o estudo de impacto ambiental — EIA avaliar previamente as possiveis
agressdes ao meio ambiente sua aplicagdo pode ser considerada uma das formas mais
importantes de avaliagdo ambiental.

O estudo ou avaliacdo deve ser prévio, ou seja, sempre anterior ao inicio da
experiéncia ou atividade. No caso dos transgénicos isso nao estd ocorrendo, ferindo o disposto
na Constituicao Federal, a qual exige sua realizagdo. Descumprindo norma técnica oficial, tal
conduta passa a ser abusiva.

O EIA ¢ sempre de responsabilidade do empreendedor ¢ dos profissionais que o
subscrevem e deve ser elaborado de forma clara para que até mesmos os leigos possam
compreender seu conteudo. Por meio do EIA se poderd avaliar se a obra ou atividade

transgénica proposta ¢ causadora de algum impacto significativo ao meio ambiente.

Em vista disso, causa preocupagdo o fato de a multinacional Monsanto ter
apresentado Estudo de Impacto Ambiental realizado em solo americano e se negar a realiza-lo

em solo brasileiro.

Sem duvida, ainda que varios testes ja tenham sido realizados por pesquisadores de

empresas ¢ universidades brasileiras sobre o assunto e até agora ndo foi apresentado nenhum
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risco a saude humana, tais pesquisadores ndo descartam a hipotese de que o uso prolongado

de alimentos transgénicos possa vir a causar algum dano.

A simples realizagdo do EIA pela multinacional Monsanto, ja colocaria um fim a
varias discussdes sobre o tema, pois seria um argumento que afastaria suspeitas sobre

eventuais danos a biodiversidade brasileira.

Se a Constituicao exige que toda nova tecnologia deva ser previamente analisada de
forma exaustiva para minimizar os efeitos indesejaveis e nocivos de sua utilizagdo e, com
isso, Com isso, visa-se evitar risco de dano futuro, ou qualquer possibilidade de prejuizo ao
homem, a natureza ou ao meio ambiente, ndo se deve deixar para depois as medidas efetivas

de tutela ao meio ambiente.

4 — A LEI 11.105 DE 2005 E OS PRINCIiPIOS DA DIGNIDADE DA
PESSOA HUMANA, DA PRECAUCAO, DA PREVENSAO E DA
INFORMACAO: ANALISE SOBRE A INCONSTITUCIONALIDADE DA
LEI DE BIOSSEGURANCA

4.1- Nocao sobre Principios

O legislador brasileiro se baseou em principios para elaboracdo da Constitui¢ao

Federal, alicerce de toda legislacdo vigente no pais. Por isso nao se deve deixar de dar a
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devida importancia e atencao aos principios que, de algum modo, estdo sendo contrariados, no

uso e na comercializagdo dos Alimentos Transgénicos.

Cabem, entdo, algumas conceituagdes iniciais acerca da nogao de principio.

Principio € conceituado como comego, origem, fonte. Regra de conduta, maneira de

ver. Regras fundamentais admitidas como base de uma ciéncia, de uma arte, etc. (Larousse,

1.979, p. 678).

Maria Helena Diniz conceitua principios como sendo (1998, p. 717):

PRINCIPIO. 1. Filosofia geral. a) Origem ou causa da acdo (Pascal);
causa primaria; b) o que contém ou faz compreender as propriedades ou
caracteres essenciais da coisa (Lalande); c¢) cada uma das proposigdes
diretivas ou caracteristicas a que se subordina o desenvolvimento de uma
ciéncia (Leibniz, Descartes, Newton e Spencer); regras fundamentais de
qualquer ciéncia ou arte; d) norma de acdo enunciada por formula
(Fouillée); e) fundamentos; f) o que contém em si a razdo de alguma coisa
(Christian Wolff); g) proposi¢ao geral que resulta da inducao da experiéncia
para servir de premissa maior ao silogismo (Kant); h) aquilo do qual alguma
coisa procede na ordem de existéncia ou do conhecimento; i) lei empirica,
subtraida ao controle da experiéncia, que obedece a motivos de simples
comodidade (Poincaré); j) caracteristica determinante; k) agente ou forca
originadora ou atuante; 1) proposigdo inicial, obtida pelo conhecimento, da
qual se deduzem outras proposi¢des. 2 .Nas linguagens juridica e comum,
pode significar: a) preceito; norma de conduta; b)maxima; c¢) opinido;
maneira de ver; d) parecer; ¢) codigo de boa conduta através do qual se
dirigem as acdes e a vida de uma pessoa; f) educacdo; g) doutrina
dominante; h) alicerce; base.

Pode-se afirmar, assim, que os principios sdo o comego, a base, o arrimo de uma

ciéncia ou arte. Os principios sdo norteadores do ordenamento juridico. Sdo utilizados para

estabelecer regras de conduta ou para preencher lacunas encontradas no ordenamento juridico.

Para Alexy (1993, p. 86), os principios “son normas que ordenam que algo sea

realizado em la mayor medida posible, dentro de las posibilidades juridicas y reales

existentes...”’

De acordo com Canotilho (1998, p. 1087) “os principios sdo normas juridicas

impositivas de uma optimizag¢do, compativeis com varios graus de concretizagdo, consoante
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os condicionalismos facticos e juridicos”. O autor considera, ainda, que os principios juridicos
fundamentais “pertencem a ordem juridica positiva e constituem um importante fundamento
para a interpretagdo, integragdo, conhecimento e aplicagdo do direito positivo” (1998,
p-1090).

Seguindo essa conceituagdo pode-se dizer que, dependendo do caso, os principios
poderdo ser cumpridos gradualmente, servindo como direcionadores para determinadas
lacunas que possam vir a existir, principalmente na area de direito ambiental e do consumidor.

Como se esta tratando de principios e Constituicdo Federal, ndo se pode deixar de
conceituar Principio Constitucional. Consoante Diniz (1.998, p. 717), é “norma explicita ou
implicita, que determina as diretrizes fundamentais dos preceitos da Carta Magna,
influenciando sua interpretagdo. Por exemplo, o principio da isonomia, o da fung¢do social da
propriedade etc.”

No caso de contradi¢do entre principios e regras infraconstitucional, como se deve
proceder?

Barroso (2006, p.351/352) afirma que os principios

Contém relatos com maior grau de abstracdo, ndo especificam a conduta a
ser seguida e se aplicam a um conjunto amplo, por vezes indeterminado, de
situacdes. Em uma ordem democratica, os principios freqiientemente
entram em uma tensdo dialética, apontando dire¢does diversas. Por essa
razdo, sua aplicacdo devera ocorrer mediante ponderagdo: a vista do caso
concreto, o intérprete ird aferir o peso que cada principio devera
desempenhar na hipotese, mediante concessdes reciprocas, e preservando o
maximo de cada um, na medida do possivel. Sua aplicagdo, portanto, ndo
sera no esquema tfudo ou nada, mas graduada a vista das circunstancias
representadas por outras normas ou situacdes de fato.

Moraes, utilizando-se dos ensinamentos de Canotilho (2005, p. 10/11), enumera

principios e regras interpretativas das normas constitucionais:
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- da unidade da constituicdo: a interpretacdo constitucional dever ser
realizada de maneira a evitar contradi¢cdes entre suas normas;

- do efeito integrador: na resolugdo dos problemas juridico-constitucionais,
devera ser dada maior primazia aos critérios favorecedores da integracdo
politica e social, bem como ao refor¢a da unidade politica;

- da madxima efetividade ou da eficiéncia: a uma norma constitucional deve
ser atribuido o sentido que maior eficacia lhe conceda;

- da justeza ou da conformidade funcional: os 6rgdos encarregados da
interpretagdo da norma constitucional ndo poderdo chegar a uma posigdo
que subverta, altere ou perturbe o esquema organizatorio-funcional
constitucionalmente estabelecido pelo legislador constituinte originario;

- da concorddncia prdtica ou da harmonizagdo: exige-se a coordenacio e
combinagdo dos bens juridicos em conflito de forma a evitar o sacrificio
total de uns em relagdo aos outros;

- da for¢a normativa da constitui¢do: entre as interpretagdes possiveis, deve
ser adotada aquela que garanta maior eficacia, aplicabilidade e permanéncia
das normas constitucionais.

Com a ponderacdo, buscara o intérprete solucionar conflitos normativos e
estabelecer uma convivéncia harmdnica entre as normas. De acordo com Barcellos (2003, p.

57)

A ponderagdo também se presta a organizar o raciocinio € a argumentagao
diante de situa¢des nas quais, a despeito do esfor¢co do intérprete, havera
inevitavelmente uma ruptura do sistema e disposigdes normativas validas
terdo sua aplicacdo negada em casos especificos.

Muitos sdo os principios relacionados com os alimentos transgénicos, no ambito
constitucional, ambiental e do consumidor; entretanto, no presente trabalho, dar-se-a destaque
a quatro principios: Principio da Dignidade da Pessoa Humana, Principio da Precaugdo,
Principio da prevencdo e o Principio da Informacgao.

Tais principios estdo sendo, de certa forma, contrariados, ou melhor dizendo, nao
observados, com o avango das pesquisas sobre os alimentos transgénicos. Traremos, pois,
dos principios mencionados, conceituando-os e observando os pontos que estdo sendo
contrariados pelo uso e comercializagdo dos Alimentos que possuem em sua composi¢ao

organismos geneticamente modificados. Estdo sendo diretamente confrontados com a

realidade e com as praticas adotadas atualmente e utilizadas pelas empresas multinacionais na
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pesquisa, producdo, informagdo e comercializagdo dos organismos geneticamente

modificados, como se vera a seguir.

4.2- Principio da Dignidade da Pessoa Humana

Tal principio encontrou uma formulagdo exemplar no meio filoséfico cientifico
através de Kant'’, para quem o ser humano é um fim em si, e nunca um meio para outros fins.
Nisso constitui a dignidade da pessoa humana.

A Constituicdo Federal de 1.988 apresenta em seu artigo 1°, III, o principio da
dignidade que estabelece a prote¢ao juridica da pessoa humana diante dos progressos

3

tecnologicos. Segundo este principio, “¢ defeso, em nome de promessas de melhoria de
qualidade de vida, em nome de promessas de melhoria da vida humana, que se pratiquem
atentados contra a existéncia, as liberdades individuais e a inviolabilidade da pessoa
humana...” (Santos, 2001, p. 268).

Deve haver um equilibrio entre o individuo, a sociedade ¢ 0 meio ambiente com os
avangos da ciéncia. O homem, segundo esse principio, ndo pode ser instrumento de algo, por
ser dotado de dignidade. Entretanto, tem-se observado que, no campo das pesquisas e
comercializacdo dos Alimentos Trasgénicos, ele tem se tornado uma “cobaia”, pois estd
consumindo tais alimentos, sem que haja um estudo definitivo dos efeitos para a saide em

razdo de sua ingestdo, inclusive pelo fato de que as alteragdes genéticas podem vir a se

manifestar somente a longo prazo. Um exemplo disso ocorreu, nos Estados Unidos, com o

1% “Entende-se a exigéncia enunciada por Kant como segunda formula do imperativo categérico: ‘Age
de tal forma que trates a humanidade, tanto na tua pessoa como na pessoa de qualquer outro, sempre
também como um fim e nunca unicamente como um meio’. Esse imperativo estabelece que todo
homem, alias, todo ser racional, como fim em si mesmo, possui um valor ndo relativo, mas intrinseco,
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milho transgénico Bt Star Link, que precisou ser recolhido do mercado, depois de causar
alergia em varias pessoas.''

A forma como se vem comercializando os alimentos transgénicos, sem estudos
definitivos acerca dos impactos que podem causar a saide humana, em longo prazo e, em
muitos casos, o homem estar consumindo tais alimentos sem saber vem a colidir com o
Principio da Dignidade Humana.

Tanto os 6rgdos governamentais, responsaveis pela fiscalizagdo de tais alimentos,
quanto o proprio legislador estdo deixando de observar o Principio da Dignidade da Pessoa
Humana, e com isso deixando de respeitar a propria Constitui¢do Federal.

O Homem, dotado de dignidade, ndo pode ser usado em comércio que atente contra
sua vida, sua saude, como vem sendo feito; pois, pela falta de testes e experimentos
conclusivos acerca dos alimentos geneticamente modificados, o homem estd sendo tratado

como uma ‘“cobaia”.

No que diz respeito a questdo dos alimentos transgénicos o Estado vem adotando
postura negligente, irresponsavel e omissa, esquecendo-se de que possui a obrigacdo de
proteger o cidadao hipossuficiente.

Com tal postura o Estado ndo esta sendo apenas omisso ou ferindo regras de Direito Civil e
Relacdo de Consumo, esta sim atentando contra a vida dos seres humanos e deixando de
observar o principio da dignidade da pessoa humana.Em razdo do principio da dignidade da

pessoa humana, o Poder Publico tem o dever de impor regras que garantam a vida saudavel de

a dignidade.” ABBAGNANO, Nicola. Dicionario de Filosofia. Trad. De Alfredo Bosi. 2. ed. Séo
Paulo: Martins Fontes, 1998, verbete Dignidade.
" Fonte: Jornal Por um Brasil Livre de Transgénicos: Rio de Janeiro. 2001.
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modo que os riscos referentes aos experimentos com OGMs, sejam reduzidos ao minimo
possivel.

Consoante Santos (2001, p. 282), “as ciéncias deverdo se pautar no mais amplo
conceito do que seja dignidade da pessoa humana, quando no exercicio da competéncia que
visa ao melhoramento da qualidade de vida de toda a espécie, inter-relacionada com o
ecossistema do planeta, sua flora e fauna”.

Segundo Soares & Pifeiro (2002, p. 68), “toda legislagdo infraconstitucional devera
estar impregnada do respeito a dignidade humana, que, com certeza, ja traduz a
impossibilidade de estabelecer desigualdades juridicas”.

Além disso, o artigo 225 da Constituicdo Federal, que dispde sobre regras de
preservagdo ambiental e patrimonio genético, assegura o direito de todos ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, por se apresentar como um bem fundamental a qualidade de vida
sadia.

Com este artigo, a Constituicdo Federal buscou, ao colocar no texto o termo vida,
proteger ndo apenas o aspecto bioldgico da existéncia, mas também agregar condic¢des
qualitativas de modo a conferir conteido material ao principio da dignidade da pessoa
humana (artigo 1°, III, da CF).

Fiorillo (2004, p. 13-14), refletindo sobre direito constitucional em vigor, conclui

que

1) a pessoa humana passa a ser a verdadeira razdo de ser de todo o sistema
de direito positivo em nosso pais e evidentemente do direito ambiental
brasileiro; 2) a importidncia da pessoa humana se reafirma, no plano
normativo e particularmente perante o direito ambiental brasileiro, em face
de restar assegurada no plano constitucional sua dignidade como mais
importante fundamento da Republica Federativa do Brasil, constituida que
foi em Estado Democratico de Direito...
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Assim, quem descumprir o estabelecido no inciso 1V, do artigo 225 da CF, estara
privando os seres humanos do direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, ferindo

consequentemente o direito a uma vida digna e saudavel.

4.3- Principio da Precaucao

O autor Paulo Affonso Leme Machado (1996) conceitua o Principio da Precaugado da

seguinte forma:

Quando houver perigo de dano grave e irreversivel, a falta de certeza
cientifica absoluta ndo deverd ser utilizada como razdo para adiar-se a
ado¢do de medidas eficazes em fungdo dos custos, para impedir a
degradacao do meio ambiente (principio da precaugio).

Esse Principio aparece expressamente no artigo 225, da Constituicao Federal e serve

de base para o ordenamento juridico de protecdo ao meio ambiente que se tornou um bem

publico, impondo-se ao Estado e a coletividade preserva-lo e defendé-lo.

Artigo 225 da CF: 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.

Com este artigo, a Constituicdo Federal obriga o Poder Publico a verificar os riscos
envolvidos para poder evitar danos irreversiveis a saide do Consumidor e a0 Meio Ambiente.
O principio da Precaucdo aparece expressamente no principio 15 da Declara¢dao do
Ri0/92, elaborada durante a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e

Desenvolvimento, em junho de 1.992, que dispde:
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Para que o ambiente seja protegido, serdo aplicada pelos Estados, de acordo
com as suas capacidades, medidas preventivas. Onde existam ameacas de
riscos sérios ou irreversiveis ndo sera utilizada a falta de certeza cientifica
total como razdo para o adiamento de medidas eficazes em termos de custo
para evitar a degradagdo ambiental.

Dessa forma, o principio da Precaucdo torno-o obrigatorio, e até entdo tem sido
utilizado pelos magistrados brasileiros como forma de “barrar” o uso indiscriminado dos
Alimentos Transgénicos.

As autoras Rodrigues e Arantes (2004, p.74) mencionam a necessidade de se
analisarem as medidas de precaucdo: “primeiramente, deve-se verificar se ha riscos ou danos
provaveis e, se houver, se hd incerteza cientifica sobre estes”; e ainda que “h4a que se
averiguar qual o grau de risco” concluindo que o principio da precaucdo “¢ um principio in
dubio pro ambiente, ou seja, na divida sobre a periculosidade de determinada atividade para o
ambiente, decide-se a favor do ambiente e contra o potencial poluidor.”

O objetivo desse principio ndo ¢ colocar obstaculos a pesquisa, € sim, prevenir a
ocorréncia de danos irreversiveis tanto para o meio ambiente quanto a saude das pessoas,
evitando a degradacdo do planeta. Ele visa a seguranca da geracdo presente como também
prever qual serd o efeito do uso dessa técnica em relagdo as geracdes futuras.

Como afirma Copola (2003, p. 35), “O dano ambiental em geral possui as
caracteristicas da irreparabilidade e da irreversibilidade, e, diante disso, a grande preocupagao
do Direito Ambiental ¢ a de prevenir que danos ambientais sejam causados”.

A propdsito, o principio da precaugdo foi incorporado ao Direito Interno Brasileiro

como meio de prote¢do da variedade bioldgica no planeta.

4.4 - Principio da Prevencio
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Ainda que muitos estudiosos afirmem que os Principios da Precaugdo e da
Prevengdo sdo a mesma coisa, sdo principios distintos, que ndo se confundem. Por tal razio se
torna necessario que se faca a distingdo entre ambos, embora tenham o mesmo objetivo, ou
seja, ndo permitir a degradacdo do meio ambiente.

Ha que se destacar que a Constituicdo Federal de 1988 nao faz distingdo entre a
expressao prevencao e precaugdo e as utiliza quase como sinonimas.

No principio da prevengdo, ja se conhece o dano e as conseqliéncias que
determinada pratica possa vir a causar ao meio ambiente e por isso deve-se prevenir, sua
ocorréncia. No principio da precaugdo nido se conhece quais serdo as conseqiiéncias de
determinada pratica poderdo causar ao meio ambiente, existe apenas incerteza cientifica.

De acordo com Rodrigues (2004, p. 79), este principio da prevengao

E considerado um dos mais importantes de todo o Direito Ambiental,
chamado por alguns de megaprincipio. Baseia-se numa idéia muito
simples, de mero bom senso, que pode ser perfeitamente traduzida na
expressdo popular: é melhor prevenir do que remediar.

Segundo Lanfredi ,

E importante mencionar que a reparacio do dano nio pode minimizar
a prevencao do dano. Por mais que se procure recuperar 0 meio
ambiente degradado ou reparar o dano com elevadas indenizacdes,
nada fard com que o ambiente agredido seja repristinado ao seu statu
quo ante.

Fica claro, portanto, que tanto o Principio da Prevencdo quanto o da Precaugdo

possuem o intuito de evitar agressdes ao meio ambiente.
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4.5 - Principio da Informacao

O Principio da Informagao assegura ao individuo o direito de receber dos 6rgaos publicos
todas as informagdes de seu interesse, sobre procedimentos cientificos a que sera submetido, se
assim o consentir. Em vista de sua importancia, o conceito de informagdo tem aparecido, com
freqii€éncia, nos textos cientificos e filoséficos, como também no discurso cotidiano, apresentando
varios significados e variando de cultura para cultura, de sociedade para sociedade, e também entre
as areas do conhecimento.

Para Machado (2003, p. 15-16), informacao ¢ “uma palavra que nunca foi fécil
definir, mas seu uso regular estd sempre presente em nossa vida como elemento
imprescindivel — podemos dizer que vivemos em uma sociedade da informagao.”

De acordo com Cunha (1985, p. 47), informagdo “¢ uma palavra de origem latina, do
verbo informare, que significa dar forma, colocar em forma, criar, mas também representar,

construir uma idéia ou uma nog¢ao”. E ainda, segundo a mesma autora (1985,p. 47),

o sentido filosofico da informagdo prende-se numa primeira fase ao

idealismo — matéria criada e ativada pelo pensamento, ¢ numa outra, ao

materialismo, em que o sujeito e o objeto do pensamento se unem na pratica

social, resolvendo-se a contradi¢do entre a realidade e a idéia através do ato.

Embora o conceito de informagdo abraja varios aspectos concentrar-nos-emos,

conforme se vera a seguir, na informagdo ambiental e informagdo ao consumidor, como

mecanismos indispensaveis ¢ necessarios a busca da protecdo do meio ambiente ¢ de uma
vida saudavel, sem riscos para os seres humanos.

Existe uma grande preocupacgdo em garantir para a sociedade o conhecimento sobre

decisdes que, tomadas, refletirio de forma direta ou indireta sobre seus direitos e interesses.
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Esse ¢ o sentido principal do principio da informagdo, possibilitando, assim, assegurar a
participagdo da sociedade nas decisdes publicas, requisito necessario a um Estado
Democratico de Direito.

A informagdo, conforme se vera a seguir, ¢ elemento fundamental para conscientizar
as pessoas sobre a necessidade da criacdo e manutencdo de espagos especiais de prote¢ao

ambiental e de prote¢do ao consumidor.

4.5.1- Principio da Informacao e o Codigo de Defesa do Consumidor

A informac¢ao ¢ um direito basico do consumidor. Ele deve ser informado, de forma
clara e adequada sobre as caracteristicas e demais especificagdes de um determinado produto,
inclusive sobre os riscos que apresentem.

O Codigo de Defesa do Consumidor, em seu artigo 6°, inciso III, determina que:

“Artigo 6°. Sdo direitos basicos do consumidor:

III- a informacgdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos,
com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composigao,
qualidade e preco, bem como sobre os riscos que apresentem;”

A preocupacdo do legislador com a informacdo ¢ tanta, que no proprio Codigo de

Defesa do Consumidor, ainda se encontra o Artigo 31 que preceitua:

“Artigo 31. A oferta e a apresentacdo de produtos ou servicos devem
assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composigao,
prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como
sobre os riscos que apresentam a satude e segurancga dos consumidores.”
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Maria Helena Diniz (1.998, p. 723) conceitua o Principio da Informagdo como
“aquele que requer que o consumidor receba informagao clara, precisa e verdadeira sobre os
produtos e servicos fornecidos, baseando-se na boa-fé e na lealdade.”

Com o objetivo de informar o consumidor de forma clara e correta, bem como
garantir o direito de escolha do consumidor, foi promulgado o Decreto n° 4.680, de 24 de
abril de 2003, que “regulamenta o direito a informacao, 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.”'

Segundo esse decreto, em seu artigo 2°, a “comercializacdo de alimentos e
ingredientes 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 deverd ser informado da natureza transgénica desse
produto.”"?

Tais regras, entretanto, ndo tém sido observadas pelo Poder Publico ¢ nem por
fornecedores, pois o que se tem persebiod ¢ a entrada, no mercado, de produtos geneticamente
modificados ou que apresentam em sua composi¢ao tais elementos, sem qualquer informagao
a respeito.

O Poder Publico esta sendo omisso, entdo, a esta nova realidade, deixando de
fiscalizar e responsabilizar os fornecedores, que estdo langando no mercado produtos que

apresentam em sua composi¢do Organismos Geneticamente Modificados, sem prestar a

devida informac¢do ao consumidor. Nao pode ser negado ou omitido o direito que tem o

"2 1 ei de Biosseguranga: Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005: clonagem e transgénicos: normas
complementares, acordos e protocolos internacionais/supervisao editorial Jair Lot Vieira. Bauru, SP:
Edipro, 2005, p.135

P Idem
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consumidor de obter informagdes adequadas sobre certos produtos, principalmente se os
mesmos sdo transgénicos, ou se possuem em sua composi¢do organismos geneticamente
modificados, pois os seres humanos tém o direito de optar pelo consumo ou nio de tais

alimentos.

4.5.2- Principio da Informacio e o Direito Ambiental

O direito a informagdo também ¢ consagrado no ambito do Direito ambiental.

Para Diniz (1998, p. 723), o principio da informag¢ao ambiental seria “principio pelo
qual os 6rgdos competentes devem, sempre que forem solicitados pelos interessados, fornecer
os resultados das andlises feitas, avisar o publico dos males causados por certos produtos a
saude ect.”

Segundo esse principio € preciso que haja mais transparéncia no processo de
regulamentagdo e autorizacao de experimentos, plantio ou comercializagdo dos produtos no
pais. Infelizmente, por meio de de Medidas Provisoérias, o Poder Publico liberou as plantagdes
de Alimentos Geneticamente Modificados, sem que antes haja um estudo de impacto
ambiental sério e definitivo.

Ora, o artigo 225, inciso 1V diz que:

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

Sirvinska (2005,p. 264) ressalta que “o publico tem o direito de receber as

informacodes necessarias dos riscos a que esta submetido em caso de liberacao ou descarte de
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OGM ao meio ambiente, podendo, inclusive, externar seu inconformismo sobre a concessao

da autorizagdo, se for o caso.” E completa seu raciocinio afirmando que

A liberagdo e o descarte podera apresentar riscos a saude humana, devendo
a CTNBio'* exigir o estudo prévio de impacto ambiental (EPIA) e o seu
respectivo relatdrio de impacto ambiental (RIMA) para avaliar os riscos e
adotar as medidas adequadas para minimizar ou evitar eventuais danos
causados ao meio ambiente.

Causa preocupacdo o fato de ndo existirem informagdes claras sobre as
conseqiiéncias que poderdo gerar as plantacdes de alimentos transgénicos com relagdo ao
ecossistema do planeta e muito menos, sobre os graus de toxidade de tais plantacdes e
alimentos para a espécie humana.

Em face de tais principios, chega-se a um grande problema: a Lei de Biosseguranga,

Lei 11.105/2005, seria inconstitucional?

4.6 - A Inconstitucionalidade da Lei de Biosseguranca

Um dos problemas mais relevantes da atualidade, ou seja, a discussdo sobre a
inconstitucionalidade da Lei de Biosseguranca, Lei 11.105/2005, tem ocupado muito espago
na sociedade. Estariam sendo observadas as prescri¢des do Codigo de Defesa do consumidor,
da Constituicdo Federal e de preservacdo ambiental?

O Procurador-Geral da Republica, Claudio Lemos Fonteles, atendendo solicitacao
do Partido Verde e do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC, ajuizou Acao

Direta de Inconstitucionalidade — ADIN N° 3526 — perante o Supremo Tribunal Federal —

' CTNBio: Comissdo Técnica de Biosseguranga.
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STF, contestando dispositivos da Lei de Biosseguranga - Lei N° 11.105, de 24 de margo de
2005.

O Procurador-Geral usou como justificativa do pedido de declaracio de
inconstitucionalidade, os incisos VI do artigo 6°, o artigo 10°; os incisos IV, VIII, XX e
paragrafos 1° ao 6° do artigo 14; § 1°, inciso III e paragrafos 2°artigos, incisos e paragrafos 2/
ao 7° do artigo 16; além dos artigos 30, 34, 35, 36, 37 e 39 da Lei N° 11.105/05, que violam o
inciso VI do artigo 23, o artigo 225, caput e inciso IV, ambos da Constituicdo Federal. Ele
afirma que a Lei viola os principios da precaucdo, da democracia, da independéncia e da
harmonia entre os Poderes.

O Governo, visando garantir certa estabilidade econdmica, principalmente pela
producdo da soja, e evitar confrontos com os produtores rurais e multinacionais cedeu as
pressdes e se tornou “favoravel” a liberacdo dos Alimentos Transgénicos.

O Governo nao considerou, em sua decisdo, que a biodiversidade brasileira ¢ uma
das suas maiores riquezas e que a liberacao de tais produtos alterados podera ser desastrosa.

A Lei de Biosseguranga atribui grande poder a CTNBio na questdo que se refere aos
Alimentos Transgénicos, poderes estes que confrontam a Constitui¢do Federal. Conferiu a
CTNBio competéncia para autorizar a liberagdo, comercializagdo e consumo dos Organismos
Geneticamente Modificados, além de lhe conferir o poder de exigir, ou ndo, a realizagdo de
Estudo de Impacto Ambiental, contrariando o inciso IV, do artigo 225 da Constitui¢ao
Federal.

A Lei transformou o Estudo de Impacto Ambiental, que ¢é obrigatério na
Constituicao Federal, em um simples documento facultativo e adicional para a elaboragao de
parecer técnico conclusivo a ser emitido pela CTNBio.

O Estudo de Impacto Ambiental ¢ uma garantia constitucional para a exigéncia da

analise cientifica dos riscos que as atividades relacionadas com OGMs poderdo vir a causar ao
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meio ambiente e a saude humana, principalmente pelo fato dos OGMs possuirem um alto grau
de incerteza cientifica a esse respeito.

Tal discussdo também foi objeto da Medida Cautelar na Acdo Direta de
Inconstitucionalidade, ADI-MC 2007/DF - Distrito Federal, em que foi relato

do Min.Septilveda Pertence:

EMENTA: I. Acdo direta de inconstitucionalidade: descabimento, de regra,

para o controle abstrato da argiiicdo de inconstitucionalidade mediata de
atos normativos secundarios - em particular, dos decretos regulamentares -
por alegada violagcdo de normas infraconstitucionais interpostas, mormente
quando controvertida a inteligéncia destas. II. Meio ambiente e engenharia
genética: liberacdo de OGM (organismos geneticamente modificados):
impugnacdo ao D. 1.752/95, especialmente ao seu art. 2°, XIV, relativo a
competéncia, na matéria, do CTNBIio e a possibilidade de o 6rgao dispensar
para exarar parecer a respeito o Estudo de Impacto Ambiental e o
conseqiiente RIMA: controvérsia intragovernamental entre o Ministério da
Ciéncia e Tecnologia ¢ o do Meio Ambiente sobre a vinculagdo ou ndo do
CONAMA ao parecer do CTNBio, em face da legislagdo formal pertinente
(LL 6.938/81 e 8.974/95), que evidencia a hierarquia regulamentar do
decreto questionado e o carater mediato ou reflexo da inconstitucionalidade
que se lhe irroga: matéria insusceptivel de deslinde na acdo direta de
inconstitucionalidade (cf. n. I supra), mas adequada a outras vias
processuais, a exemplo da acao civil publica.

Como se verifica, o legislador ndo poderia contrariar dispositivo constitucional e
atribuir a CTNBio poder discricionario nas questdes relacionadas aos Organismos
Geneticamente Modificados e seus derivados.

Neste caso, deve-se aplicar as regras de interpretacdo constitucional, pelo fato de a
Lei 11.105/2005 contrariar dispositivo expresso na Constituicdo Federal, além de contrariar a
lei infraconstitucional, ou seja, a lei 6.938/81, a qual exige o EIA nos casos de atividades
potencialmente causadoras de danos ambientais.

Espera-se que o Poder Judicidrio, usando um critério de ponderacao, faga prevalecer

a hierarquia da norma constitucional sobre a infraconstitucional nessa questdo, declarando a
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Lei 11.105/2005 inconstitucional e tornando obrigatdria a apresentacdo do Estudo de Impacto

Ambiental.

Conforme ensina Padilha (2006, p. 131),

E importante que se reconheca a forga de concretizagio do direito de
protecdo ao meio ambiente, uma vez que sua institucionaliza¢dao
inclui, sem qualquer duvida e, necessariamente, a sua justicializagao.
Assim sendo, a protecdo do meio ambiente, como norma definidora
de direito fundamental, possui aplicagdo imediata. Se outro
entendimento fosse admitido, seria o mesmo que declarar o direito
ecoldgico contido no art. 225 da CF como nao-justiciavel, e sua
colisdo com direitos de tradi¢do liberal e social, teria pouca forca e
implicaria sempre na sua nao efetividade.

Pelas incertezas sobre as conseqiiéncias que os Alimentos Transgénicos possam vir a

ocasionar ao meio ambiente ¢ a0 homem, configura-se o risco potencial, tornando o estudo

prévio de impacto ambiental uma obrigatoriedade e ndo uma mera faculdade atribuida aos

membros da CTNBiIo.

Tem-se que levar em consideracdo que, na maioria das vezes, o dano ambiental ¢

irreparavel. Assim, conforme dispositivo constitucional, a sociedade e o Poder Publico tém o

dever de preservar o meio ambiente, exigindo e fiscalizando a aplicacdo do estudo prévio de

impacto ambiental.

A nio obrigatoriedade da realizacdo do estudo prévio de impacto ambiental, além de

contrariar dispositivo constitucional, contraria o artigo 10, da Lei 6.938/81 que dispde:

A constru¢do, instalagdo, aplicacdio e funcionamento de
estabelecimento e atividades utilizadoras de recursos ambientais,
considerados efetiva ou potencialmente poluidoras, bem como
capazes, sob, qualquer forma, de causar degradacdo ambiental,
dependerdo de prévio licenciamento de o6rgdo estadual competente,
integrante do Sistema Nacional de Meio Ambiente — SISNAMA, em
carater supletivo, sem prejuizo de outras licencas exigiveis.
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O legislador, ao dispensar a obrigatoriedade do estudo prévio de impacto ambiental,
deixa de lado o Principio da Precaugdo que, além de estar contido no artigo 225, da
Constituicao Federal, foi elevado a categoria de regra de Direito Internacional quando aparece
inserido, expressamente, no principio 15 da Declaragdo do Rio/92, elaborada durante a
Conferéncia das Nacdes Unidas sobre Meio Ambiente ¢ Desenvolvimento, em junho de
1.992. Tal declaragdo veio corroborar a obrigatoriedade do EIA, conforme determina a
Constitui¢ao Federal.

Nao resta duvida, ao analisarmos os artigos 35, da Lei de Biosseguranga, Lei n°

11.105/2005, de que o mesmo ¢ inconstitucional, pois dispde:

Ficam autorizadas a producdo e a comercializagdo de sementes de
cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a glicosato
registradas no Registro Nacional de Cultivares — RNC do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Tal artigo libera, sem restri¢ao, o cultivo e a comercializagdo de soja geneticamente
modificada sem que antes seja realizado o estudo de impacto ambiental, colocando em risco
nao s6 0 meio ambiente como os seres humanos.

A exigéncia do estudo de impacto ambiental ja foi objeto de agdo judicial que
tramitou no TRF da 1* Regido, apelacdo civel n® 2000.01.00.014661-1, Distrito Federal, em

que a Desembargadora Federal Assusete Magalhaes entendeu ser necessario o EIA, face ao

principio da precaugdo, conforme a ementa transcrita a seguir:

EMENTA: CONSTITUCIONAL E PROCESSO CIVIL - ACAO
CAUTELAR — LIBERACAO DO PLANTIO E COMERCIALIZACAO
DE SOJA GENETICAMENTE MODIFICADA (SOJA ROUND UP
READY), SEM O PREVIO ESTUDO DE IMPACTO AMBIENTAL —
ART. 225, § 1°, VI, DA CF/88 C/C ARTS. 8°, 9° E 10°, § 4°, DA LEI
6.93881 E ARTS. 1°, 2°, CAPUT E § 1°, 3°, 4° E ANEXO I, DA
RESOLUCAO CONAMA N° 237/97 — INEXISTENCIA DE NORMAS
REGULADORAS QUANTO A LIBERACAO E DESCARTE, NO MEIO
AMBIENTE, DE OGM - PRINCIPIO DA PRECAUCAO E DA
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INSTRUMENTALIDADE DO PROCESSO CAUTELAR — PRESENCA
DO FUMUS BONI IURIS E DO PERICULUM IN MORA - PODER
GERAL DE CUTELA DO MAGISTRADO - INEXISTENCIA DE
JULGAMENTO EXTRA PETITA - ART. 808, III, DO CPC -
INEXISTENCIA

I — Improcedéncia da alegacao de julgamento extra petita, mesmo porque,
na agdo cautelar, no exercicio do poder geral de cautela, pode o magistrado
adotar providéncia ndo requerida e que lhe pareca idonea para a
conservacgdo do estado de fato e de direito envolvido na lide.

I — A sentenga de procedéncia da agdo principal ndo prejudica ou faz cessar
a eficacia da agdo cautelar, que conserva a sua eficacia na pendéncia do
processo principal — e ndo apenas até a sentenga — mesmo porque os feitos
cautelar e principal tém natureza e objetivos distintos. Inteligéncia do art.
808, III, do CPC.

III — Se os autores s6 reconhecem ao IBAMA a prerrogativa de licenciar
atividades potencialmente carecedoras de degradagdo ambiental, ndo ha
suporte a conclusdo de que a mera expedicdo de parecer pela CTNBio,
autorizando o plantio e a comercializagdo de soja transgénica, sem o prévio
estudo de impacto, possa tornar sem objeto a acdo cautelar, na qual os
autores se insurgem, exatamente, contra o aludido parecer.

IV — O art. 225 da CF/88 erigiu o meio ambiente ecologicamente
equilibrado “a bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de
vida, impondo-se ao Poder Piblico e a coletividade o dever de defendé-lo e
preserva-lo para as presentes e futuras geragdes”, incumbindo ao Poder
Publico, para assegurar a efetividade desse direito, “exigir, na forma da lei,
para instalagio de obra ou atividade potencialmente causadora de
significativa degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto
ambiental, a que se daré publicidade” (art. 225, § 1°, IV, da CF/88.

V — A existéncia do fumus boni iuris ou da probabilidade de tutela, no
processo principal, do direito material invocado, encontra-se demonstrada
especialmente: a) pelas disposi¢des dos arts. 8°, 9° ¢ 10°, § 4° da Lei n°
6.938, de 31/08/81 — recepcionada pela CF/88 — e dos arts. 1°, 2°, caput e §
1°, 3°, 4° e Anexo | da Resolugdo CONAMA n°237/97, a luz das quais se
infere que a defini¢do de “obra ou atividade potencialmente causadora de
significativa degradagdo do meio ambiente”, a que se refere o art. 225, § 1°,
IV, da CF/88, compreende “a introducdo de espécies exoticas e/ou
geneticamente modificadas”, tal como consta do Anexo I da aludida
Resolugdo CONAMA n° 237/97, para a qual, por via de conseqiiéncia,
necessario o estudo prévio de impacto ambiental; b) pela relevancia da tese
de que o parecer conclusivo da CTNBio ndo tem o conddo de dispensar o
prévio estudo de impacto ambiental, para o plantio, em escala comercial, ¢ a
comercializagdo de sementes de soja geneticamente modificadas,
especialmente ante séria divida quanto a constitucionalidade do art. 2°,
X1V, do Decreto n° 1.752/95, que permite a CTNBio dispensar o prévio
estudo de impacto ambiental — de competéncia do IBAMA — em se tratando
de liberagdo de organismos geneticamente modificados, no meio ambiente,
em face do veto presidencial a disposi¢do constante do projeto da Lei n°
8.974/95, que veiculava idéntica faculdade outorgada a CTNBio.
Precedente do STF (ADin n° 1.086-7/SC, Rel. Min. [lmar Galvao, in DJU
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de 16/09/94, pag. 24.279); c) pela vedagdo contida no art. 8°, VI, da Lei n°
8.974/95, diante da qual se conclui que a CTNBio deve expedir,
previamente, a regulamentacdo relativa a liberacdo e descarte, no meio
ambiente, de organismos geneticamente modificados, sob pena de se
tornarem ineficazes outras disposi¢des daquele diploma legal, pelo que, a
mingua de normas regulamentadoras a respeito do assunto, até o momento
presente, juridicamente relevante € a tese de impossibilidade de autorizagdo
de qualquer atividade relativa a introdu¢do de OGM no meio ambiente; d)
pelas disposi¢des dos arts. 8°, VI, e 13, V, da Lei n° 8.974/95, que sinalizam
a potencialidade lesiva de atividade cujo descarte ou liberacdo de OGM, no
meio ambiente, sem a observancia das devidas cautelas regulamentares,
pode causar, desde incapacidade para as ocupagdes habituais por mais de 30
dias e lesdo corporal grave, até a morte, lesdo ao meio ambiente e lesdo
grave ao meio ambiente, tal como previsto no art. 13, §§ 1° a 3° da Lei n°
8.974/95, tipificando-se tais condutas como crimes e impondo-lhes severas
penas.

VI — A existéncia de uma situagao de perigo recomenda a tutela cautelar, no
intuito de se evitar — em homenagem aos principios da precaucdo e da
instrumentalidade do processo cautelar —, até o deslinde da agdo principal, o
risco de dano irreversivel e irreparavel ao meio ambiente e a satde publica,
pela utilizagdo de engenharia genética no meio ambiente ¢ em produtos
alimenticios, sem a adog¢do de rigorosos critérios de seguranca.

VII — Homologagao do pedido de desisténcia do IBAMA para figurar no
polo ativo da lide, em face da superveniéncia da Medida Proviséria n°
1.984-18, de 01/06/2000.

VII — Preliminares rejeitadas. Apelacdes e remessa oficial, tida como
interposta, improvidas.

2% Turma do TRF da 1% Regido - 08.08.2000.

Juiza ASSUSETE MAGALHAES
RELATORA

Assim, o legislador, ao deixar de lado a obrigatoriedade do estudo de impacto
ambiental e consequentemente, o Principio da Precaugdo e, ainda, pelo fato de as atividades
relacionadas aos OGMs serem consideradas potencialmente causadoras de danos ambientais,

acabou tornando inconstitucional a Lei 11.10505.
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5- RESPONSABILIDADE CIVIL E OS TRANSGENICOS

Conforme ja referido anteriormente, nesse trabalho, os alimentos transgénicos se
tornaram uma realidade em nosso dia-dia. Entretanto, ainda nao hé condi¢des de avaliar quais
os impactos que poderdo surgir pela utilizagao de tais alimentos, principalmente danos aos
seres humanos e ao meio ambiente, pela falta de testes conclusivos e avaliagdes exatas sobre
as conseqiiéncias para a satde do homem e para a preservacao do meio ambiente. Faz-se,

entdo, necessaria a busca por protecdo no instituto da responsabilidade civil.

5.1- Origem da Responsabilidade Civil
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Na fase primitiva de nossa civilizacao, antes mesmo do Direito Romano, as mais
antigas codificagdes ja prescreviam a obrigacdo da reparagdo do dano. J4 naquela época a
vitima de um dano poderia fazer justi¢a pelas proprias maos. Predominava entre os povos a
idéia de vinganca, a retribuicdo do mal pelo mal. Foi nessa época que surgiu a Lei de Talido,
que adotava a idéia de “olho por olho, dente por dente”.

Mais tarde, o Estado assume seu papel de autoridade, proibe a vitima de fazer justica
com as proprias mdos e cria um sistema reparatorio. Foi quando surgiu a Lex Aquilia, de
Lucio Aquilio, na qual prevalecia a idéia do direito a reparagdo, fundamentada na culpa do
agente e no nexo causal, devendo o patrimonio deste suportar o 6nus da reparagao.

Desde entdo, a responsabilidade civil, tem sido inserida nas legislagdes de todo o
mundo, com fundamento na culpa do agente. Com o passar do tempo, foram surgindo novas
teorias, sempre com a intengdo de proteger, da melhor forma possivel, a vitima e reparar os
danos sofridos.

Nos tempos modernos, principalmente com o grande desenvolvimento da
biotecnologia, surge uma nova teoria, baseada no risco da atividade que esta sendo
desenvolvida. Trata-se da Teoria do Risco, segundo a qual, o agente que estiver exercendo
uma atividade que cause perigo deve assumir o risco e, se necessario, ressarcir os danos que

venha causar.

5.2- Conceito de Responsabilidade Civil

Maria Helena Diniz (1998, p. 170) conceitua responsabilidade como sendo “I.

Dever juridico de responder por atos que impliquem dano a terceiro ou violagdo de norma

' Foi dai que surgiu a expressdo “responsabilidade aquiliana”



74

juridica. 2. Qualidade de ser responsavel. 3. Imposicao legal de reparar dano causado. 4.
Situagdo daquele que deve responder por um ato ou fato”.

Existem trés tipos de responsabilidades reconhecidas em nosso ordenamento
juridico, independentes entre si - a responsabilidade administrativa, a responsabilidade
criminal e a civil.

No presente estudo, iremos nos ater apenas a responsabilidade civil.

Diniz (1998, p. 171), em seu Dicionario Juridico, apresenta o conceito de

responsabilidade civil como

RESPONSABILIDADE CIVIL: Direito civil. Aplicacdo de medidas que
obriguem alguém a reparar dano moral ou patrimonial causado a terceiro
em razdo de ato do proprio imputado, de pessoa por quem ele responde, ou
de fato de coisa ou animal de sua guarda, ou, ainda, de simples imposigdo
legal. A responsabilidade civil requer prejuizo a terceiro, particular ou
estado, de modo que a vitima podera pedir reparacdo do dano, traduzida na
recomposi¢do do statu quo ante ou em uma importancia em dinheiro.

Segundo Lanfredi (2002, p.37),

A doutrina da responsabilidade civil, localizada na area do direito
obrigacional, a que estd jungida a obrigagdo da reparacdo de dano, € o
mesmo mecanismo criado pelo ordenamento juridico para dissuasdo de
comportamentos anti-sociais, consistentes em prejuizos injustamente
impostos a outrem.

Para Machado (1996, p. 243) ,

A responsabilidade no campo civil é concretizada em cumprimento da
obrigacdo de fazer ou ndo fazer e no pagamento de condenagdo em
dinheiro. Em geral, essa responsabilidade manifesta-se na aplicagdo desse
dinheiro em atividade ou obra de preservagdo ou de reparagdo do prejuizo.

De acordo com o ordenamento juridico vigente, a pessoa que causar dano a outrem

tem o dever de ressarci-la.
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Ao introduzir no ordenamento juridico o instituto da reparagao civil, preocupou-se o
legislador em garantir a reparacdo de danos e prejuizos individuais e coletivos, causados por
atos antijuridicos, com o objetivo de garantir ¢ defender a moralidade e a dignidade do ser
humano e a harmonia do convivio social. Essa responsabilidade civil tem como fundamento o
dever de reparacdo de um dano efetivamente sofrido, podendo ser contratual ou

extracontratual conforme demonstrado por Nicolellis (2006, p.113):

A Responsabilidade civil pode ser contratual ou extracontratual,
dependendo da natureza da violagdo. Sera contratual quando existir um
dever positivo de adimplir o que é objeto de uma determinada avenca. Se
ndo ha essa avenca, para invocar a responsabilidade € preciso salientar o
dever negativo ou obrigagdo de ndo prejudicar, surgindo a responsabilidade
aquiliana.

A responsabilidade pode ser, ainda, subjetiva ou objetiva. A responsabilidade ¢
subjetiva quando baseada, inicialmente, na culpa, ou objetiva, quando se fundamenta,
principalmente, no risco produzido por determinada atividade.

A responsabilidade subjetiva tem como condi¢ao a comprovacao da culpa do agente
causador do dano. Faz-se, portanto, necessaria a comprovagdo da culpa, do dano e o nexo
causal.

Na responsabilidade objetiva, ndo ha que se falar em culpa; assim, o causador do
dano sera responsabilizado independentemente de culpa. Sera necessaria a comprovacao do
ato, ou seja, a acao do agente, o dano e o nexo causal.

O Coddigo Civil de 2002, no paragrafo tnico, de seu artigo 927, admite a teoria do

risco integral, aplicando a responsabilidade objetiva de forma restritiva, conforme se pode

observar.

Havera obrigagdo de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos
especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo
autor do dano implicar, por sua natureza, riscos para os direitos de outrem.
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5.2.1- Pressupostos da Reparacao Civil

Pode-se dizer, entdo, que a Reparagdo Civil tem como pressupostos a ag¢do do
agente, o dano e o nexo causal.

A agdo do agente deve ser lesiva a outrem, uma a¢do ou omissao que atinja a esfera
de valores da vitima.

O dano ¢ conceituado como “agdo ou efeito de danificar./ Inutilizagdo, estrago de
coisa alheia./ Mal ou prejuizo causado a alguém]...]” (Larousse, 1979, p. 250). Assim, quem
causar prejuizo a alguém deve reparar o dano que pode ser material ou moral.

Com relagdo ao nexo causal, deve ficar comprovado que a agdo ou omissao do
agente deu origem ao dano a outrem. Deve-se, neste caso, levar em consideragdo duas
situacdes: a primeira € relacionada com a atuagdo do agente quanto ao dolo e culpa; a outra ¢
decorrente do risco assumido por exercer atividade perigosa.

A responsabilidade civil gera o dever de reparacdo, e esta tem como fatos geradores

o ato ilicito, o exercicio de atividade perigosa e o abuso de direito.

5.3 - Responsabilidade Civil e 0 Consumidor

Questdo de extrema relevancia ¢ a responsabilidade dos fornecedores de oferecer aos
consumidores todas as informagdes precisas sobre o produto e servico que lhe estd sendo

oferecido.
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A falta de divulgacdo dessas informacdes, de forma correta, clara e precisa,
conforme determina o artigo 31, do Codigo de Defesa do Consumidor - CDC, faz surgir um
vicio ou uma omissdo do dever de informar do fornecedor, passivel de responsabilizagdo, ou

seja,

A oferta e a apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar
informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa
sobre sua caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, prego,
garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre
0s riscos que apresentam a satde e seguranca dos consumidores.

Tal responsabilidade ¢ objetiva e abrange todos os fornecedores do produto, diretos
e indiretos, sendo solidaria a todos.

Com o intuito de se evitar que o consumidor venha a ser enganado, o Coédigo de
Defesa do Consumidor trata de forma rigorosa as questdes referentes a publicidade e a
informagdo sobre os produtos disponiveis no mercado.

Hodiernamente, ndo hé estudos conclusivos de que os alimentos geneticamente
modificados ou que contenham em sua composicdo organismos geneticamente modificados
causardo, a longo prazo, algum tipo de dano ao meio ambiente ou aos consumidores. Desta
forma, pelo fato de existir um possivel risco, ¢ que o dever de indenizar sempre devera existir.

Conforme afirma Nicolellis (2006, p. 116),

Aquele que produz o alimento geneticamente modificado, aquele que
produz alimento contendo organismo geneticamente modificado, aquele que
fornece matéria-prima geneticamente alterada e aquele que coloca em
circulagdo produtos contendo elementos transgé€nicos deve responder por
eventual dano independente de culpa, vez que a atividade exercida
(manipulacdo de alimento, producao, fornecimento e comércio de alimento
manipulado geneticamente em laboratorio) implica riscos para o
consumidor, principalmente na fase atual do desenvolvimento cientifico,
pois ndo se sabe ao certo o efeito desse produto no ser humano e no meio
ambiente.
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Mesmo que este possivel dano decorra de uma atividade licita, autorizada por lei ou
por orgdo competente, como ¢ o caso da CTNBio, o causador do dano ndo podera fugir do
dever de indenizar. A liberagdo do produto pela CTNBio para produgdo ou consumo nao
isenta a empresa fornecedora da responsabilidade de indenizar por eventual dano, tanto
ambiental quanto ao consumidor.

O mesmo acontece com relagdo ao Estado, que também ndo pode se eximir da
responsabilidade, que serd sempre objetiva, conforme estabelecido no artigo 37, § 6° da CF,
principalmente nos casos em que o produto que veio a causar o dano tenha sido autorizado
pela CTNBio. Siao direitos assegurados, desde os primeiros documentos internacionais sobre
consumo, a preven¢ao e reparagao de danos tanto materiais quanto morais.

O Cédigo de Defesa do Consumidor, no art. 6°, VI, prevé o direito fundamental do
consumidor a reparacao, inclusive por danos morais.

Se os alimentos geneticamente modificados vierem a causar dano a vida, a saude, a
integridade fisica ou psicologica do consumidor, a empresa responsavel pela exploragdo do

OGM respondera civilmente, reparando o dano, material ou moral.

5.4- Responsabilidade Civil, patrimonio genético e 0 meio ambiente

Sirvinskas (2005, p. 246) define patrimdnio genético como o

Conjunto de seres vivos que habitam o planeta Terra, incluindo os seres
humanos, os animais, os vegetais € os microorganismos. A variedade dos
organismos vivos ¢ que permite a vida do ser humano na terra. Essa
variedade de organismos vivos (elementos animados e inanimados) se
interage entre si, constituindo o meio ambiente equilibrado.
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A lei de Biosseguranca (Lei n° 11.105/2005) define, em seu artigo 3°, IV,
engenharia genética como sendo a “atividade de producdo e manipulacdo de moléculas de
ADN/ARN recombiantes.

Machado (1996, p.759) afirma ser “justa e totalmente adequada as necessidades
sociais e ambientais a ado¢do da responsabilidade objetiva na biotecnologia e/ou na
manipulacdo genética”.

Isto posto, pode-se afirmar que a manipulacdo genética de um alimento ou a
atividade de exploracdo de produtos, oriundos dessa técnica caracterizam-se, sem sombra de
davidas, como atividades de risco, devendo o agente responsavel responder por eventual
dano, independentemente de culpa.

Com relacdo a pessoa juridica, Nicolellis (2006, p. 118) afirma que

A responsabilidade da empresa que produz esse tipo de alimento, ou que
produz alimento contendo OGM, fornece matéria-prima ou coloca o
produto contendo OGM no mercado existe independentemente de culpa, em
razdo de essa atividade (manipulacdo genética do alimento) implicar
potencial risco para o consumidor ou para o préprio meio ambiente,
aplicando-se aqui o quanto disposto no paragrafo tinico do artigo 927 do
novo Codigo Civil.

Segundo Derani (org. 2005, p. 148),

E justamente a regra que deve ser aplicada na questdo dos transgénicos. Os
produtores devem estar conscientes de que, mesmo havendo tomado todas
as precaucdes, bem como obedecidas todas as normas de seguranca
determinadas pela CTNBio, ainda que inexistentes estudos apontando danos
ou mesmo que todos os estudos apontem que ndo ha perigo de dano, se
efetivamente ocorrer dano, seja ao meio ambiente genericamente ou a um
individuo ou individuos, os produtores responsaveis responderdo com base
na responsabilidade objetiva, independentemente da prova de culpa.

5.4.1- O meio ambiente
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A Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente, Lei n° 6.938/81, de 31 de agosto de
1981 em seu artigo 2°, I, passou a considerar o meio ambiente como um “patrimonio publico
a ser necessariamente assegurado e protegido, tendo em vista o uso coletivo”.

De acordo com o seu artigo 3°, I, o meio ambiente € o “conjunto de condigdes, leis,
influéncias e intera¢des de ordem fisica, quimica e bioldgica, que permite, abriga e rege a vida
em todas as suas formas”

O que se entende por dano ambiental? Sirvinskas (2005 p.108) entende que dano
ambiental é “toda agressdo contra o meio ambiente causada por atividade econdmica
potencialmente poluidora ou por ato comissivo ou omissivo praticado por qualquer pessoa”.

Silva (2005, p.846) entende que dano ambiental é “qualquer lesdo ao meio ambiente
causada por condutas ou atividades de pessoa fisica ou juridica de direito publico ou de direito
privado”.

Pela dificuldade em se comprovar a culpa do agente quando se trata de dano
ambiental, foi adotada tanto pela jurisprudéncia, quanto na doutrina, e posteriormente pela
legislacdo, a teoria da responsabilidade objetiva, no caso de danos ao meio ambiente. Tal
responsabilidade sera solidaria quando houver mais de um agente causador do dano.

Conforme colocado por Diniz (2002, p. 726),

Com o advento da Lei n. 6.938/81, consagrada esta, em nosso pais, a
responsabilidade civil objetiva por dano ao meio ambiente (art. 14, § 1°) de
pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que, direta ou
indiretamente, tenha praticado o ato causador de degradagao ambiental.

A responsabilidade civil, no ambito do direito ambiental, possui seu alicerce no

artigo 37 § 6°, da Constitui¢ao Federal, e no art. 14 § 1°, da Lei n® 6.938/81.
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De acordo com o artigo 14, § 1°, da Lei n° 6.938/81'° ¢ com o § 3° da Constitui¢do
Federal, a responsabilidade por danos ao meio ambiente é objetiva, ou seja, independe de
culpa; a co-responsabilidade seguird o mesmo regime juridico, sob a modalidade risco
integral.
Neste sentido, afirma Machado (1996, p.249) que
Nao se aprecia subjetivamente a conduta do poluidor, mas a ocorréncia do
resultado prejudicial ao homem e seu ambiente. A atividade poluente acaba
sendo uma apropriagao pelo poluidor dos direitos de outrem, pois na

realidade a emissdo de um poluente representa um confisco do direito de
alguém em respirar ar puro, beber agua saudavel e viver com tranqiilidade.

O artigo 225, da Constituicdo Federal também consagra a teoria da responsabilidade
civil objetiva em seu § 3°, que dispde que “as condutas e atividades consideradas lesivas ao
meio ambiente sujeitardo os infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a sangdes penais e
administrativas, independentemente da obrigagdo de reparar os danos causados”.

Conforme observado por Sirvinskas (2005 p.111)

Ndo ha pela leitura do dispositivo constitucional, nenhuma
incompatibilidade com a lei infraconstitucional (Lei n. 6.938/81). Essa
teoria ja esta consagrada na doutrina e na jurisprudéncia. Adotou-se a teoria
do risco integral. Assim, todo aquele que causar dano ao meio ambiente ou
a terceiro serda obrigado a ressarci-lo mesmo que a conduta culposa ou
dolosa tenha sido praticada por terceiro. Registre-se ainda que toda empresa
possui riscos inerentes a sua atividade, devendo, por essa razdo, assumir o
dever de indenizar os prejuizos causados a terceiro.

Sempre se aplicara a responsabilidade objetiva pelo dano integral, sendo a
responsabilidade sempre solidaria, ou seja, todos os que tiverem ligacdo com o fato lesivo,

inclusive o Estado, serdo responsabilizados.

'® Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente, de 31 de agosto de 1981.
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Com relagdo ao dano, seus causadores responderao, de forma solidaria e objetiva,

conforme estabelece o artigo 20, da nova Lei Biosseguranga, Lei n°® 11.105/05, ou seja,

sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por
sua indenizagdo ou reparacdo integral, independentemente da existéncia de
culpa.

De acordo com Copola (2003, p. 215), a legislagdo ambiental brasileira “adotou a
Teoria do Risco Integral nas condenagdes por danos causados ao meio ambiente,
independendo se o agente causador do dano agiu com ou sem culpa”. Segundo a teoria do
risco, tem o dever de indenizar aquele que exerce atividade perigosa, bastando a comprovacao
do dano existente e do nexo causal.

Assim, ao Estado, pessoa juridica de direito publico, no caso da ocorréncia de dano
ambiental, impde-se a responsabilidade objetiva, pelo risco integral. O Estado sera
responsabilizado pela falta de fiscalizacdo ou por liberar pesquisas ou obras que venham
causar dano ao meio ambiente. Neste Gltimo caso, o causador do dano ndo se exime da
responsabilidade, pois a responsabilidade ¢ solidaria. Entdo, mesmo que o Estado repare o
dano causado, ele podera, regressivamente, reaver seus prejuizos do causador direto da lesao.

A tutela ao meio ambiente, com relacdo também aos alimentos transgénicos revela
essa responsabilidade civil objetiva dos causadores do dano, surgindo o dever de indenizar
independentemente da culpa ou da inteng@o de causar o dano ou prejuizo a0 meio ambiente.

O Estado, em se tratando de dano ambiental, ndo pode se eximir de sua

responsabilidade nem em razao de caso fortuito e for¢a maior.
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CONCLUSAO

De todo o exposto no presente estudo, a conclusdo a que chegamos € que o avango
tecnologico deve ter como principal fungdo servir ao homem, sempre preservando-o em sua
integridade, sem ofender seus bens juridicos. Em vista disso, o Direito deve sempre buscar
meios de controle para que os novos experimentos biotecnoldgicos nao venham colocar em
risco a saude, a vida, a integridade dos seres humanos e o meio ambiente.

Os organismos geneticamente modificados podem até vir a ser, como alegam as
multinacionais detentoras dessa tecnologia, um grande progresso da ciéncia, a beneficiar a
humanidade. Mas, até que tal alegagdo fique devidamente comprovada, tais empresas nao
podem deixar de respeitar procedimentos legais que garantem a seguranga dos seres humanos
e do meio ambiente.

Na fase atual, de imensas dividas e polémicas sobre as conseqiiéncias de se

produzir, comercializar e consumir alimentos transgénicos, ¢ necessario que as informagdes
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cheguem a populacdo de forma clara e coerente para que possa escolher e consumir, com
consciéncia, os alimentos que possuem alteragdes genéticas.

Pelo fato de a nova Lei de Biosseguranca ter deixado de lado o EIA, que é uma
garantia constitucional para que seja realizada uma andlise cientifica dos riscos que as
atividades relacionadas com OGMs poderdo vir a causar ao meio ambiente ¢ a saude humana,
chegamos a conclusao de que tal lei seja inconstitucional.

Como ja dito acima, espera-se que o Poder Judiciario, usando um critério de
ponderagdo, faca prevalecer a hierarquia da norma constitucional sobre a infraconstitucional
nesta questdo, declarando a Lei 11.105/2005 inconstitucional e tornando obrigatoria a
apresentacao do Estudo de Impacto Ambiental.

Mesmo porque, conforme ensina Padilha (2006, p.170/171),

A possibilidade de efetividade do principio da preservacdo ambiental,
conforme consagrado pelo art. 225 da Constituicdo Federal de 1988,
enquanto direito fundamental, exige o reconhecimento da convivéncia
simultanea, no contexto constitucional, de diferentes ‘geragdes’ de direitos,
desde o direito do Estado liberal, do Social e do Ecolodgico, cada uma a seu
tempo historico, reconhecida e proclamada a nivel constitucional, impondo
0 compromisso basico do Estado Democratico de Direito, em harmoniza-los
e realiza-los, sem privilegiar o acatamento de um em detrimento do respeito
devido ao outro, mas considerando, igualmente e sobretudo, que o direito a
preservacao ambiental ¢ um direito voltado a preservacdo da vida, ou seja,
a manuten¢do das condigOes essenciais, que sdo suporte da propria vida,
sem as quais ela inexiste de forma digna.

Neste momento em que prevalecem duvidas acerca da seguranca de tais alimentos,
deve-se exigir uma fiscaliza¢do séria, competente e rigida para que a ciéncia seja usada de
forma responsavel e consciente, o que implica a observacdo da legislacdo, a realiza¢do de
estudos pela CTNBIo, ndo se deixando de realizar o tdo importante estudo prévio de impacto
ambiental sempre que necessario.

Nao se pode esquecer o episddio do mal da “vaca louca”, em que, para aumentar a

producdo e os lucros, foram introduzidos, nas racdes de herbivoros pedacos de carne de
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carneiro moido, com a finalidade de engordar o rebanho, as conseqiiéncias foram desastrosas,
tanto para os seres humanos como para o meio ambiente, pois os animais alimentados com tal
racdo sofreram degeneracdo cerebral e tiveram que ser abatidos. Por tal razdo, a alteracao
genética dos alimentos, seu plantio e comercializa¢ao requerem estudos prévios e adequados,
além de fiscalizagao intensiva.

Pela falta de estudos e informacgdes claras, a economia nacional sofre sem saber
como proceder em relagdo as técnicas agricolas a serem utilizadas para que seja garantida a
preservagdo do meio ambiente e, mantida a competitividade no mercado internacional.

Com o desenvolvimento de técnicas biotecnoldgicas avancadas deve-se ter como
objetivo o desenvolvimento sustentavel do pais e ndo apenas visar ao lucro, pois muitos sao
levados pela ganancia e ndo ddo a menor importancia a qualidade de vida da populagdo e ao
meio ambiente.

Nao podemos admitir que a busca do lucro faga com que se tomem atitudes que
venham a gerar conseqiiéncias irremedidveis. Os seres humanos devem estar conscientes da

extensao do resultado que o emprego dessas novas técnicas possa vir a gerar

. r . 17 . ~ . ~ . y e \
O Codex Alimentarius’” recomenda a realizagdo da avaliagdo de riscos prévia a
comercializacdo de todos os alimentos, levando em conta tanto efeitos intencionais como o0s

nao-intencionais.

O meio ambiente pode ser tutelado por diversos instrumentos juridicos, sendo o

principal deles, a agdo civil publica. Para que se evite chegar a esse ponto, os principios da

7 De acordo com o site do Inmetro (www.Inmetro.gov.br, acessado em 31/05/2006) o Codex
Alimentarius ¢ um programa conjunto da Organizagdo das Nagdes Unidas para a Agricultura e
Alimentagdo - FAO e da Organizagdo Mundial de Saide — OMS e que “Trata-se de um forum
internacional de normalizacdo sobre alimentos, criado em 1962, e suas normas tem como finalidade
proteger a saude da populacdo, assegurando praticas eqiiitativas no comércio regional e internacional
de alimentos, criando mecanismos internacionais dirigidos a remocdo de barreiras tarifarias,
fomentando e coordenando todos os trabalhos que se realizam em normalizagdo.”
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prevengdo e da precaucdo devem prevalecer, pois ¢ melhor prevenir do que remediar, sem
falar que, em certos casos, os prejuizos ambientais sdo irreparaveis. Por que toda atitude de
preocupagdo com a integridade ambiental s6 tem sentido no contexto de respeito a dignidade
humana.

A conscientizagdo ambiental exige uma nova postura do jurista, levando-a iniciar
uma revisao da ciéncia juridica com a finalidade de tutelar os Direitos Difusos e Coletivos.

Deve-se investir em mecanismos de prevencdo e conscientizagdo, pois a educagdo
ambiental ¢ um dos mais eficientes mecanismos para que ocorra a preservagao da natureza.

Essa educacdo ambiental deve comegar desde a pré-escola a fim de e conseguir ¢
garantir a conscientizagdo de todas as pessoas a respeito do tema e sua importancia.

ANEXO I
LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 200S.

Regulamenta os incisos II, IV € V do § 1° do art. 225 da Constitui¢do Federal, estabelece
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca —
CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranga — PNB, revoga a Lei n® 8.974, de
5 de janeiro de 1995, ¢ a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, ¢ os arts. 5°,
6% 7% 8% 9° 10 ¢ 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, ¢ da outras providéncias.

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

CAPITULO I
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 importacao,
a exportacdo, o 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 biosseguranga e
biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do
principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratorio,
regime de contencdo 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
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ambito experimental, a construg¢do, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importa¢do, a exportagdo, o armazenamento, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de
OGM ¢ seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus
derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da
producdo, da manipulagdo, do transporte, da transferéncia, da comercializagao, da importacao,
da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacdo 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 producdo industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico
ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua
regulamentacdo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu
descumprimento.

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

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

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autoriza¢do a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, que se manifestara no
prazo fixado em regulamento.

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

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

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

IT — 4cido desoxirribonucléico - ADN, 4cido ribonucléico - ARN: material genético que
contém informag¢des determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

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

IV — engenharia genética: atividade de produg¢do e manipulagdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;
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VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade autobnoma
de replicag¢do ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

VII — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagdo 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 obtencdo de um
individuo;
X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgdo de células-tronco

embriondrias para utilizagdo terapéutica;

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

§ 1° Néo se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introdugdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que niao envolvam a
utiliza¢ao de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagao in vitro,
conjugacao, transducao, transformacao, indugao polipldide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Ndo se inclui na categoria de derivado de OGM a substéncia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biologicos e que ndo contenha OGM, proteina
heterdloga ou ADN recombinante.

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

I — mutagénese;
II — formacao ¢ utilizacao de células somaticas de hibridoma animal;

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

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

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagio de células-tronco
embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condicoes:

I — sejam embrides inviaveis; ou

II — sejam embrides congelados hé 3 (trés) anos ou mais, na data da publicagao desta Lei,
ou que, ja congelados na data da publicagdo desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos,
contados a partir da data de congelamento.

° ualqu , ari i i :
1° Em qualquer caso, ¢ necessario o consentimento dos genitores

§ 2° Instituigdes de pesquisa e servigos de satide que realizem pesquisa ou terapia com
células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e
aprovagao dos respectivos comités de ética em pesquisa.
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§ 3° E vedada a comercializagdo 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. 6° Fica proibido:

I — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutenc¢do de registro de seu
acompanhamento individual;

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

IIT — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e 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 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua  regulamentacdo;

VI — liberagao no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberacdo comercial,
sem o parecer técnico favoradvel da CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade
ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente
causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e
de sua regulamentagdo;

VII — a utilizagdo, a comercializa¢do, o registro, o patenteamento ¢ o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo tinico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacao de
plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como
qualquer forma de manipulagdo genética que vise a ativagdo ou desativagdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7° Séo obrigatorias:

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

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

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

CAPITULO II

Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS
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Art. 8% Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para
a formulacao e implementagao da Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

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

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

IIT — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacao da
CTNBio e, quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no
ambito de suas competéncias, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso
comercial de OGM e seus derivados;

IV - (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade analisada,
encaminhard sua manifestagdo aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo referidos no
art. 16 desta Lei.

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

Art. 92 O CNBS ¢ composto pelos seguintes membros:

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

IIT — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V — Ministro de Estado da Justiga;

VI — Ministro de Estado da Satde;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relagdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aqiiicultura 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.
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§ 2° (VETADO)

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

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

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

CAPITULO 11I
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 formulagdo, atualiza¢do e implementagdao da 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 e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagdo de seu risco zoofitossanitario, a
saiide humana e ao meio ambiente.

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

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

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

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

IT — um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos respectivos
titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
b) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;
¢) Ministério da Saude;

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

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

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

1) Ministério das Relacdes Exteriores;

IIT — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justiga;
IV —um especialista na area de satude, indicado pelo Ministro da Saude;

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

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

VII — 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 I do caput deste artigo serdo escolhidos a partir
de lista triplice, elaborada com a participagdao das sociedades cientificas, conforme disposto
em regulamento.

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

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

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

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

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

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

§ 8° (VETADO)
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§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administragio publica federal poderdo solicitar
participag@o nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem
direito a voto.

§ 10. Poderdao ser convidados a participar das reunides, 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 CTNBio sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1° A CTNBio 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 subcomissoes setoriais permanentes na area de satde
humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes
extraordindrias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

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

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

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

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

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

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

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

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagdo de funcionamento
de laboratorio, instituigdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

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

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

IX — autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;
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X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da
PNB 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, instituigdo ou empresa e enviar
copia do processo aos orgaos de registro e fiscalizagdo referidos no art. 16 desta Lei;

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

XII — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s
respectivos procedimentos ¢ medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as normas
estabelecidas na regulamentacao desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

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

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

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

XVII — apoiar tecnicamente os Orgdos competentes no processo de prevengdo 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, referidos no
art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diério 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 Informag¢des em Biosseguranga — SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre suas
atividades, excluidas as informagdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradagdo 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 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranga do OGM ou derivado, na
forma desta Lei e seu regulamento;

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

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

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisdo técnica
da CTNBio vincula os demais 6rgaos e entidades da administragao.
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§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os
orgaos de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicdes em caso de solicitacdo pela
CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a
decisdo técnica da CTNBio.

§ 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da atividade
de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos o6rgaos e entidades referidos no art.
16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuigdes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentagio técnica,
explicitar as medidas de seguranga e restrigdes ao uso do OGM e seus derivados e considerar
as particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os
orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de
suas atribuicoes.

§ 5% Ndo se submetera a analise e emissio de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo
OGM j4 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 libera¢do para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e
constituicdo de CIBio, salvo decisdao em contrario da CTNBio.

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

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

CAPITULO IV
Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdao

Art. 16. Caberd aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Satde,
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e
da Secretaria Especial de Agqiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras
atribuicdes, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as
deliberacdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

I — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
II — registrar e fiscalizar a liberagcdo comercial de OGM e seus derivados;
IIT — emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

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

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

VII — subsidiar a CTNBio na defini¢do de quesitos de avaliagdo de biosseguranga de
OGM e seus derivados.
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§ 1° Apds manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagio ou
recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

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

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

IIT — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacdes €
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na
forma desta Lei, que o0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa degrada¢ao do meio
ambiente;

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

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

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

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento ambiental referidos
nesta Lei deverd 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 elaboragdo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos
necessarios.

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

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberagdo
comercial de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, no ambito de
suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a
contar da data de publicagdo da decisdo técnica da CTNBiIo.

CAPITULO V

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

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

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

IT — estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o funcionamento das
instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdoes e normas de biosseguranga,
definidos pela CTNBio na regulamentacao desta Lei;

III — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo serd estabelecida na
regulamentacao desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizagdo do 6rgdo competente,
quando couber;

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

V — notificar a CTNBIio, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no
art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagdes de risco a que estdo
submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer 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 Biosseguranca — SIB

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

§ 1° As disposi¢des 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 orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei,
deverdo alimentar o SIB com as informagdes relativas as atividades de que trata esta Lei,
processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII

Da Responsabilidade Civil e Administrativa



98

Art. 20. Sem prejuizo da aplicagao das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos
danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou
reparagao integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais pertinentes.

Paragrafo tnico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdao de produtos,
suspensao de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sangoes:

I — adverténcia;

II — multa;

III — apreensdao de OGM e seus derivados;

IV — suspensado da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdigdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII — suspensao de registro, licenca ou autorizagao;

VIII — cancelamento de registro, licenca ou autorizacgao;

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

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

XI — intervencao no estabelecimento;

XII — proibi¢dao de contratar com a administra¢do publica, por periodo de até 5 (cinco)
anos.

Art. 22. Compete aos o6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, 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 milhao e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infragao.

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

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

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

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizagao dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, do
Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica,
referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.
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§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos érgios e
entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

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

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infragdo a CTNBio.

§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contraven¢io, ou lesdo a Fazenda Publica ou
ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representard junto ao oOrgdo competente para
apuragdo das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas
Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5° desta Lei:
Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, ¢ multa.

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

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, ¢ multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, € multa.

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

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

§ 1°(VETADO)

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

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

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

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear ¢ licenciar tecnologias genéticas de
restricdo do uso:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, ¢ multa.
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Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou
seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio
e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, ¢ multa.
CAPITULO IX
Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberacdo comercial at¢ a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e
comercializados, salvo manifestagdo 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 fiscalizagao, referidos no art. 16
desta Lei, deverdo rever suas deliberagdes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e
vinte) dias, a fim de promover sua adequacao as disposigdes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranga,
comunicados e decisdOes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que nao
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 institui¢des que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de
sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢cdes no prazo de 120 (cento e vinte) dias,
contado da publicacdo do decreto que a regulamentar.

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

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

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

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

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

"ANEXO VIII

Codigo  Categoria Descrigao Pp/gu

20 Usode  Silvicultura; exploragdo econdmica da madeira ou lenha e Meédio
Recursos subprodutos florestais; importagdo ou exportacdo da fauna e flora
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Naturais nativas brasileiras; atividade de criacdo e exploragdo economica de
fauna exoética e de fauna silvestre; utilizacdo do patriménio genético
natural; exploragdo de recursos aqudticos vivos; introducdo de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente; uso da
diversidade bioldgica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degrada¢ao do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Nio 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 os casos em que eles sejam desenvolvidos para
servir de matéria-prima para a produgao de agrotdxicos.

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
informacao nesse sentido em seus rotulos, conforme regulamento.

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

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

Brasilia, 24 de margo 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
Jose Dirceu de Oliveira e Silva

ANEXO IT

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

Regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, que regulamenta os
incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da Constitui¢do, ¢ da outras providéncias
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 84,
incisos IV e VI, alinea "a", da Constituigdo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 11.105, de
24 de margo de 2005,

DECRETA:

CAPITULO I
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 seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a construgdo, o
cultivo, a producao, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importacao, a exportagao,
0 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 area de biossegurancga e biotecnologia, a protecao
a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a
prote¢do do meio ambiente, bem como normas para o uso mediante autorizagcdo de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagao in vitro e nao
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 producdo 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 conseqiiéncias ou
efeitos advindos de seu descumprimento.

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

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

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista neste Decreto deverdo requerer
autorizagao a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, que se manifestara no
prazo fixado em norma propria.

Art. 3° Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

I - atividade de pesquisa: a realizada em laboratério, regime de contengcdo ou campo,
como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliagdo da
biosseguranga de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito experimental, a
construcao, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importacao, a exportacao,
0 armazenamento, a liberagcdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados;

I - atividade de uso comercial de OGM e seus derivados: a que ndo se enquadra como
atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producdo, da manipulagdo, do transporte, da
transferéncia, da comercializagdo, da importacdo, da exportagdo, do armazenamento, do
consumo, da liberagdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais;
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III - organismo: toda entidade biologica 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 informag¢des 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
multiplicagdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos
de ADN/ARN natural;

VI - engenharia genética: atividade de produg¢do 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 ndao possua capacidade
auténoma de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

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

X - fertilizagdo in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica de
fecundagdo extracorporea;

XI - clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente, baseada em
um Unico patrimonio genético, com ou sem utiliza¢do de técnicas de engenharia genética;

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

XIII - embrides invidveis: aqueles com alteracdes genéticas comprovadas por
diagnostico pré implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo Ministério da
Saude, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia espontinea de clivagem
apos periodo superior a vinte € quatro horas a partir da fertilizagao in vitro, ou com alteracdes
morfologicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido;

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

XV - genitores: usudrios finais da fertiliza¢do in vitro;
XVI - 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo: aqueles referidos no caput do art. 53;

XVII - tecnologias genéticas de restricdo do uso: qualquer processo de intervencao
humana para geracao ou multiplicagdo de plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagdo genética que vise
a ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
quimicos externos.
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§ 1° Nio se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagao in vitro,
conjugacao, transdugdo, transformacao, inducgao polipldide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Nio se inclui na categoria de derivado de OGM a substincia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biologicos € que ndao contenha OGM, proteina
heter6loga ou ADN recombinante.

CAPITULO II
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 42 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, atualiza¢do e implementacao da Politica
Nacional de Biosseguranga - PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento
de normas técnicas de seguranga e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para
atividades que envolvam pesquisa ¢ uso comercial de OGM e seus derivados, com base na
avaliagdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio ambiente.

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

Sec¢do I
Das Atribuigdes

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

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

III - estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo 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
Biosseguranga - CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producao industrial que envolvam OGM e seus
derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizacao de funcionamento
de laboratorio, institui¢cdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VII - relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;
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VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM e seus
derivados, nos termos da legislagdo em vigor;

IX - autorizar a importagao de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Conselho Nacional de
Biossegurancga - CNBS na formulagdo da Politica Nacional de Biosseguranca de OGM e seus
derivados;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o desenvolvimento
de atividades com OGM e seus derivados em laboratdrio, instituicdo ou empresa e enviar
copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizagdo;

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

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

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

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

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

XVII - apoiar tecnicamente os oOrgdos competentes no processo de prevengdo 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 o6rgaos e entidades de registro e fiscalizag@o, no exercicio
de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a andlise, os extratos dos pleitos
e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar
ampla publicidade no Sistema de Informagdes em Biosseguranga - SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas as informagdes 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 decisoes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso
dos orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranga de OGM e seus derivados;

XXII - propor a realizagcdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca
de OGM e seus derivados;
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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 petigdo que contera o nome e qualificacdo do solicitante, o
fundamento instruido com descri¢do dos fatos ou relato dos conhecimentos cientificos novos
que a ensejem e o pedido de nova decisdo a respeito da biosseguranga de OGM e seus
derivados a que se refiram.

Secao II
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 notoria atuagdo e saber cientificos, com
grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranga,
biotecnologia, biologia, saude humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I-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;

IT - um representante de cada um dos seguintes o6rgaos, indicados pelos respectivos
titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

¢) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério das Relagdes Exteriores;

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

IIT - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro de Estado da
Justica;

IV - um especialista na area de satde, 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;

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

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

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

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

Paréagrafo tinico. O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia constituird comissao ad
hoc, integrada por membros externos a CTNBIo, representantes de sociedades cientificas, da
Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia- SBPC ¢ 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 constituigao.

Art. 8% Os representantes de que trata o inciso II 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 indicagdo dos especialistas de que tratam os incisos IIT a VIII do art. 6° sera
feita pelos respectivos Ministros de Estado, a partir de lista triplice elaborada por
organizagoes da sociedade civil providas de personalidade juridica, cujo objetivo social seja
compativel com a especializagdo prevista naqueles incisos, em procedimento a ser definido
pelos respectivos Ministérios.

Art. 10. As consultas as organizag¢des da sociedade civil, para os fins de que trata o art.
9°, deverdo ser realizadas sessenta dias antes do término do mandato do membro a ser
substituido.

Art. 11. A designacdo de qualquer membro da CTNBio em razio de vacancia obedecera
aos mesmos procedimentos a que a designagdo ordindria esteja submetida.

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

Pardgrafo tinico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente ¢ continua,
ainda que assuma o mandato de titular.

Art. 13. As despesas com transporte, alimentagdo e hospedagem dos membros da
CTNBio serdo de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo unico. As fungdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio
serdo consideradas de alta relevancia e honorificas.
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Art. 14. Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacao pela observancia estrita
dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as
quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato.

§ 1° O membro da CTNBio, ao ser empossado, assinara declaragio 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 ndo for o relator, no
momento das deliberagdes nas reunides das subcomissdes ou do plendrio.

§ 3% Podera argiiir 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 argiiicdo de impedimento serd formalizada em petigdo fundamentada e
devidamente instruida, e sera decidida pelo plenario da CTNBio.

§ 5° E nula a decisdo 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 decisdo viciada e os efeitos dela
decorrentes, desde a sua publicacio.

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 CTNBio, entre outras atribuicdes a serem definidas no
regimento interno:

I - representar a CTNBIo;
II - presidir a reunido plendria da CTNBiIo;
IIT - delegar suas atribuigdes;

IV - determinar a prestacdo de informagdes e franquear acesso a documentos, solicitados
pelos orgdos de registro e fiscalizagao.

Secao III
Da Estrutura Administrativa

Art. 16. A CTNBio contara 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:

I - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBio;
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IT - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo da CTNBIo;

III - encaminhar as deliberagdes da CTNBio aos 6rgdos governamentais responsaveis
pela sua implementacao e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar o SIB.

Art. 17. A CTNBio constituira subcomissdes setoriais permanentes na area de saude
humana, na 4rea animal, na drea vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes
extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plendrio.

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

§ 2° O funcionamento ¢ a coordenag¢do dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Secao v
Das Reunides e Deliberagdes

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

Art. 19. A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenga de catorze de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no inciso I
do art. 6

Paragrafo tinico. As decisdes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da
maioria absoluta de seus membros, exceto nos processos de liberagdo comercial de OGM e
derivados, para os quais se exigird que a decisdo seja tomada com votos favoraveis de pelo
menos dois ter¢os dos membros.

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

IT - ndo comparecer a trés reunides ordinarias consecutivas do plenario da CTNBio, sem
justificativa.

Art. 21. A CTNBio reunir-se-4, em cardter ordinirio, uma vez por més e,
extraordinariamente, a qualquer momento, mediante convocagdo de seu Presidente ou por
solicitacdo fundamentada subscrita pela maioria absoluta dos seus membros.

Paragrafo unico. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em cardter
excepcional, ser alterada por deliberagdo da CTNBio.

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

Art. 23. Os extratos de pleito deverdo ser divulgados no Didrio Oficial da Unido e no
SIB, com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua colocagdo em pauta, excetuados os
casos de urgéncia, que serdo definidos pelo Presidente da CTNBio.
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Art. 24. Os extratos de parecer e as decisdes técnicas deverao ser publicados no Didrio
Oficial da Unido.

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

Art. 25. Os orgdos e entidades integrantes da administragdo publica federal poderdo
solicitar participacdo em reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse,
sem direito a voto.

Paragrafo inico. 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 deliberacdo 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.

Se¢ao V
Da Tramitagao de Processos

Art. 27. Os processos pertinentes as competéncias da CTNBio, de que tratam os incisos
IV, VIII, IX, XII, e XXI do art. 5°, obedecerdo ao trimite definido nesta Secéo.

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.

Art. 29. O processo sera distribuido a um dos membros, titular ou suplente, para
relatoria e elaboragdo de parecer.

Art. 30. O parecer sera submetido a uma ou mais subcomissdes setoriais permanentes ou
extraordinarias para formagao e aprovagao do parecer final.

Art.31. O parecer final, apdés sua aprovacdao nas subcomissdes setoriais ou
extraordinarias para as quais o processo foi distribuido, sera encaminhado ao plendrio da
CTNBIo para deliberacao.

Art. 32. O voto vencido de membro de subcomissdo setorial permanente ou
extraordinaria deverd ser apresentado de forma expressa e fundamentada e serd consignado
como voto divergente no parecer final para apreciacdo e deliberacao do plenario.

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

Art. 34. O relator de parecer de subcomissoes € do plenario devera considerar, além dos
relatorios dos proponentes, a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBio.

Art. 35. A CTNBio adotara as providéncias necessarias para resguardar as informagdes
sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas,
desde que sobre essas informagdes ndo recaiam interesses particulares ou coletivos
constitucionalmente garantidos.
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§ 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 solicitagdo expressa e fundamentada,
contendo a especifica¢ao das informacodes 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 decisdo final em contrério.

§ 3° 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
informagao objeto do pretendido sigilo.

Art. 36. Os orgios e entidades de registro e fiscalizagdo requisitardo acesso a
determinada informagao sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fungdes, em
peticdo que fundamentard o pedido e indicard o agente que a ela terd acesso.

Se¢ao VI
Da Decisdo Técnica

Art. 37. Quanto aos aspectos de biosseguranga de OGM e seus derivados, a decisdo
técnica da CTNBio vincula os demais 6rgaos e entidades da administragao.

Art. 38. Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua andlise, os
orgaos 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
decisdo técnica da CTNBio.

Art. 39. Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos orgaos e entidades de
registro e fiscalizacdo, para o exercicio de suas atribuigdes.

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

Art. 41. Nao se submetera a analise e emissao 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
produgdo agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado que
tenham obtido a liberagao para uso comercial estdo dispensadas de apresentacao do CQB e
constitui¢do de CIBio, salvo decisao em contrario da CTNBio.

Sec¢ao VII
Das Audiéncias Publicas

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

I - por um de seus membros e aprovada por maioria absoluta, em qualquer hipdtese;

IT - por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacdo e aprovada
por maioria absoluta, no caso de liberacdo comercial.
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§ 1° A CTNBio publicara no SIB e no Diario Oficial da Unido, com antecedéncia
minima de trinta dias, a convocacao para audiéncia publica, dela fazendo constar a matéria, a
data, o horario e o local dos trabalhos.

§ 2° A audiéncia publica serd coordenada pelo Presidente da CTNBio que, ap6s a
exposi¢do objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrird as discussdes com os interessados
presentes.

§ 3° Apos a conclusdo dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestagdes, opinides,
sugestdes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da
CTNBio.

§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso II do caput deste artigo, o
requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja relacionado as areas
previstas no caput e nos incisos III, VII e VIII do art 6°,

Sec¢ao VIII
Das Regras Gerais de Classificagdo de Risco de OGM

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

I - caracteristicas gerais do OGM;

II - caracteristicas do vetor;

III - caracteristicas do inserto;

IV - caracteristicas dos organismos doador e receptor;

V - produto da expressdo génica das seqiliéncias inseridas;

VI - atividade proposta e o meio receptor do OGM;

VII - uso proposto do OGM;

VIII - efeitos adversos do OGM a saide humana e ao meio ambiente.

Sec¢do IX
Do Certificado de Qualidade em Biosseguranga

Art. 45. A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em
laboratorio, regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtengcao de OGM ou
de avaliacdo da biosseguranga de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a construgao,
o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exporta¢do, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente ¢ o descarte de OGM, devera requerer, junto a
CTNBio, a emissao do CQB.

§ 1° A CTNBio estabelecera os critérios € procedimentos para requerimento, emisso,
revisdo, extensdo, suspensao e cancelamento de CQB.

§ 2° A CTNBio enviara copia do processo de emissdo de CQB e suas atualizagdes aos
orgdos de registro e fiscalizacao.
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Art. 46. As organizagdes 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 ndo previstos neste Capitulo serdo definidos pelo regimento interno da
CTNBio.

CAPITULO III
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 48. O CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, ¢ 6rgdo de assessoramento
superior do Presidente da Republica para a formulacao e implementacdo da PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

I - fixar principios e diretrizes para a agdo administrativa dos o6rgaos e entidades federais
com competéncias sobre a matéria;

I - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioeconomicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagdo para uso comercial de OGM
e seus derivados;

III - avocar ¢ decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da
CTNBio e, quando julgar necessario, dos 6rgados e entidades de registro e fiscalizagdao, no
ambito de suas competéncias, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso
comercial de OGM e seus derivados.

§ 2° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade analisada,
encaminhara sua manifestagdo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao.

§ 3% Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara
sua manifestagcdo a CTNBio para informag¢ao ao requerente.

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

I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira;
IT - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IIT - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV - Ministro de Estado da Agricultura, Pecudria 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 Relagdes Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;
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XI - Secretario Especial de Aqliicultura 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 indicard Ministro de Estado para presidir os
trabalhos.

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

§ 5° O regimento interno do CNBS definira os procedimentos para convocagdo e
realizagdo de reunides e deliberacoes.

Art. 50. O CNBS decidira, a pedido da CTNBIo, sobre os aspectos de conveniéncia e
oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional na libera¢do para uso comercial de
OGM e seus derivados.

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

§ 2° A eficacia da decisdo técnica da CTNBio, se esta tiver sido proferida no caso
especifico, permanecera suspensa até decisao 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 § 3° podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias ou
emissdo de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

Art. 51. O CNBS podera avocar os 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 publicagdo da decisdo técnica da CTNBio no
Diario Oficial da Unido.

§ 1° O CNBS podera requerer, quando julgar necessario, manifestagdo dos érgios e
entidades de registro e fiscalizagao.

§ 2° A decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiragdo do prazo
previsto no caput sem a devida avocacao do processo ou até a decisao final do CNBS, caso
por ele o processo tenha sido avocado.

§ 3° O CNBS decidira no prazo de sessenta dias, contados da data de recebimento, por
sua Secretaria-Executiva, de copia integral do processo avocado.

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

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

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser instruido com justificagio tecnicamente
fundamentada que demonstre a divergéncia do 6rgao ou entidade de registro e fiscalizagdo, no
ambito de suas competéncias, quanto a decisdo da CTNBio em relagdo aos aspectos de
biosseguranga 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 6rgdos de fiscalizagao 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 decisao do CNBS.

CAPITULO IV
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 53. Caberd aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Satde,
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e
da Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras
atribui¢cdes, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as
deliberacdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos neste Decreto:

I - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
IT - registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;
III - emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV - estabelecer normas de registro, autorizagao, fiscaliza¢ao e licenciamento ambiental
de OGM e seus derivados;

V - fiscalizar o cumprimento das normas ¢ medidas de biosseguranga estabelecidas pela
CTNBio;

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

VII - instituir comissdao interna especializada em biosseguranga de OGM e seus
derivados;

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

IX - tornar publicos, inclusive no SIB, os registros, autorizagdes e licenciamentos
ambientais concedidos;

X - aplicar as penalidades de que trata este Decreto;

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



116

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

§ 2° Apods manifestagdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou
recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

[ - ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a
uso animal, na agricultura, pecudria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacao
em vigor e segundo as normas que vier a estabelecer;

II - a0 orgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e as normas
que vier a estabelecer;

Il - a0 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislagdo 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 ¢ potencialmente causador de significativa
degradagdo do meio ambiente;

IV - a Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao
uso na pesca e aqiicultura, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo este Decreto e as
normas que vier a estabelecer.

Art. 54. A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instidncia, sobre os casos em que a
atividade ¢ potencial ou efetivamente causadora de degradagdo ambiental, bem como sobre a
necessidade do licenciamento ambiental.

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

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

Art. 56. As autorizacdes e registros de que trata este Capitulo estardo vinculados a
decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condi¢cdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a
biosseguranga.

Art. 57. Os o6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo poderdo estabelecer agdes
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 andlise, autorizacdo, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.
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§ 1° As disposi¢des 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 orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo deverdo alimentar o SIB com as
informacodes 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, calendério de reunides, processos em tramitagdo e seus
respectivos relatores, relatorios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas apenas as informagdes sigilosas, de interesse comercial, assim por ela
consideradas.

Art. 60. O SIB permitird a interacdo eletronica entre o CNBS, a CTNBio e os 6rgaos ¢
entidades federais responsaveis pelo registro e fiscalizagdo de OGM.

CAPITULO VI
DAS COMISSCOES INTERNAS DE BIOSSEGURANCA - CIBio

Art. 61. A instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial, que utilize técnicas e métodos de
engenharia genética ou realize pesquisas com OGM e seus derivados, devera criar uma
Comissdo Interna de Biosseguranca - CIBio, cujos mecanismos de funcionamento serdo
estabelecidos pela CTNBio.

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

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

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

II - estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o funcionamento das
instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdoes e normas de biosseguranga,
definidos pela CTNBio;

IIT - encaminhar & CTNBio os documentos cuja relagdo sera por esta estabelecida, para
os fins de andlise, registro ou autoriza¢cdo do 6rgdo competente, quando 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 fiscalizacao e as entidades
de trabalhadores o resultado de avaliagdes de risco a que estdo submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacdo de
agente biologico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados e notificar suas conclusoes e providencias a CTNBio.
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CAPITULO VII
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 utilizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condigoes:

I - sejam embrides inviaveis; ou
IT - sejam embrides congelados disponiveis.
§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituigdes de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisa ou terapia com
células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagdo e
aprovacdo dos respectivos comités de ética em pesquisa, na forma de resolugdo do Conselho
Nacional de Saude.

§ 3° E vedada a comercializagdo 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 ndo utilizados no
respectivo procedimento.

§ 1° As instituicdes que exercem atividades que envolvam congelamento e
armazenamento de embrides humanos deverdao informar, conforme norma especifica que
estabelecerd prazos, os dados necessarios a identificagdo dos embrides inviaveis produzidos
em seus estabelecimentos e dos embrides congelados disponiveis.

§ 2° O Ministério da Satide expedird a norma de que trata o § 1° no prazo de trinta dias
da publicacao 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
embriondrias humanas obtidas em conformidade com o disposto neste Capitulo, deverdao
assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme norma especifica do
Ministério da Saude.

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

CAPITULO VIII
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

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

Secao I
Das Infracdes Administrativas

Art. 69. Considera-se infragdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas
previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e neste Decreto e demais disposigdes legais pertinentes,
em especial:

I - 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 producgdo industrial como pessoa fisica em atuacdo auténoma,

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

III - deixar de exigir a apresentagdo 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 fertilizagdo in vitro sem o consentimento dos genitores;

V - realizar atividades de pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias humanas
sem aprovacao 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 fertilizagdo in vitro;

VII - utilizar, para fins de pesquisa e terapia, cé¢lulas tronco embriondrias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro sem atender as disposi¢des 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;

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

XII - realizar clonagem humana;

XIII - destruir ou descartar no meio ambiente OGM e seus derivados em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo e
neste Decreto;

XIV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio, ou em desacordo com as normas desta;
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XV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade comercial,
sem o licenciamento do orgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacao ambiental;

XVI - liberar no meio ambiente OGM ¢ seus derivados, no ambito de atividade
comercial, sem a aprovacao 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 relatorio de investigagdo 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 CTNBio e as autoridades da
saude publica, da defesa agropecudria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar
a disseminagdo de OGM e seus derivados;

XX - deixar a instituigdo de adotar meios necessarios para plenamente informar a
CTNBio, as autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecudria, a
coletividade e aos demais empregados da institui¢do ou empresa sobre 0s 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 satde e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em
caso de acidentes;

XXIV - deixar a instituicdo de estabelecer programas preventivos e de inspe¢do, por
meio da CIBio, para garantir o funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade,
dentro dos padrdes e normas de biossegurancga, definidos pela CTNBio;

XXV - deixar a institui¢do de notificar a CTNBio, os 6rgios e entidades de registro e
fiscalizacao, e as entidades de trabalhadores, por meio da CIBio, do resultado de avaliagdes de
risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente
que possa provocar a disseminacao de agente biologico;

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 CTNBIo;

XXVII - produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM e
seus derivados, sem autoriza¢cdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio
e pelos o6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

Secao II
Das San¢des Administrativas
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Art. 70. As infragdes administrativas, independentemente das medidas cautelares de
apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, serdo
punidas com as seguintes sangoes:

I - adverténcia;

II - multa;

III - apreensdao de OGM e seus derivados;

IV - suspensao da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII - suspensdo de registro, licenga ou autorizagao;

VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizagao;

IX - perda ou restri¢do 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;
XII - proibi¢ao de contratar com a administracao publica, por periodo de até cinco anos.

Art. 71. Para a imposicdo da pena e sua gradagdo, os 6rgdos e entidades de registro ¢
fiscalizacdo levarao em conta:

I - a gravidade da infracdo;

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

III - a vantagem econdmica auferida pelo infrator;
IV - a situacao economica do infrator.

Paragrafo unico. Para efeito do inciso I, as infracdes previstas neste Decreto serdo
classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo os seguintes critérios:

I - a classificagao de risco do OGM;
IT - os meios utilizados para consecu¢do da infragao;

III - as conseqiiéncias, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a saide humana,
animal e das plantas e para o meio ambiente;

IV - a culpabilidade do infrator.
Art. 72. A adverténcia serd aplicada somente nas infracdes de natureza leve.

Art. 73. A multa serd aplicada obedecendo a seguinte gradagao:
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I-de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 60.000,00 (sessenta mil reais) nas infragdes de
natureza leve;

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

III - de R$ 500.001,00 (quinhentos mil e um reais) a R§ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais) nas infragcdes de natureza gravissima.

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

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

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

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos drgios e
entidades de registro e fiscalizagdo que aplicarem a multa.

§ 2° Os orgdos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal poderdo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugdao de
servigos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista neste Decreto, facultado o repasse
de parcela da receita obtida com a aplica¢do de multas.

Art. 75. As sangdes previstas nos incisos III, IV, V, VI, VII, IX e X do art. 70 serdo
aplicadas somente nas infragdes de natureza grave ou gravissima.

Art. 76. As sangdes previstas nos incisos VIII, XI e XII do art. 70 serdo aplicadas
somente nas infracdes de natureza gravissima.

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

Art. 78. No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou
omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua
causa, sem prejuizo da paralisagdo imediata da atividade ou da interdi¢do do laboratério ou da
institui¢cdo ou empresa responsavel.

Art. 79. Os orgaos e entidades de registro e fiscalizacao poderdo, independentemente da
aplicacdo das sangdes administrativas, impor medidas cautelares de apreensdo de produtos,
suspensdo de venda de produto e embargos de atividades sempre que se verificar risco
iminente de dano a dignidade humana, a satide humana, animal e das plantas e ao meio
ambiente.

Secao 111
Do Processo Administrativo

Art. 80. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infracdo administrativa, podera
dirigir representacao ao 6rgao ou entidade de fiscalizagdo competente, para efeito do exercicio
de poder de policia.
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Art. 81. As infragdes administrativas sao apuradas em processo administrativo proprio,
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 orgdos de fiscalizagdo
previstos no art. 53.

Art. 83. A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infragdo a CTNBio.

Art. 84. Quando a infragcdo constituir crime ou contravencao, ou lesdo a Fazenda Publica
ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para
apuracgao das responsabilidades administrativa e penal.

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

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 86. A CTNBio, em noventa dias de sua instalacao, definira:

I - proposta de seu regimento interno, a ser submetida a aprovac¢ao do Ministro de Estado
da Ciéncia e Tecnologia;

II - as classes de risco dos OGM;

III - os niveis de biosseguranga a serem aplicados aos OGM e seus derivados, observada
a classe de risco do OGM.

Pardgrafo tinico. Até a definicdo das classes de risco dos OGM pela CTNBio, sera
observada, para efeito de classificagdo, 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 decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberagdo comercial até o dia 28 de margo de 2005 poderao ser registrados e comercializados,
observada a Resolugdo CNBS n° 1, de 27 de maio de 2005.

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

Art. 90. Néo se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de
julho de 1989, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-
prima para a produgdo de agrotdxicos.

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
informagdo nesse sentido em seus rotulos, na forma de decreto especifico.

Art. 92. A CTNBio promovera a revisdo e se necessario, a adequagdo 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.
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Art. 93. A CTNBIo e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo deverao rever suas
deliberacdes de cardter normativo no prazo de cento e vinte dias, contados da publicacdo deste
Decreto, a fim de promover sua adequagao as disposi¢des nele contidas.

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

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 117° 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

ANEXO
Classificaciao 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 historico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporacdo de
barreiras bioldgicas que, sem interferir no crescimento 6timo em reator ou fermentador,
permita uma sobrevivéncia e multiplicagdo limitadas, sem efeitos negativos para o meio
ambiente;

B. Vetor/inserto:

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

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

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

- deve ser escassamente mobilizavel;
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-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 O organismo receptor ou parental no reator ou
fermentador, mas com sobrevivéncia ou multiplicacdo limitadas, sem efeitos negativos para o
meio ambiente;

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se na Classe de
Risco I, desde que retinam as condigdes estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um unico receptor procariotico
(incluindo plasmideos e virus enddgenos) ou de um tnico receptor eucariotico (incluindo seus
cloroplastos, mitocondrias e plasmideos, mas excluindo os virus) e organismos compostos
inteiramente por seqiiéncias genéticas de diferentes espécies que troquem tais seqiiéncias
mediante processos fisiolégicos conhecidos;

Classe de Risco II: todos aqueles nao incluidos na Classe de Risco I.

03 de setembro de 2004 - 14:03
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