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RESUMO

O presente Trabalho de Conclusdo de curso tem cueio de estudo “os alimentos
transgénicos na perspectiva juridica”. A pesquisa por meio do meétodo qualitativo-
indutivo discutir a atuacdo do direito frente aosargos tecnoldgicos, discutindo-se,
essencialmente, a responsabilidade penal, civildmirastrativa de quem manipula os
alimentos transgénicos nos termos da Lei n°11.2005/ Discute-se a supressao do Estudo
de Impacto Ambiental (EIA), o Relatério de Impactdsbientais (RIMA) pela CTNbio
quando de suas avaliacbes em relacdo aos alimgatsgénicos, 0s aspectos positivos e
negativos em relacdo aos Organismos Geneticameothfibhdos e a atuagdo dos 6rgaos
fiscalizadores — CTNbio e CNBS. Além de uma bregeusséo sobre as visdes bioéticas e as
abordagens do Biodireito frente aos avancos daé&ologia.

Palavras chave: alimentos transgénicos, responsabilidades juridicegpressdo do
EIA/RIMA, bioética e Biodireito.
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ABSTRAT

The course Completion of this work is to study objg&sM foods in the legal perspective.”
The research aims through qualitative- inductivehmoe discuss the performance of the front
right to technological advances , discussing tisemsally criminal , civil and administrative
responsibility of those who handle GM foods under taw 11.105/2005t discusses the
abolition of the Environmental Impact AssessmernAjEthe Environmental Impact Report
(EIR) for CTNbio when their assessments in relatmGM foods, the positive and negative
aspects on Genetically Modified Organisms and #dopmance of the organs inspection -
CTNbio and CNBS. In addition to a brief discuss@nbioethical views and approaches of
Biolaw forward to advances in biotechnology.

Keywords: GM foods, juridical responsibilities, suppressioiEIA / RIMA, bioethics and
Biolaw.
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INTRODUCAO

Os alimentos transgénicos sdo organismos modificagiee teve sua genética
alterada por qualquer método de engenharia gere&tinao proposito de inserir nos alimentos
caracteristicas ou funcdes desejaveis impossieesg@m adquiridos naturalmente.

O presente trabalho aborda primeiramente varioseitms como da Biotecnologia,
Bioética e Biodireito. Anexos aos conceitos foragfirddos diversos principios Bioéticos e
do Biodireito, onde a énfase do interesse est&ipeaimente no Principio da Precaucéao,
Principio da Cooperacédo entre os povos, Principimibrmacédo e Principio da Ubiquidade.

No primeiro Capitulo, além dos principios e coraxithd esclarecimentos das
diversas técnicas de transgenias, sendo ressalteaica mais utilizada (técnica da adicédo
do DNA) e a mais eficiente (biobalistica ou bomleardento de particulas). Foi, ainda,
editado um breve histdrico dos Organismos GenegogarModificados — OGM.

O Capitulo seguinte traz os aspectos positivosgatives do cultivo e do consumo
de alimentos transgénicos, falando essencialmeatgrdos modificados geneticamente.
Frente as compreensdes destes aspectos analisausseede transgénicos em trés esferas: da
utilidade aos produtores, beneficios e maleficiss@edade e o ganho econémico do Estado.
Também foram discutidos os interesses econdmicsgtsepondo a ética e as perspectivas da
Bioética quando da “coisificacdo da vida” e davptizagdo” da agricultura mundial.

Dentre os aspectos negativos mensurados, impodtahdr como um maleficio a
sociedade a faculdade conferida a CTNbio em peHstodo de Impacto Ambiental, ato que
fere o Principio da Precaucéo, a Constituicdo Rédep direito da populacdo de um meio
ambiente equilibrado

Esclarecido o minimo de conhecimento cientificdieoéobre os OGM, a pesquisa
acentua-se, no Capitulo terceiro para o ambito atvo enfatizando os tramites legais para
a liberacdo dos transgénicos, as responsabilidpdeais, civeis e administrativas dos
manipuladores de alimentos transgénicos, além ddisan a constitucionalidade da Lei
11.105/2005 qguando da supressdo do Estudo de lospAchbientais e do Relatério de
Impactos Ambientais previsto na Constituicdo Fddegae configura o Principio da
Precaucéo.

Discuti-se, ainda, o direito a informacdo ao coridom sobre os alimentos
transgénicos que adquirem e a falta de interesseodsumidor de saber o que estao

consumindo.
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Analisadas tais perspectivas restaram as discusebes os 6rgdos competentes para
normatizar e fiscalizar os OGM sobressaindo osntiErgisses desses 6rgdos em manter a
fiscalizacéo e de aplicar as penalizacdes previstdsi de Biosseguranca.

Desta feita varios pontos discutiveis surgiram @Biotecnologia e cabe agora ao
Direito criar normas proporcionais, que nem priveiéncia do desenvolvimento e nem que
deixe ser lesada a vida humana e animal, o meideatabe os principios éticos de uma
sociedade.

Neste contexto, o presente trabalho visou, sabntacdo da metodologia
qualitativo-indutiva, desenvolver uma reflexdo dieesndo 0s aspectos positivos e negativos
dos alimentos transgénicos quanto ao consumo, calieacdo e cultivo; estudou-se,
principalmente, os impactos ambientais e confliiogticos a respeito, ponderando os pros e

0s contras dos alimentos transgénicos em uma érspgiridica.
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CAPITULO 1 — ALIMENTOS TRANSGENICOS: NOCOES
INTRODUTORIAS

1.1 Conceitos

Antes de desenvolver o trabalho em seus diversosctis ha a necessidade de
apresentar Varios conceitos, uma vez que para ocsaalimentos transgénicos distintos
caminhos séo percorridos. Sendo os alimentos #aists fruto da Biotecnologia e, sendo
esta amparada juridicamente pelo Biodireito, onste se respalda por alguns principios
préprios e também da Bioética, importa, no entardlguns conceitos serem aqui
apresentados.

A Biotecnologia € entendida por Morgado (2011, p), Zomo sendo a area da
“ciéncia que estuda as técnicas aplicadas ao conéeto da vida”. Ou seja, vivemos em um
cenario de constantes mudancas relativas as pasdaiholdgicas, onde o homem atua para
os desenvolvimentos cientificos em busca de beogficsociedade de forma a envolver seus
multiplos conhecimentos a vida. A biotecnologia poaende microorganismos, plantas e
animais com o propoésito de obter produtos e proseds interesse do homem (SCHEIDT et
al, 2009, p. 03).

Em meio a tantos conhecimentos voltados a vida xeorze ciéncia, surge para
discernir valores e como um marco de reflexbegasit a Bioética (HOSSNE et al, 2010, p.
131). A Bioética, de acordo com Maria Helena Dii1i298, p. 416), € o estudo da moral e da
conduta humana no que envolve as ciéncias dapideiirando constatar licitude naquilo que
é cientifica e tecnicamente possivel.

Para Pessini e Barchifontaine citado por lacom20@9, p. 34) a Bioética consiste

no

estudo centralizado a vida humana com valor e diégi@ superior em
relacdo aos demais seres vivos, devendo-se camsidEr mesmo o lado
espiritual, a racionalidade e o emocional; assirtafecendo as diferencas, e
definindo a bioética como a disciplina do conhecitoebiolégico, que
proporciona uma nova realidade cientifica, em aaojucom principios
éticos que induzem a exteriorizacéo da ciéncia.

Diante de toda essa explosdo de conhecimentosmyadvem vidas, tecnologia e

moralidades, surge o Biodireito com intuito de ussdar direitos que se referem as ciéncias
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da vida. Para lacomini (2009, p. 40) é o ramo deitdi que “se refere aos fatos e eventos que
surgem a partir das pesquisas das ciéncias da.JiNSte conceito a autora destaca o
Biodireito como uma teoria que abrange a legisla;aqurisprudéncia que envolve uma acéo
do homem diante dos avancos biotecnoldgicos e diicma. Isso, de acordo com lacomini
(2009, p. 41) pode ser entendido como a constrdedam Novo Direito, ou seja, um direito
restrito a area da ciéncia e da tecnologia voltedac6es e omissfes humanas.

lacomini (2009, p. 44) complementa seu conceitoesolBiodireito quando aduz

O biodireito pode ser visto como conjunto de noresgarsas que tem por
objeto regular as atividades e relacbes desenadviiklas biociéncias e
biotecnologias, com o fim de manter a integridade @ignidade humana
diante do progresso, beneficios ou ndo, das cdaquigentificas a favor da
vida.

Caminhando nesta seara, observamos que a Biotg@odoBioética e o Biodireito
caminham juntos em dependéncias mutuas, uma veaai@ncia da vida ndo pode fugir de
principios ligados a vida e a dignidade e ndo héoco direito ndo instituir também seus
principios e normas.

Neste contexto, resta-nos conceituarmos os alirmérdansgénicos. Estes se referem
aos Organismos Geneticamente Modificados (OGMiALL1.105/05 define os OGM como
“organismo cujo material genético tenha sido moddb por qualquer técnica de engenharia
genética”, ou seja, sdo organismos produzidos bord#drios a partir da introducdo de genes
de outras espécies ou da mesma espécie, com o dimtribuir a estes organismos
caracteristicas ndo possuidas por eles e querda fatural ndo seriam possiveis.

Segundo Maluf (2013, p. 399), os Organismos Geaetente Modificados séo
organismos que tiveram seu cddigo genético altepadomeio da engenharia genética. A
engenharia genética, também chamada de tecnolodizNé recombinante, de acordo com

Arantes citado por Mascarim (2006, p. 25), permite

modificar o DNA fora da célula, originando o DNAcmmbinante. [...]
possibilita a separacdo de um Unico gene, oudejama sequéncia de DNA
gue codifica a formacdo de um determinado proditototal de genes de
um organismo [...].

Diante destes breves conceitos podemos desenvslgaificativas questdes a
respeito, principalmente, quanto aos beneficiosakeficios dos transgénicos a vida animal,

vegetal e humana.
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1.2 Técnicas de Transgenias

Para a manipulacdo genética vegetal e animal a@ipaintécnica empregada € a
Adicdo de DNA. Nesta técnica ocorre a transferédoigene de interesse ao organismo a ser
modificado por meio de um Vetor; sendo adicionaglgenoma deste uma ou mais copias de
gene enddgeno (gene ja existente no genoma doismggnou exdégeno (gene que pertence a
outra espécie) (FERREIRA, 2009, p. 2). Aléem daia#@do de vetores, a transferéncia do
DNA pode ocorrer de forma direta para o protopk&sto por bombardeamento de particulas
(FERREIRA, 2009, p. 2).

Para melhor compreensdo da técnica da adicdo de, RMANS conceitos sdo
importantes serem ressaltados, como das palavres getor e protoplastos, visto que, tais
denominacdes sdo pertencentes a area da Biolodia @o Direito.

Gene é “cada uma das particulas cromossémicas’ceota independéncia entre si
(FERNANDES, 1993), ou seja, é o0 segmento da maébelDNA.

Os vetores, de acordo com Ferreira (2009, p. 2isistem em um agente “capaz de
promover uma ou mais etapas no processo globahdsféréncia de material genético para
plantas ou para suas partes qualquer que sejacaigas”.

Protoplastos sdo de forma genérica conceituadd&@arandes (2003), como toda
parte viva do interior de uma célula, sendo o mjctétoplasma e membrana plasmatica,
sendo a parede celular retirada por uma enzimadagte (Ex. celulase).

Vejamos a seguir 0 processo esquematizado paragaotelo protoplastos de uma
célula vegetal. De um lado temos a célula integads acédo das enzimas celulase e pectinase
temos como resultado uma célula vegetal sem a @atetllar, o entdo denominado,

protoplastos.

Figura 1 — Obtencao de protoplastos

Membrana plasmatica

—

//I Celulase + pectinase >

Célula vegetal Protoplastos

Fonte: Luciano da Silva Pinto (2011)
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Neste contexto, verificamos que a adicdo de DNAumedamente, consiste em
adicionar uma informacdo genética desejada a auganismo utilizando-se de vetores ou
nao. Segundo Pinto (2003) os vetores mais utiligadotransgenia vegetal sdo os plasmideos
T1 de Agrobacterium tumefacien®s plasmideos sdo moléculas “circulares duplaBa
capazes de se reproduzir independentemente do DdAossdmico, de origem bacteriana”
(FERREIRA, 2009, p. 2)As Agrobacterium tumefaciersio microorganismos pertencentes
ao solo que provocam tumores nas raizes das pl@ité§O, 2003).

Ferreira (2009, p. 2) explica a técnica citada porto de forma compreensivel
guando aduz:

Com o auxilio de uma enzima de restricdo (enzinapazes de reconhecer e
quebrar determinada sequéncia de DNA) é possiv@l abplasmideo e
introduzir nele um fragmento de DNA de outra espégile pode ser de uma
célula humana, e responséavel por determinada peotBepois que recebe o
novo fragmento de DNA, o plasmideo torna-se um DBEombinante, isto
€, uma molécula formada pela unido de duas oumw@liéculas de DNA néo
encontradas juntas na natureza, e é introduzidbactéria, que passa a
produzir, uma proteina humana, como a insulina.

A figura abaixo esquematiza todo o processo fedi@ mbter um transgénico pela
utilizacdo de plasmidecEl de Agrobacterium tumefaciensgambém denominada técnica do
DNA recombinante:

Figura 2 — Transgenia pela utilizacdo de plasmideDBIA recombinante
Xe
W
QJ; G Célula
) eucaridtica
Bactérias )

0
, o, .
Plasmideos I";‘ § ™™™ Genes com interesse
S .
cortados por = A;:“:ﬁ\ cortados por enzimas de
enzimasde (&~ ﬂ|\| A restricdo
I 1 ol
ic3 | I S
restricdo || N =
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s

-i-'!:"; 2 ) A - =
@ C A () ) 3 | DNA

L, L\ i 5 ! i
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Fonte: http://www.cientic.com
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Outros métodos nao vetoriais podem ser utilizaclm®0 a transferéncia de genes
direta para os protoplastos e o bombardeamentartieyas.

A transferéncia direta de genes para os protoglgstale ser feita por meio de
agentes quimicos (polietileno glicol) ou por umrafi@ especifico chamado Eletroporador.
Em ambas as formas o esperado é que ocorra “adaomraversivel de poros na membrana
plasmatica” por meio dos quais penetram as molgéaléa DNA estranho (PINTO, 2003).
Aqui a parede celular é previamente retirada codnfoja mencionado na conceituacdo de
protoplastos.

Quanto ao método pelo bombardeamento de partittdtesse do método mais
eficiente até hoje investigado. Este método, tamlgé&mominado biolistica, consiste no micro
bombardeamento de micro particulas de ouro ou témigscobertas de DNA direcionadas as
células a serem modificadas (FERREIRA, 2009, p. 4).

De acordo com Ferreira (2009, p. 4-5), dessa fohmaroesferas cobertas com
DNA sao aceleradas por um gas carreador, que ar@sias esferas contra as células,
promovendo a entrada do DNA no nucleo das céluasblardeadas, o DNA € integrado no

genoma da célula alvo”.

1.3 Histérico e Evolucédo

Ha mais de 40 anos nasceu a técnica que trouxeas®s dias 0os Organismos
Geneticamente Modificados (OGMs). A técnica comsista “tecnologia do DNA
recombinante”, que popularmente é chamada de “@agengenética” (MALUF, 2013, p.
27). Ao descobrirem a estrutura do DNA (Acido désibonucleico) — material genético que
define as caracteristicas e fungcbes no organismtnge, pesquisadores americanos
descobriram a possibilidade de “cortar” e “colaattps do DNA, fazendo a combinacéao das
caracteristicas genéticas de forma que ndo exastatureza (LOPEZ, 2001, p. 6).

Resumidamente, as descobertas que levaram aossrieansgénicos comecaram
em 1968 com Robert Holley, Har Gobind e MarshalieNberg que interpretaram o cédigo
genético e a funcdo da sintese de proteinas (BARRO®4, p. 29). Em 1969 Marc
Delldruck, Alfred Hershey e Salvador Luria elucidanmecanismo de replicacédo e estrutura
genética do virus (BARROS, 2004, p. 29). Mais taete 1972, o norte-americano Paul Berg
“obtém as primeiras moléculas de DNA recombinamténdo DNA de diferentes espécies e
inserindo esse DNA hibrido em célula hospedeiraine1l973, os cientistas Stanley Cohen e
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Herbert Boyer conseguem “transferir genes, unidabeeeditarias ou genéticas que
determinam as caracteristicas do individuo, de ugamismo para outro, iniciando a
engenharia genética com a introducdo, numa bactirigene de sapo” (BARROS, 2004, p.
29).

Ainda na década de 1970, criou-se a primeira Cohipate Engenharia Genética, a
Genentechgue conseguiu produzir a primeira proteina humamama bactéria que teve sua
genética modificada e, em 1982, inicia-se a corakzacdo da primeira droga resultante da
Engenharia Genética, a insulina humana (BARRO$4,20030).

As primeiras plantas transgénicas surgiram em £988 primeiros testes no campo
foram realizados mais tarde, no ano de 1986, quaiimnsanto(multinacional produtora de
graos) desenvolveu nos EUA a sBjaundup Readsesistente ao herbicid@doundup Ready
que permite um melhor controle de plantas danifBARROS, 2004, p. 32).

A partir deste momento passou-se a criar plantas caracteristicas novas, de
maneira que deixou de ser utopia excluir o indeséjdos vegetais, tanto nutricionais como
no sensorial (MALUF, 2013, p. 392).

Nesta seara, com a criacdo dos OGM houve a neadsside criar normas e
principios & manipulagcédo dos transgénicos, comdsangenais, civeis e administrativas a fim
de prevenir catastrofes ambientais, danos aos lsenegnos e animais.

1.4 Principios Relevantes

Para falar sobre alimentos transgénicos, anteagfessar na esfera essencialmente
juridica devemos nos atentar a principios que regenudutas humanas com propésito de
manter a ordem e a paz social. Os Principios Biogte do Biodireto tém significativa
importancia multidisciplinar quando falamos em rpafacdo genética animal ou vegetal,

pois as acdes do homem necessitam de limites meojadciais.

1.4.1 Principios Bioéticos

Um Congresso Norte-Americano, em 1974 instituiu wmissao com 0 propasito
de identificar principios morais para nortear ageeixnentacdes com seres humanos, o que,
mas tarde, o resultado dessa comisséo foi divulgadwo o Relatério Belmont, em 1978
(IACOMINI, 2009, p. 44).
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Diante deste relatdrio, os eticistas Tom Beauchad@mes Childress estabeleceram
0s principais principios da Bioética, que séo: daeficéncia, ndo maleficéncia, justica e
autonomia (IACOMINI, 2009, p. 44).

Mascarim (2006, p. 12) interpreta o Principio danéeéncia como o dever de
“garantir o equilibrio entre possiveis danos corpassiveis bens de uma agdo.” A ideia é ndo
privar a ciéncia de seu desenvolvimento e nem dédatender os interesses do ser humano;
buscando ponderacdo nos atos que podem interfesociedade de modo agressivo a saude
mental, fisica e moral das pessoas.

Em uma interpretacdo mais especifica, Maluf (2@13,1) entende que o principio
da beneficéncia “refere-se ao atendimento do méelidos demais profissionais da area da
saude, em relacdo aos mais relevantes interesgecigmte, visando seu bem estar, evitando-
Ihe quaisquer danos”.

O Principio da N&o Maleficéncia consiste na ob@gagde ndo ocasionar
intencionalmente danos a outrem (MALUF, 2013, p. Mascarim (2006, p. 13) entende ser
este principio o dever de evitar danos a alguémef@bmos que este principio € uma forma
genérica da benevoléncia e a consciéncia de mapg entre os seres humanos devendo néo
apenas ser aplicado pelos profissionais da salakepor todas aas pessoas.

Quanto ao Principio da Justica, Fabriz citado pasddrim (2006, p. 13) ensina que
este, no campo da Bioética “indica a obrigacdo elegarantir uma distribuicdo justa,
equitativa e universal dos bens e servi¢os (dosflmos) de saude”. Este principio zela pela
integridade mental, fisica e psicoldgica do indimidPara Maluf (2013, p. 10), o principio da
justica trata-se da imparcialidade da prética nadiprofissionais da saude no atendimento
ao ser humano, evitando sob todos os aspectosrardisgao.

Ao que se refere ao Principio da Autonomia, compuieese que este valoriza a
vontade do paciente, abrangendo principios religios morais (MALUF, 2013, p. 11).
Mascarim (2006, p. 11) aduz que tal principio égado a dignidade da pessoa humana e ao
direito a vida devendo sempre ser considerado tagerdo interessado.

Assim, os principios fundamentais da bioética, €852 foram consolidados pela
Declaracédo Universal sobre Bioética e Direitos Hoosa na Conferéncia Geral da UNESCO
(United Nations Educational, Scientific and Cultu@alganization - Organizacao das Nacbes
Unidas para a Educacgéo, a Ciéncia e a Cultusando definir e promover um parametro

ético normativo para ser complementador da ledisla@gcional (MALUF, 2013, p. 12).

1.4.2 Principios do Biodireito
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O Biodireito nasceu da fus@o da Bioética e do RiréMASCARIM, 2006, p. 14).
Porém, ele é multidisciplinar, ou seja, envolvelmmimentos em Direito, em Biologia e em
Biosseguranca (MATOS, 2010, p. 41).

Assim como na bioética, a ele se aplica divepcipios. lacomini (2009, p. 53-
60) os traz na seguinte ordem: Principio da Dighédala Pessoa Humana, Igualdade,
Inviolabilidade da Vida, Informacédo e Protecao @dsa

O Principio da Dignidade Humana é sobre tudo pi@wna Constituicdo Federal e
encontra na Bioética ampla referéncia, assegurafedividade do desenvolvimento do ser e
concretizacao da protecao a pessoa (IACOMINI, 2p093).

O principio da lgualdade, também presente na Quaitsto Federal, tem primordial
papel no Biodireito. Para lacomoni (2009, p. 56;88}e principio aponta triplice finalidade:
limitacdo ao legislador, ao interprete/autoridadbligsa e ao particular. Interpreta-se que néao
pode haver discriminagdes e diferencas entre @a®agsob nenhum aspecto.

Nesta seara, sendo a vida de valor inestimaveltas®# o Principio da
Inviolabilidade da Vida. Aplica-se tal principios@indo a inviolabilidade da integridade fisica
e moral da pessoa, resguardando-os no maximo quamdexperimentos cientificos em
humanos (IACOMINI, 2009, p. 53).

Quanto ao Principio da Informacdo e da Protecac@le& estes também vém
expressos na Constituicdo (art. 8°) e tem grangertdncia na esfera do Biodireito. Segundo
lacomini (2009, p. 53), o primeiro assegura a peessalireito de receber informacdes dos
orgaos publicos de seu interesse. O segundo satécao a saude de todos, ndo privando
ninguém da assisténcia gratuita médica, medicars@reoterapéutica, mantendo o minimo
possivel de qualidade de vida ao ser humano.

Além dos principios mencionados, Maluf (2013),arde mais sete principios do
Biodireito relevantemente importantes: principio Alatonomia, principio da beneficéncia,
principio da Sacralidade da Vida, principio da Goapdo entre os Povos, principio da
Precaucdo e o principio da Ubiquidade.

Assim os especificam, a autora:

Principio da Autonomia: o principio da Autonomia Beética e no Biodireito
seguem o mesmo raciocinio de autogoverno do horiesta-se das decisdes clinicas que
deverdo ser tomadas em conjunto médico-pacientsejail a interferéncia médica a vida do
paciente deve ser com devida ciéncia do mesmo.

Principio da Beneficéncia: neste principio o bemaesio paciente deve ser

preservado diante do atendimento médico ou expetagées cientificas. Mascarim (2006),
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ao mencionar este principio no campo da bioéticampceende que deve haver uma
ponderacdo entre ciéncia e interesses do ser hurmanseja, ndo privar a ciéncia de seu
desenvolvimento e nem agredir a saude mentalaafiisdividuo e muito menos a moralidade
pessoal.

Principio da Sacralidade da Vida: refere-se a itdpoia da protecdo a vida quando
das atividades médico-cientificas.

Principio da Justica: também pertencente a bigétste principio refere-se “a
imparcialidade da distribuicdo dos riscos e berefide todos os envolvidos na pesquisa
cientifica” e no atendimento médico.

Principio da Cooperagéo entre os Povos: trata-seteledmbio entre os paises com
trocas de experiéncias cientificas e de mutuo iautatnologico e financeiro, abordando a
preservacdo ambiental e das espécies viventes.

Principio da Precaucao: este principio sugere @jge rhuitos cuidados antecipados
as praticas médicas e tecnoldgicas. Ele esta ppene Constituicdo Federal de 1988, no
artigo 225, inciso IV, 8 1° e consiste em prevenidegradagcdo do meio ambiente. Sua
aplicacdo € de extrema importancia para protegeeio ambiente de agressdes provocadas
pela manipulacdo de alimentos transgénicos.

O Estudo de Impactos Ambientais prévio € uma mande aplicacdo deste
principio. Porém, este estudo nem sempre é apligado ser facultado a CTNbio sua
efetivacdo na liberacao do plantio de transgénicos.

Principio da Ubiquidade: traz por valor essdnaigrotecdo a espécie, do meio
ambiente, da biodiversidade, do patrimdénio genetitea a protecdo constitucional da vida e
da qualidade de vida.
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CAPITULO 2 - 0OS PROS E OS CONTRAS DOS ALIMENTOS
TRANSGENICOS

2.1 Aspectos Positivos

Os alimentos transgénicos sé@o notaveis produtdsadecnologia que favorecem o
pais social e economicamente. Para o pais o aurdemmdutividade dos grdos como a soja,
milho, algod&@o entre outros, gera o desenvolvime&umnomico, uma vez que aumenta a
rotatividade comercial dentro e fora do pais (SIL\2805).

Lacey (2007) interpreta isto facilmente ao menaioem seu trabalho que os

alimentos transgénicos sdo mais que objetos dedniologia, sdo na maioria mercadorias:

Os transgénicos sao claramente objetos biolégieoraeboa quantidade de
conhecimentos sobre eles e suas potencialidades ped obtida por
pesquisas que adotam a abordagem descontextualiEadieetanto, os
transgénicos ndo sdo apenas objetos biologicos, rembém
socioecondmicos: sdo, na maior parte, mercadodatetentores de direitos
de propriedade intelectual.

Ou seja, para Lacey existe todo um aproveitamieenefico quanto aos transgénicos
no setor econdmico, uma vez que se trata de prodestinados a venda.

Fora do setor econbmico também ha beneficiosremseessaltados. Segundo
Camara (2009) os alimentos transgénicos se desfaasitivamente trazendo:

- Expanséo do conhecimento cientifico.

- Grandes beneficios com o uso imediato dosdéaisos (sementes com qualidade
nutritiva aumentada).

- Auséncia de perigos para a saude humana earabgue se originem de seu uso e
gue ndo possam ser adequadamente administradesgptamentacdes planejadas.

- Inexisténcia de formas alternativas de agricaltarserem desenvolvidas em seu
lugar, sem ocasionar riscos inaceitaveis (exa fadt alimento).

A autora considera aspectos louvaveis como a e#pada ciéncia e falta de
alternativa. Fica evidente que estes dois aspaétngelevantes ao desenvolvimento social,
pois se interpreta como a unica maneira de ameaiZame no mundo e que este conforto

decorre de pesquisas biotecnoldgicas.
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Para o desenvolvimento social os transgénicoshéam colaboram, pois com
alimentos sobrando no mercado os precos se torras anessiveis devido a concorréncia
entre os produtores. E para os produtores o usementes transgénicas ja se tornou algo
imprescindivel, visto reduzir custos na manuterdgiolavouras, como néo necessitar mais do
uso freqlente de agrotdoxicos e sem a presencaadmspigue geravam muito prejuizos
(AZEVEDO, 2000).

Diversos exemplos de plantas transgénicas queesimderam quanto aos beneficios
para os agricultores e para a populacao podenitadas. Uma delas é a soja transgénica, que
de acordo com Azevedo (2000), trata-se de organisom 0 gene de resisténcia ao
glifosato, principio ativo do herbicid®oundup comercializada pela empresa Monsanto. O
autor complementa, explicando a técnica, que “o RI¥Asa soja, designada sRR tem um
gene adicional — proveniente de uma bactéria do, stv géner@d\grobacteriumra— que
confere resisténcia ao glifosato e foi incorporadmja por técnicas de engenharia genética”.

Outro exemplo de planta transgénica citado poevAdo (2000) € o milho que

recebeu de uma bactériaBacillusthuringiensisou Bt, um gene de resisténcia a insetos:

O gene recebido codifica uma toxina que impede guelanta seja
danificada por insetos-pragas. O uso dessa bacigantrole bioldgico de
insetos data de 1930, e sabe-se que ela € muitoespécifica ao seu alvo
gue os inseticidas quimicos.

Ainda é possivel falar do ponto de vista nutneip quando falamos dos transgénicos
gue apresentam uma melhoria na quantidade de iegtes nutricionais, como o0 aumento de
vitaminas em alguns alimentos e melhora no satxiesle

Cavalli citado por Piana (2013, p. 26) comenta diae modificacdes genéticas em

vegetais que foram benéficas:

O mundo se encontra na era do supermercado traosgélimentos com os
genes modificados chegam a mesa dos consumidores, & cenoura mais
doce e contendo doses extras de betacaroten@mzcamm mais proteinas, a
batata com retardo de escurecimento, o meldo coror masisténcia a
doencas, o milho resistente a pragas, a soja coesgie castanha-do-para
gue aumenta seu valor nutritivo, o tomate longa,vidndo sido o primeiro
alimento transgénico a ser comercializado e a herviiom genes que
permitem sua conservagao por mais tempo.
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Notavelmente, os alimentos transgénicos supierxpectativas esperadas trazendo
bons resultados econdmicos, sociais e politicotaRtar, € necessario observar também os

aspectos negativos da utilizacdo dos OGMs.

2.2 Aspectos Negativos

Enquanto de um lado temos fatores que glorificatnaasgenia, de outro temos
muitos aspectos a serem ponderados diante dos @ssalude humana e animal e ao meio
ambiente. Ha quem defenda rigorosamente a ideiaedam os transgénicos invasivos e
lesivos, portanto ndo ha, ainda, quem provou selsfitios de forma efetiva. Ha, no entanto,
fatos que nos levam a acreditar que existem ptidsitbes dos transgénicos serem mesmo
danosos.

Uma pesquisa realizada pelos franceses e publpadaevistaFood and Chemical
Toxicology,no segundo semestre de 2012, mostrou que é ploggéves transgénicos matem
mais e causam até trés vezes mais cancer. O dsiudkalizado em ratos utilizando-se do
milho transgénico (NKGO03). Entretanto, este tranggg foi aprovado no Brasil pela
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTalni@008).

Outro fato relevante € o aparecimento de superaprdgm marco de 2013 o jornal
GLOBO publicou uma reportagem em que os produt@&amavam dos prejuizos devido o
aparecimento de pragas em uma plantacdo de malhegnico a qual fora desenvolvido para
ser resistente a elas. Enfatiza a noticia: “A texgia que deveria matar as lagartas na lavoura
de milhos transgénicos, ndo esta conseguindo @maipraga [...]". Um agrénomo explica o
fato: “como o milho transgénico foi programado peesistir ao ataque das lagartas, atraves
da insercao de um bacilo na semente. Um determipacito ataca no intestino, no aparelho
digestivo da lagarta transformando em cristais &@nu® o bicho, mas ndo esta funcionando
porque esta criando resisténcia”. O jornal competeportagem salientando os prejuizos dos
agricultores: “Apenas em uma area, o produtor §@aveneno quatro vezes, e ainda assim a
infestacdo é grande. A maioria das plantas estéasdimlhas bem estragadas, cortadas”.

Segundo o jornal a empresa que comercializou oontiidnsgénico diz ndo ser a
responsavel pelos danos e quem devera ser respastbpelos prejuizos seria a empresa
criadora do referido milho transgénico. Sobre aumatss a lei 11.105 de 2005, artigo 20,

dispbe:
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Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas pesvieesta Lei, 0s
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e ardsraesponderao,
solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacadegra,
independentemente da existéncia de culpa.

O disposto neste artigo é confirmado pelo artigd 92 Cdbdigo Civil em seu

paragrafo Unico que disciplina em seu texto:

Paragrafo Unica Havera obrigacdo de reparar o dano, independentem
de culpa, nos casos especificados em lei, ou quaativsidade normalmente
desenvolvida pelo autor do dano implicar, por safuneza, risco para 0s
direitos de outrem.

De acordo com as normas processuais civis podgréejadicado materialmente
colocar no polo passivo ambas as empresas ou aguehzendeu as sementes a ele. Optando
o produtor em cobrar o dano e os lucros cessaptasaa da empresa de quem adquiriu as
sementes, esta poderd reaver o valor pago da emgpreslora do transgénico (art. 934,
Cadigo Civil). No caso de consumidor final o resgével pelo prejuizo seria a produtora das
sementes (artigo 12, Cédigo de Defesa do Consujnidor

Além dos aspectos negativos ja ressaltados impoeacionar a situacao dos
produtores rurais que nao detém patentes e utdsmanhas transgenias de grandes empresas.
O pagamento deoyalties pelos produtores a empresa produtora da semengtigemente
modificada faz com que o produto final chegue marss para os consumidores.

No Brasil, em 2012, uma Acé&o Civil Publica repréada pelos produtores rurais de
Passo Fundo — RS pedia o0 ndo pagamentmyhdties do plantio da Soj&RR a empresa
Monsanto do Brasil limitada. O litigio chegou aoJS$endo o recuso especial conhecido e
provido a favor dos produtores.

Vejamos que a decisao:

STJ - REsp 1.243.386 - j. 12/6/2012 - v.u. - julmgdr Nancy Andrighi -
DJe 26/6/2012 - Area do Direito: Constitucionab&assual; Consumidor
ACAO CIVIL PUBLICA - Sindicato - Legitimidade ativad causam -
Admissibilidade - Entidade representativa de prodig rurais que visa a
ndo cobranca de royalties sobre a utilizacdo deesemtransgénica -
Demanda dotada de pertinéncia tematica, uma vezogpagamento da
patente gera impacto no preco final do produto &ocato - Efeitos da
sentenca, ademais, que ndo se submetem a limitiec&ase territorial do
orgdo que a prolatou, por ser a medida propostinteoesse de toda a
categoria profissional.

Ementa Oficial:

Ementa: Processo civil. Recurso especial. Acdo coletiyaizada por
sindicato. Soja transgénica. Cobranca de royaltiéginar revogada no
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julgamento de agravo de instrumento. Cabimento d&ao acoletiva.
Legitimidade do sindicato. Pertinéncia tematicaic&tfia da deciséo.
Limitacdo a circunscri¢cdo do 6rgéo prolator.

1. O alegado direito a utlizagdo, por agricultprede sementes
geneticamente modificadas de soja, nos termos daldeultivares, e a
discussdo acerca da inaplicabilidade da Lei de nRstea espécie,
consubstancia causa transindividual, com pedidos gubuscam tutela de
direitos coletivos em sentido estrito, e de direi individuais
homogéneosde modo que nada se pode opor a discussdo daarzei
via da acao coletiva.

2. Harelevancia social na discusséo dos royalties cobmegl pela venda
de soja geneticamente modificada, uma vez que o pestivo pagamento
necessariamente gera impacto no preco final do pratb ao mercado.

3. A exigéncia de pertinéncia temética para quadseita a legitimidade de
sindicatos na propositura de acdes coletivas gawiti pelo contetdo do art.
8., Il, da CF/1988, consoante a jurisprudénciaSdd-. Para a Corte
Suprema, o objeto do mandado de seguranca coletiido um direito dos
associados, independentemente de guardar vincoicosdins proprios da
entidade impetrante do writ, exigindo-se, entretajue o direito esteja
compreendido nas atividades exercidas pelos as®sgiamas nao se
exigindo que o direito seja peculiar, proprio, tesse. Precedente.

4. A Corte Especial do STJ ja decidiu ser validéindtacdo territorial
disciplinada pelo art. 16 da LACP, com a redacatageelo art. 2.°-A da Lei
9.494/1997. Precedente. Recentemente, contudoté&ianpermaneceu em
debate.

5. A distincdo, defendida inicialmente por Liebmanire os conceitos de
eficacia e de autoridade da sentenca, torna inédimaitacao territorial dos
efeitos da coisa julgada estabelecida pelo artlallBACP. A coisa julgada é
meramente a imutabilidade dos efeitos da sentédhgsmo limitada aquela,
os efeitos da sentenca produzem-se erga omnesalganados limites da
competéncia territorial do 6rgao julgador.

6. O art. 2.°-A da Lei 9.494/1997 restringe terrétiente a substituicdo
processual nas hipoteses de acfes propostas |adest associativas, na
defesa de interesses e direitos dos seus assacfagossente acdo nao foi
proposta exclusivamente para a defesa dos intsresabalhistas dos
associados da entidade. Ela foi ajuizada objetvatutielar, de maneira
ampla, os direitos de todos os produtores ruragslajoporam com sementes
transgénicas de Soja RR, ou seja, foi ajuizadamerdsse de toda a
categoria profissional. Referida atuacdo é possiwedm sendo corroborada
pela jurisprudéncia do STF. A limitacdo do art-R.8la Lei 9.494/1997,
portanto, ndo se aplica.

7. Recursos especiais conhecidos. Recurso da Mornisgprovido. Recurso
dos sindicatos provido.

Este fato nos remete as ponderacdes Bioéticas ilde Agostini (2010, p.23),
quando, o autor, trata tal situacdo como “privgéimada agricultura mundial”. Nao se tratam
de desconsideracdes as patentes, mas trata-se denuimomum a ser respeitado, e assim

acordaram a 32 Turma do STJ.

2.3 Estudos de Impacto Ambiental (EIA), Relatério @ Impactos
Ambientais (RIMA) e o Principio da Precaucéo
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A politica nacional do meio ambiente tem como umsédas principais objetivos
interagirem o desenvolvimento econdmico social @mreservacdo do meio ambiente e
equilibrio ecoldgico (VERZOLA, p.99, 2011). Em pa#sse objetivo, a lei 6.938/91 exige o
Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e o Relatério ldgpactos Ambientais (RIMA) de
qualquer projeto que envolva o meio ambiente. Estado € autorizado e liberado pela
Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga.

De acordo com o CONAMA (Conselho Nacional do Maiml#ente ) , artigo 1°, I,

da Resolucéo n° 237/97, estudo Ambiental se detine sendo:

todos e quaisquer estudos relativos aos aspectosieratais
relacionados a localizacédo, instalacdo, operacammiacdo de uma
atividade ou empreendimento, apresentado como dsabpara a
andlise da licenca requerida, tais como: relatanbiental, plano e
projeto de controle ambiental, relatério ambiengadeliminar,
diagnostico ambiental, plano de manejo, plano deperacéo de area
degradada e analise preliminar de risco.

Neste contexto, discute-se a obrigatoriedade daodBstios Impactos Ambientais,
visto ter previsdo constitucional além de contetento da Lei 6.938/91. Suprimir ou ndo o
EIA/RIMA depende da CTNbio. Cabe a CTNbio avali@r ®u ndo o0s Organismos
Geneticamente Modificados degradantes do meio atehibem como se € necessario ou nao
o licenciamento ambiental ( VERZOLA, p. 99, 201Q)tato da CTNbio ter a faculdade e néo
a obrigatoriedade de solicitar o EIA/RIMA ¢é alg@@cupante, pois esta tem autonomia em
suas decisdes sobre biosseguranca, registro,ifesgé@b, lancamento no meio ambiente e
colocacdo de OGM no mercado (VERZOLA, p.99-100,120bu seja, se a CTNbio for
negligente em suas decisdes ndo ha quem a supeevigiretamente, uma vez sendo
autdbnoma e independente.

Verzola (p. 99-101, 2011) comenta a supressao AREVA e suas consequéncias:

O estudo suscitado é indispensavel porque o prockssransgenia trata de
uma tecnologia nova, cujos efeitos ndo sao totakneonhecidos, sendo que
as pesquisas sobre seguranca sédo desproporciqnalasirealizadas para a
criagdo de novos produtos. Além do que, testegzaglmls em um ambiente
diferente ndo podem ser aplicados a outro, vis® ltu diferentes fatores
envolvidos, tais como, vento, solo e temperatura.

Sobre o0 assunto Baggio apud Verzola (p. 102, 2@fidpha ser inconstitucional a
supresséao do EIA/RIMA:
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[...] destaca-se que também ha inconstitucionadidedartigo 16, § 3° da Lei
n. 11.105/2005 quando se atribui poder a CTNBiale&dir em ultima e

definitiva instancia, sobre o0s casos em que adatild é efetiva ou
potencialmente causadora de degradacdo ambiemal, domo sobre a
necessidade de licenciamento ambiental. Este dfisposconsagra

possibilidade da CTNBio, discricionariamente, abste de realizar o
EIA/RIMA. Com isto, viola-se artigo 225, IV da Chig consigna ao Poder
Publico o dever de “exigir, na forma da lei, panatalagdo de obra ou
atividade potencialmente causadora de significatigegradacdo do meio
ambiente, estudo prévio de impacto ambiental, asquiara publicidade.

Neste contexto, 0 que se espera € a exigibilidadestudo do Impacto Ambiental e
do Relatério de Impactos Ambientais, pois, alémrtkzos inerentes a referida supressao e de
sua inconstitucionalidade, viola o direito de imf@ac&o. Discorrendo sobre o assunto Verzola

justifica:

[...] o EIA/RIMA é obrigatério para que se inforraepopulacéo sobre tais
riscos, de maneira a tornar possivel a manifestagimular de forma

adequada e consciente no momento da audiénciaz@uBbb pena de violar
o direito de informacéo, prevencao e participapéis somente por meio do
estudo mencionado é que se pode mensurar o risdoa[legislacdo

infraconstitucional deve descrever a forma de gl@agéo, e ndo decidir
sobre sua aplicacdo ou ndo. E o que ficou decidaloAcdo Direto de

Inconstitucionalidade (ADIn) n. 1086, a qual admitomo factivel a tese de
inconstitucionalidade da norma infraconstituciongle dispensa o
EIA/RIMA (VERZOLA, p.103, 2011).

Entende-se por Impacto Ambiental “qualquer altevadas propriedades fisicas,
guimicas e biolégicas do meio ambiente, causadajyaliquer forma de matéria ou energia
resultante das atividades humanas” que, diretandisetamente, venha afetar a saude, a
seguranca e o bem-estar das pessoas (VERZOLA,,p2001). Leva-se em consideracao
também as atividades sociais e econdmicas, a (fiota e fauna), as condi¢cbes estéticas e
sanitarias do meio ambiente e a qualidade dossesw@mbientais (VERZOLA, p.101, 2011;
Resolucao n.° 001/86, artigo 1°, I, II, 11, IV e €ONAMA).

Segundo Suzuki apud Nogueira (p.11, 2012), os y&issinpactos que pode sofrer o
meio ambiente sdo: o desenvolvimento bioldgico se@elo de algumas espécies, e o
posterior alastramento de seus efeitos lesivo$p tannatura quanto processados (como a
hipétese do alastramento de doencas infecto-casi@sg);, 0 aumento do uso de herbicidas e
agrotoxicos, e o aparecimento de pragas mais eetest chamadas de super pragas; o

aparecimento de tracos patdégenos em humanos, anomavegetais como alergias e o
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aumento da resisténcia aos antibidticos; a contgéim genética, com o0 cruzamento dos
OGMs com a biodiversidade natural; a diminuicadoaliversidade e a perda de variacdo
genética.

A importancia de se proteger o meio ambiente déggeaagressao € explicita na
Constituicdo Federal que, dedica um capitulo de tegto ao meio ambiente, dispondo
conceitos, sua preservagao e punicao a quem casas a0 mesmo. Sendo 0 meio
ambiente um bem comum da sociedade, toda colati@itam o dever de protegé-lo, o qual
pode ser exercido diretamente por um cidadao, ideicstério pablico e pelo proprio Estado
(GIEHL, 2008).

O artigo 225 da Constituicdo Federal dispoe daepragsdo do meio ambiente e a

guem cabe defendé-lo:

Art. 225: Todos tém direito ao meio ambiente ecokgente equilibrado,
bem de uso comum do povo e essencial a sadia gdelik vida, impondo-
se ao Poder Publico e a coletividade o dever dendéflo e preserva-lo para

as presentes e futuras geracgoes

Diante destes conceitos, podemos visualizar a @uigéb Federal como norteadora
para criagdo de novas normas e apoio ao hossoamn@eio juridico.

Maria Helena Diniz (2014, p. 900), comenta a swg@tesio EIA como uma conduta
humana inconstitucional. A autora enfatiza a Acaaut€lar inominada (Processo n.
1998.34.00.02768-8-classe 9200), ajuizada pelatuistde Defesa do Consumidor (IDEC)
contra a Unido Federal e outros, com objetivo deetiir a autorizacdo do plantio da soja

transgénicaoundapsem o Estudo Prévio dos Impactos Ambientais:

o EIA ndo é uma formalidade de menos; uma faculdatbério ou capricho
gue possa ser dispensada no exame tdo delicadeodasqiuéncias do
descarte de OGM no meio ambiente. A exigéncia itaoginal ndo pode
ser evidentemente, limitada por um decreto reguidaier.

No mesmo julgado é mencionada a importancia daipim da Precaucao:

ndo se pode esquecer que o Estudo de Impacto Amabiénde suma
importancia para a execu¢do do principio da prégguge modo a tornar
possivel no mundo real a previsdo de possiveis sdammbientais
ocasionados pelo descarte de OGM no meio ambiemeados 0s riscos ja
ditos aqui.
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Sobre o assunto, Diniz (2014, p. 917), ressaltaalgm do impacto ambiental ha o
desrespeito com a populacdo brasileira: “a marifést da maioria da CTNbio favoravel ao
plantio e comercializacédo da soja transgénica fibrama toda populacdo brasileira em cobaia,
passando cada brasileiro, cada brasileira a figunaio “um rato de laboratorio”.

Apesar de o julgado ser desfavoravel a liberac&ogaoundap(1998) a mesma ja
era produzida no Brasil a algum tempo de formaddatina (LOPEZ, 2014, p. 40). Em 1995,
uma medida provisdOria autorizou sua comercializagd@TNbio aprovou o plantio deixando
de aplicar o principio da precaucéao (o uso do HEb&rando o plantio e comercializacdo desta
pela Multinacional Monsanto (DINIZ, 2014, p. 917A. acao movida pelo IDEC que
conseguiu proibir a venda dos transgénicos du®2@d3 quando nova medida proviséria é
editada (LOPEZ, 2014, p. 40). Em 2005, com a LeiBiasseguranca, o pais buscou
normatizar a manipulacdo dos OGM amenizando asigiises judiciais, porém ainda nao
regulamentada, esta Lei deixa na competéncia dab@©Tl faculdade de requerer o
EIA/RIMA.

Conclui-se que para Verzola e Diniz ndo ha duvidagde o Estudo de Impactos
Ambientais e o Relatério de Impactos Ambientais déwem ser algo facultativo, mas sim
obrigatério. Os autores consideram tal faculdadeacmconstitucional com fundamentos no

artigo 225 da Constituigéo federal.

2.4 Ponderacdes Bioéticas

Questdes que envolvem ética, vida e direito vendsastudadas e normatizadas
para aliviar o “medo” do desconhecido e prevenihamem de sua prépria capacidade
autodestrutiva. Atualmente, o direito se voltowesamente as questdes que envolvam vida e
ciéncia. A biotecnologia € o foco principal de mgoacdo entre os cientistas, meédicos e
advogados, estes se tornaram apreensivos comagiafie avanco das novas tecnologias, a
perda da biodiversidade, a alteracdo da cadeidigeri@imana e com as consequéncias da
manipulagdo genética. (SCHERER NAVARRO apud DANT2®01, p. 05).

Hans Jonas citado por Vieira e Cavedon (2006, p. Sistenta a necessidade, ou
mesmo “uma obrigacdo de reduzir ou de parar o giekemento da tecnologia, tendo em

vista que isto € uma séria ameaca ao futuro damdagce”.
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Nilo Agostini (2010, p. 123) ao comentar sobre gréiansgénicos os denomina
como “sementes biocidas” e comenta 0s interessesdpucos e a “privatizacdo da

agricultura mundial” em virtudes dos transgénicos:

ja existem no mercado sementes biocidas, ou segmetigamente

modificadas e programadas para morrer depois de manmpo de validade,
impedindo ao agricultor seu reaproveitamento egabdo-o a cada ano a
comprar novos contingentes de sementes junto agufmoque detém a
patente, ou ainda adquirir da mesma empresa 0 &m@uimMico que

desativa a capacidade autodestrutiva dessas samEsga comercializacdo
da vida permite a concentragao de poder sobredugio de alimentos nas
maos de um reduzido nimero de grandes empresasdao do mundo,

tendendo a uma privatizacao da agricultura mundial.

Agostini (2010, p. 112) ressalta que “somos testdras de uma revolucao
conceitual e tecnocientifica, na qual a vida qustesiia o ser humano e a natureza pode estar
em perigo”. O autor reflete os avancos da biotexmalassimilando a ideia de que a “vida”
virou “coisa” e desta forma consideremos que “Cagsalgo disponivel, porém a “vida” néo.

Devemos nos atentar que o autor trata a palavda™wo conceito amplo, ou seja, ndo se
refere apenas a vida humana, mas também animgetale

Neste contexto, ampliamos as concepg¢des e notameasap estamos falando apenas
de sementes que tiveram sua genética modificadenbes pensar nos caminhos percorridos
pela tecnologia para alcancar um resultado e gaaisequéncias esses resultados trardo para
a sociedade.

Os transgénicos alteram o percurso natural do dek@mento dos vegetais, por
exemplo, eliminam o0s insetos e consequentemente pedadores, podendo causar um
desequilibrio na natureza local; ainda ha de sar fdh interrupcdo da germinacdo das
sementes, uma vez que os transgénicos sdo hibEdoa. mesma percepcdo ndo ha como
negar que estamos a poucos passos da transgeraadnum

De outro lado, ha autor que defende a biotecnolagim uma visdo ética
modernizada. Para Tristan Engelhardt citado poird/ie Cavedon (2006, p. 9) € aceitavel
qualquer tipo de desenvolvimento tecnoldgico. Nesswtido o autor afirma que para as
realizac6es das metas das pessoas, a biotecndieggaia ser aperfeicoada e desenvolvida
ainda mais.

Entretanto, ha a necessidade de atentar-se a sam@mpolitica conexa a producéo de
alimentos transgénicos. Lacey (2007) ressalta “léd@r em consideracdo o contexto

socioecondmico impede que os beneficios, o0s riscas alternativas sejam investigados de
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forma apropriada”. Ou seja, ndo devemos ignorardio existe nenhum aspecto interessante
para o Estado restringir a producdo de transgénjpois envolve o desenvolvimento da
economia do pais. Esclarecendo o raciocinio dey, agesar de a Constituicdo dispor sobre
a protecdo do meio ambiente como um bem comunmsfeeagoolitico econémico é possiveis
interesses particulares sobressair aos interessesciedade. Resumidamente, o Estado tem
notorios interesses em produzir os transgénicos pa@o ha para ele qualquer ocasiao
negativa a esse respeito, ao contrario, com a péodde grados de qualidade e quantidade
expressivamente mais elevada a graos comuns, @quigsa exportar mais, ter instalacées de
mais multinacionais devidos maiores disponibilidatie matéria-prima e arrecadar mais
tributos.

Pela hipotese do raciocinio anterior € que despetéamor de que podera o Estado
“fechar os olhos” a certos problemas ocasionadtis f@GMs. Isto nos leva a acreditar que
deverd o direito criar barreiras cada vez maig$opor meio da normatizacdo impedindo que
repetidos danos ocasionado pelos OGMs fique impupess outro, lado este raciocinio é
utopico, pois o Estado dita as normas e isso podefazer descrentes de muitos direitos
ditados por este.

Giacoia Junior (2008) menciona o dominio dos irst&Es politicos como “o principio
dos egoismos privados”. No raciocinio do autor eatmy (2007) estamos sujeitos as normas
do Estado ou a normas universais que apesar dpreesr garantias individuais e coletivas
nos mantém a disposicao de seus interesses. Bontautalizando do ponto de vista Estatal,
nao ha maneira melhor de tentar manter a harnsmgial a ndo ser pela criagdo de normas

preventivas e também punitivas
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CAPITULO 3 - RESPONSABILIDADES JURIDICAS DOS
MANIPULADORES DOS ALIMENTOS TRANSGENICOS

3.1 Legislacéo e Liberacéo de Plantio Transgénico

A evolucdo normativa no Brasil quanto a biotecn@adgi lenta. O Brasil publicou
sua primeira lei regulamentando as embalagens ldnserdos transgénicos em 1990. A lei
8.078/90 regulamentou o direito de informacdo cquaabs alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano e anioelecgam produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados. Esta leidoiplementada pelo Decreto n° 4.680 no
ano de 2003. Neste Decreto, artigo 2°, 82°, dete&xngue as embalagens informem aos
consumidores a espécie doadora do gene no localvael® para a identificagdo dos
ingredientes. Essa informacéo é de extrema relejgnais caso ocorra alguma suspeita de
maleficios ocasionados pelo produto transgénicswaito, sera possivel saber se o gene
doado foi o determinante da patologia resultante.

No final de 1998, em 23 de dezembro a CTNbio edlitastrucdo Normativa n° 17
dispondo sobre as atividades de importacdo, comércansporte, armazenamento,
manipulacdo, consumo, liberacdo e descarte e modidgrivados de OGM e, aos 30 de
dezembro a Instrucdo Normativa CTNbio 18, regulamen liberacdo planejada no meio
ambiente e comercial da séf@undap ReadyRODRIGUES e JUNQUEIRA, 2002, p. 145).

Em 2006 o decreto n° 5.950 regulamentou o artiga® lei 9.985/00, que dispde
sobre o cultivo de OGMs nas proximidades de areasahservacdo. Neste decreto €
delimitada em metros a distancia, de acordo co@ner® de alimento transgénico cultivado,
nas unidades de conservacdo. Em 2007, com a.k6@, Ifoi vedada a pesquisa e o cultivo
de organismos geneticamente modificados nas téndigenas e areas de unidade de

conservacao. Esta ultima é definida pela Lei fdde€85/2000 como

espacgo territorial e seus recursos ambientais,uimd as aguas
jurisdicionais, com caracteristicas naturais relees, legalmente instituidos
pelo Poder Publico, com objetivos de conservacBmites definidos, sob
regime especial de administragdo, ao qual se aplgzaantias adequadas de
protecéo
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Portanto, a principal Lei que regulamenta a mdagéo dos transgénicos foi
publicada em 24 de marco de 2005, a chamada LeBiolssegurnca. A lei n® 11.105
estabeleceu normas de seguranca e mecanismosaledigdo dos OGM.

Neste contexto, dentro dos parametros das legetagencionadas acima, liberacao

dos transgénicos passou a percorrer o seguintalcami

Pedido de liberacdo planejada de
OGM no meio ambiente

gs

CTNbio ro ,
Area ambiental Se o Parecer
* ¥ | reauer EIA/RIMA
Area humana
< s
Comissoes A imal Ministério d
. . rea anima Inisterio do
setoriais Meio Ambient
Publicagdo no especificas elo Ambiente
D.0.U A
\ Area vegetal o
Recurso
Administrativo
Decisdo ] L
j 4
desfavorave A
.~ Acdo Judicial
Decisao
o favoravel o
Recurso g EIA/RIMA
Administrativo
) Publicacdo no
o COMUNICAGOES
D.O.U
Agéo Judicial Ministério: da Secretarias estaduais: do
agricultura, saude Ministério agricultura,
e meio ambiente saude e meio ambiente
REGISTRO E
/ FISCALIZACAO ~a
ALIMENTOS ,FARMACOS E OUTROS
SEMENTES, GRAOS E OUTROS PRODUTOS INDUSTRIALIZADO

PRODUTOS INDSTRIALIZADO

. v

Agencia nacional de Vigilancia

Secretaria da defesa Agropecuaria do Min. Da Sanitaria do Min. Da satde

Agricultura

Fonte: Junqueira e Rodrigues, 2002, p. 142 - adapta
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3.2 Ambito Constitucional

A Constituicdo Federal de 1988 aduz em seu artjp qie “todos tém direito ao
meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem decosmum do povo e essencial a sadia
qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publicoceletividade o dever de defendé-lo e
preserva-lo para as presentes e futuras geraggesd. inciso Il, § 1°, determina que ao Poder
Publico cabe “preservar a diversidade e a intededdo patrimbénio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa g@ulagio de material genético”. Desta forma
fica claro que qualquer cidaddo e o Poder Publieeeh prevenir de quaisquer danos e
preservar a fauna e a flora j& existentes.

Neste sentido, Maria Helena Diniz (2014, p. 93®menta o artigo 225 da

Constituicao ressaltando a presenca da engenteméicp e seus efeitos:

como nédo se pode prever, com certeza, quais desti engenharia
genética no meio ambiente, a Constituicdo Fedeedilbira, no art.
225, § 1°, 1l, incumbe o poder publico de preseevdiversidade e a
integridade do patrimdnio genético do pais e dmli®ar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipulacdo de materidigené

No inciso V, ainda do artigo 225 da Constituic@méral o legislador dispdem ser
também dever do Poder Publico “controlar a produgdoomercializacdo e o emprego de
técnicas, métodos e substancias que comportem peeoa vida, a qualidade de vida e o
meio ambiente”. Analisando o dispositivo, podemagereder as palavras “técnicas e
meétodos” se referindo a manipulacédo genética anémedgetal, uma vez que € mencionado
posteriormente que danos destes se referem a wdgoeambiente.

Segundo Diniz (2014, p. 935), o inciso V é umeaearconstitucional de prevencéo da
diversidade bioldgica e do patrimdnio genéticoatios os seres vivos. Neste contexto, Maluf
(2013, p. 407), lembra que também é constituciordgsenvolvimento cientifico, previsto no
artigo 218, 88 1° e 2°: “também incumbe ao Estadmpver e incentivar o desenvolvimento
cientifico, pesquisa e capacitacédo tecnologicasioteem vista 0 bem publico e o progresso
das ciéncias, bem como o desenvolvimento do sispeatautivo nacional”.

Diante da constitucionalidade das pesquisas endelstmento tecnoldgico e do dever
de preservacao do direito a vida e a um meio aresaudavel, em 2005, a Lei n° 11.105 foi
criada para regulamentar os incisos I, IV e V8d? do artigo 225 da Constituicdo Federal e

estabelecer normas de seguranca e mecanismosakzégcao de atividades que envolvam
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organismos geneticamente modificados — OGM e sergadlos. Também criou o Conselho
Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestruturou @ni€3do Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBIo, que dispbe sobre a PolNi@eional de Biosseguranca — PNB,
revogou a Lei 18.974, de 5 de janeiro de 1995 (lei que regulaaventiso das técnicas da
engenharia genética e que autorizou a criacdo débid), e a Medida Provisoérid 2.191-9,
de 23 de agosto de 2001 (medida que criou a CTélkita competéncia e atribuicoes) , e 0s
arts. 5, 6%, 7%, 8, &, 10 e 16 da Leih10.814, de 15 de dezembro de 2003 (lei que estbel
normas para o plantio e comercializacéo).

Portando, a Lei n® 11.105 além de normatizar aipnéatdo genética deu amparo ao
Direito penal, civil e administrativo para nortearas atuagdes quanto a manipulacado dos

alimentos transgénicos.

3.3 Das Responsabilidades Juridicas

3.3.1 Penal

A aplicacdo das sancgdes penais ambientais visaguaasea todos o direito
constitucional ao meio ambiente equilibrado ecaagiente (FIORILLO, p. 419, 2006). O
artigo 225 da Constituicdo assegura esse direiis@des das obrigacdes coletivas e do
Estado em seu inciso V, onde determina o contralepmbducdo, comercializacdo e do
emprego de técnicas, métodos ou substancias quetenprisco a vida, a qualidade de vida e
meio ambiente.

A lei 11.105/2005 traz em seu artigo 27 as punip@ea quem descarta OGM (neste
caso trata-se de OGM animal e vegetal) no meio emdiem desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNbio e pelos 6rgédos e ensdigléscalizacdo. A pena € de reclusdo de
um a quatros anos e multa. A pena pode ser agréadam 27, §2°),

—de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resuliandh propriedade alheia;

—de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar @amoeio ambiente;

— da metade até 2/3 (dois tercos), se resultao lesgporal de natureza grave em
outrem;

—de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultanrdende outrem.
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A punicao se estende a quem utilizar, comercialiagistrar, patentear e licenciar
tecnologias genéticas de restricdo do uso. A pana de dois a cinco anos de reclusdo e
multa (artigo 28).

Ha punicdo também aos que produzirem, armazenarg@msportarem,
comercializarem, importar em ou exportarem OGMseus derivados, sem autorizagao ou
em desacordo com as normas da CTNBIo e pelos 6egéiosdades de registro e fiscalizacao.
A pena é de reclusédo de um a dois anos e muligd 29).

Responderao solidariamente, sem prejuizo da apgbcdgs penas previstas na lei, 0s
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e arasrggor sua indenizacado ou reparagao

integral, independentemente da existéncia de ¢ahtigo 20).

3.3.2 Civil e Administrativa

O artigo 20 da lei 11.105 traz a obrigagéo de irm#&do e reparacdo de qualquer
dano causado pelos OGM e seus derivados. No memmidcs 0 artigo 927 do Cddigo Civil

em seu paragrafo unico disciplina em seu texto que

Havera obrigagéo de reparar o dano, independenterderculpa, nos casos
especificados em lei, ou quando a atividade noreatendesenvolvida pelo
autor do dano implicar, por sua natureza, risca pardireitos de outrem.

Punem-se, ainda, as infracdes administrativas (égda ou omissdo que viole as
normas previstas na lei 11.105/05 e demais dispesic legais
pertinentes) independentemente das medidas castela apreenséo de produtos, suspensao
de venda de produtos e embargos de atividades, asoseguintes sangdes ( Artigo 21,
Paragrafo inico):

— adverténcia;

— multa;

— apreensao de OGM e seus derivados;

— suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

— embargo da atividade;

— interdi¢cdo parcial ou total do estabelecimentiwidade ou empreendimento;
— suspenséo de registro, licenca ou autorizacgéo;

— cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;
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— perda ou restricdo de incentivo e beneficio fisoacedidos pelo governo;

— perda ou suspenséo da participacdo em linhandadiamento em estabelecimento oficial

de crédito;

— intervencao no estabelecimento;

— proibicao de contratar com a administracdo péappor periodo de até 5 (cinco) anos.
Segundo artigo 22, as multas poderao ser aplicadaslativamente com as demais

sancdes previstas neste artigo e no caso de rénmiid a multa serd aplicada em dobro.

Ocorrendo infracdo continuada, as penalidadesamjagcserdo diarias até cessar a causa.

3.4 Direito a Informacéo aos Consumidores

A rotulagem dos alimentos € extremamente imptatapara informar aos
consumidores sobre o0 que estdao consumindo, viseo mais de 60% dos alimentos
industrializados tem algum ingrediente de origeanggénica (DINIZ2014, p. 926)Neste
sentido, o Decreto 4.680/2003 regulamentou o diraitinformacdo, assegurado pela Lei
n®8.078, de 11 de setembro de 1990, quanto aos rdbsiee ingredientes alimentares
destinados ao consumo humano ou animal que comteabague foram produzidos a partir
de organismos geneticamente modificados.

A partir da Portaria n® 2.658/2003 do MinistérioJdastica, que Definiu o simbolo de
gue trata o art. 2°, 8§ 1° do Decreto 4.680, del@4bril de 2003, todas as embalagens de
alimentos que contenham transgénicos passaranpasitarbolo de um T em cores amarela e

preto:
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Além de conter o simbolo, de acordo com o Decreth680/03 a informacgéo de que

contém transgénicos tem de vir expressa:

Figura 3. Embalagem de produto transgénico - infgiias

Produto produzido a partir

de soja transgénica

Fonte: www.google.om.br/ imagem adaptada

Desta forma os consumidores estardo cientes dam@ande transgénicos e acredita-
se que os transgénicos utilizados tenham sido adequente liberados para comercializagao
pela CTNbio, de acordo com os parametros das nizagaes.

Segundo Maria Helena Diniz (2014, p. 931), aitut® Brasileiro de Defesa do
Consumidor (IDEC), vem solicitando ao Poder Publiom controle mais efetivo dos
alimentos transgénicos no sentido de que crie aegehtos e procedimentos que proibam
produtos que possam provocar algum dano a saudeondsumidor, como alergias ou
resisténcia bacteriana a antibioticos. Alega o ID#@ nenhum dos “estudos da CTNbio
passou por uma avaliagdo rigorosa sobre o impaatcsalude e no meio ambiente”
(ALLEGRINI, 2014, p. 41).

O Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078¢@¢rmina em seu artigo 6° 0s
direitos basicos do consumidor onde menciona a&g@diota saude deste e outras disposicoes

importantes:

| - a protecdo da vida, salde e seguranca COBtrEsC0S provocados por praticas no

fornecimento de produtos e servigos consideradoggs®s ou NOCIVOsS;

Il - a educacgao e divulgacao sobre o consumo adeqi@s produtos e servigos, asseguradas
a liberdade de escolha e a igualdade nas contestacd
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[l - a informacgao adequada e clara sobre os difeseprodutos e servi¢os, com especificacéo
correta de quantidade, caracteristicas, compogigédidade, tributos incidentes e preco, bem

como sobre 0s riscos que apresentem;

IV - a protecdo contra a publicidade enganosa siaumétodos comerciais coercitivos ou
desleais, bem como contra praticas e clausulasvalBusu impostas no fornecimento de

produtos e servicos;

V - a modificagdo das clausulas contratuais quabeitcam prestacdes desproporcionais ou

sua revisdo em razao de fatos supervenientes qamam excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevencao e reparacdo de danosnpatiais e morais, individuais, coletivos e

difusos;

VII - 0 acesso aos 6rgaos judiciarios e administratcom vistas a prevencao ou reparacao de
danos patrimoniais e morais, individuais, coletisadifusos, assegurada a protecédo Juridica,

administrativa e técnica aos necessitados;

VIII - a facilitagdo da defesa de seus direitog/usive com a inversdo do 6nus da prova, a
seu favor, no processo civil, quando, a critérigudp, for verossimil a alegacdo ou quando

for ele hipossuficiente, segundo as regras or@iede experiéncias;

X - a adequada e eficaz prestacéo dos servigogpsitem geral.

Nos incisos |, I, 1ll e IV, é claro a protecao damla e saude do consumidor e
também o direito de informagéo sobre os componeatissalimentos. O CDC, ainda disp6e
em seu artigo 8° que “os produtos e servigcos cdixano mercado de consumo nao
acarretarao riscos a saude ou seguranca dos caolwsasii

Nesta seara, observamos que as normatizacée® qgamformacdes e protecdo do

consumidor sao claras, porém continuam desconteo&ldanos a saude do consumidor.

3.4.1 Competéncia Normativa dos Alimentos
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De acordo com a Lei 11.105/2005, a competénmimativa relativa a alimentos no
Brasil é exercida de forma concorrente pelos Ménigs da Saude, da Agricultura e pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O Ministério da Saude ocupa-se com a normatizagamwntrole dos alimentos
processados; o Ministério da Agricultura, em ingpear a producdo agropecudria por meio
do SIF — Servico de Inspecao Federal, no que seerabs agentes contaminantes quimicos e
bioldgicos utilizados na producdo agropecuaria (M&L.2013, p.402).

A Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria (ANVIpAatua no controle das
atividades produtivas de interesse publico, seadtbém de sua competéncia normatizar os
padroes de qualidade e identidade dos produtosalagdms e rotulagem de alimentos

(MALUF, 2013 p. 402).

3.6 Competéncias para a Fiscalizacdo dos OGM

Compete aos 6rgdos e entidades de registro eifscab do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimeatdo Ministério do Meio Ambiente e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da d@msa da Republica entre outras
atribuicbes, no campo de suas competéncias, olosenadecisdo técnica da CTNBIio e as
deliberacdes do CNBS (artigo 16, lei 11.105/05):

— fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM & detivados;

— registrar e fiscalizar a liberacdo comercial @&\De seus derivados;

— emitir autorizag&o para a importacédo de OGM s deuvados para uso comercial;

— manter atualizado no SIB (Sistema de Informacé&oBtbsseguranca) o cadastro das
instituicbes e responséveis técnicos que realizandades e projetos relacionados a OGM e
seus derivados;

— tornar publicos, inclusive no SIB, os registra@ueorizacdes concedidas;

— aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

— subsidiar a CTNBIo na definicdo de quesitos ddiagdo de biosseguranca de OGM e seus

derivados
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CONCLUSAO

A pesquisa ora realizada mostrou-se muito frutifeséo ser feito uma reunido de
bibliografias e atualidades sobre o tema com caelels significativas.

Os alimentos transgénicos por fazerem parte delunna de pesquisa atuada pelo
biodireito e bioética requerem um aprofundamentesfara da biologia, ética e direito. Isto
retrata uma experiéncia magnifica ao pesquisaderdgverd desempenhar uma pesquisa
multidisciplinar para melhor compreenséo sobremate

Desta complexidade reunida podemos considerar idammante, que os Organismos
Geneticamente Modificados sdo frutos de uma desolessencial da ciéncia, sendo seu
histérico representado por um desempenho imparrdedgs pesquisadores. O amparo
juridico a esta grande descoberta surgiu postaasmprincipios éticos, reforcando os valores
da ética e da moral na auséncia da norma juridica.

Diante do espetaculo criado pela engenharia genésitéio os aplausos e as criticas.
O segundo Capitulo deste trabalho tratou dos asp@csitivos e negativos dos alimentos
transgénicos, da qual se conclui apenas que ai@igéo provou, ainda nenhum mal letal a
vida quanto ao consumo de alimentos transgénicmignp existem situacbes novas que
requerem orientacdes juridicas especificas e/ogusss direcionadas, como no caso do
aparecimento de super pragas, o pagamento eternoydikies as grandes empresas pelo
produtor rural e 0s supostos danos ao meio ambeeatada.

Ainda nos aspectos negativos esta o fato polénacsugressédo do EIA/RIMA. Ato
gue entende os doutrinadores como inconstitucjporahdo acatar como obrigatorio o Estudo
de Impactos ambientais previsto no artigo 225smtV da Constituicdo Federal.

No terceiro Capitulo foram abordados os aspectag&diGos dos alimentos
transgénicos. Quanto a legislacdo sobre os alimdraasgénicos ndo ha uma lei especifica
referente a sua manipulacdo. A lei 11.105/2005atde modo geral qualquer OGM.
Especifico aos alimentos transgénicos existe apsmrasatizacdo sobre rotulagem e area de
cultivo. Porém, aplicam-se as penalidades contitkesta lei, no ambito civil, penal e
administrativo.

Com o0 avanco da ciéncia é inevitavel o surgimeptarda sociedade de risco, onde
estamos expostos a situagcées que anteriormenteexisitam. Temos que ponderar duas
situacdes; de um lado temos os beneficios da ei@ua busca melhorar a qualidade de vida
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das pessoas, no entanto é preciso apoiar-se rito giega ter respaldo a fim de manter o
equilibrio e paz social.

Quanto a legislacéo, nosso ordenamento juridicodauadequar-se as novidades da
biotecnologia criando a lei 11.105/95 para regulaaree fiscalizar a manipulacdo dos
OGMs. Ja em relacdo aos impactos ambientais, apesaespaldos desta lei, ainda é passivel
de muitas discussdes o fato de ndo ser obrigaidzid/RIMA.

Notamos, portanto, que os alimentos transgénicgsese uma corrente positiva e
uma negativa, em que os beneficios sdo nitidos mabsficios ainda a serem provados.
Fazem-se, assim, necessarias e constantes asspsstuin propdsito de esclarecer ser ou nao
os transgénicos maléficos. No entanto, ainda ha seganda visdo, o fato de nao ter
pesquisas que provem os maleficios dos alimenansdénicos ndo exclui as possibilidades
evidenciadas pela logica dos acontecimentos. Estamenciando, acontecimentos danosos,
como o aparecimento das super pragas em duasgealiiéentes no pais. Isto quer dizer que
o dano pode ser provado jA com 0s acontecimengisgdantes das pesquisas concluirem o
mesmo.

Quanto as ponderacdes bioéticas sobre os OGMsnprasws uma vasta discussao
entre ciéncia, vida e direito. O cenario da biotdogia pode ser visto ainda sem grandes
problemas sélidos ao que se refere a manipulac8oatimentos transgénicos, mas com
grandes conflitos éticos e morais. Isto nos denicito que essas discussdes estdo longe de
um consenso social, politico e tecnoldgico.

Neste contexto, torna-se visivel a amplitude dasudisdes estabelecidas pelos
Organismos Geneticamente Modificados. Ha uma fukfignteresses envolvendo ciéncia,
tecnologia, direito, ética, vida e sociedade. Aci& ndo deve extrapolar os limites da ética e
da vida. O direito, como pacificador e organizadocial deve protecdo geral aos direitos
fundamentais da sociedade. Porém, ndo vivencianmma a pior mal dos alimentos
transgénicos, por que ndo o conhecemos inteirain@atmaneira a deixar o direito & espera
de fatos para editar novas normas.
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ANEXO A —LEI N° 11.105, de 24 de marco de 2005.

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

Regulamenta os incisos II, IV e V do 8db art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagatvaades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivadds, @ Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissdo T&édNecional de Biosseguranca —
CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de Bioasagga — PNB, revoga a L€l 8.974, de

5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisofi2.n91-9, de 23 de agosto de 2001, e os dits. 5
6% 7°, 8, & 10 e 16 da Leih10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outraglpnzias.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. P Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecandanfiscalizacdo sobre a
construcao, o cultivo, a producdo, a manipulac&oarmsporte, a transferéncia, a importacao,
a exportagdo, o armazenamento, a pesquisa, a dalzegdo, o consumo, a liberagdo no
meio ambiente e o descarte de organismos genetitamnmeodificados — OGM e seus
derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao @vamentifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecdo a vida e a saude hunammal e vegetal, e a observancia do
principio da precaucao para a protecdo do meioeartei

§ ? Para os fins desta Lei, considera-se atividadeedquisa a realizada em laboratério,
regime de contencdo ou campo, como parte do pwadssobtencdo de OGM e seus
derivados ou de avaliacdo da biosseguranca de OGBuU® derivados, o que engloba, no
ambito experimental, a construcao, o cultivo, aipwdacao, o transporte, a transferéncia, a
importagédo, a exportacdo, o armazenamento, a ¢éerao meio ambiente e o descarte de
OGM e seus derivados.

§ 2 Para os fins desta Lei, considera-se atividadeistecomercial de OGM e seus
derivados a que ndo se enquadra como atividadeeslguisa, e que trata do cultivo, da
producao, da manipulacéo, do transporte, da tnamsf@, da comercializagdo, da importacao,
da exportacdo, do armazenamento, do consumo, efadéo e do descarte de OGM e seus
derivados para fins comerciais.

Art. 2 As atividades e projetos que envolvam OGM e seunisatos, relacionados ao
ensino com manipulacdo de organismos vivos, a [Esduentifica, ao desenvolvimento
tecnologico e a produgdo industrial ficam restraosambito de entidades de direito publico
ou privado, que serdo responsaveis pela obediémsa preceitos desta Lei e de sua
regulamentacdo, bem como pelas eventuais consegsiéau efeitos advindos de seu
descumprimento.

§ ? Para os fins desta Lei, consideram-se atividagesjetos no ambito de entidade os
conduzidos em instalagdes proprias ou sob a reapitidade administrativa, técnica ou
cientifica da entidade.
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§ 2 As atividades e projetos de que trata este asigovedados a pessoas fisicas em
atuacdo autbnoma e independente, ainda que mamnterihaulo empregaticio ou qualquer
outro com pessoas juridicas.

§ 30s interessados em realizar atividade previstaanéei deverdo requerer
autorizacdo a Comissao Técnica Nacional de Biosarga — CTNBIo, que se manifestara no
prazo fixado em regulamento.

§ 4 As organizacdes publicas e privadas, nacionatsarggiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades oprdietos referidos ncaput deste artigo
devem exigir a apresentacdo de Certificado de Qaddi em Biosseguranca, emitido pela
CTNBiIo, sob pena de se tornarem co-responsavess @slentuais efeitos decorrentes do
descumprimento desta Lei ou de sua regulamentagéo.

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

| — organismo: toda entidade biologica eap@ reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes quearardnser conhecidas;

Il — &cido desoxirribonucléico - ADN, acidbonucléico - ARN: material genético que
contém informacdes determinantes dos caracteredité@ios transmissiveis a descendéncia;

Il — moléculas de ADN/ARN recombinante:rasléculas manipuladas fora das células
vivas mediante a modificagdo de segmentos de ADNVARtural ou sintético e que possam
multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as wuwks de ADN/ARN resultantes dessa
multiplicacé@o; consideram-se também os segment@DIEARN sintéticos equivalentes aos
de ADN/ARN natural;

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

V — organismo geneticamente modificado -MD®rganismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnieaengenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de O@Mue nao possua capacidade autbnoma
de replicacéo ou que ndo contenha forma viavel@sQO

VIl — célula germinal humana: célula-maspensével pela formagdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e maasud suas descendentes diretas em
gualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reproducéa@asada, produzida artificialmente, baseada
em um unico patriménio genético, com ou sem utiiwade técnicas de engenharia genética,

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

X — clonagem terapéutica: clonagem comnaliiade de producdo de células-tronco
embriondrias para utilizacdo terapéutica;
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XI — células-tronco embrionarias: célulasemnbrido que apresentam a capacidade de se
transformar em células de qualquer tecido de uranisgo.

§ £N&o se inclui na categoria de OGM o resultantetédmicas que impliguem a
introducdo direta, num organismo, de material h&med, desde que ndo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinanteafaM, inclusive fecundacéa vitro,
conjugacdo, transducdo, transformacao, inducaplpmle e qualquer outro processo natural.

§ 2 N&o se inclui na categoria de derivado de OGMlsstémcia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biolégicogue ndo contenha OGM, proteina
heteréloga ou ADN recombinante.

Art. # Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo gemétir obtida por meio das
seguintes técnicas, desde que nao impliquem aagio de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénese;
Il — formacdo e utilizagédo de células sacadtde hibridoma animal;

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

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

Art. 5 E permitida, para fins de pesquisa e terapia,ilzagfio de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzpmos fertilizacadn vitro e néo
utilizados no respectivo procedimento, atendidasegsintes condi¢cdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (&aés¥y ou mais, na data da publicacdo desta Lei,
ou que, ja congelados na data da publicacdo destalépois de completarem 3 (trés) anos,
contados a partir da data de congelamento.

§ £ Em qualquer caso, é necessario o consentimentgeshitores.

§ 2 Instituicdes de pesquisa e servicos de saldeegligem pesquisa ou terapia com

células-tronco embrionarias humanas deverdo subnsses projetos a apreciacdo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em igasqu

§ 3 E vedada a comercializacdo do material biologicpe se refere este artigo e sua
pratica implica o crime tipificado no art. 15 da h&9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6 Fica proibido:

| — implementacdo de projeto relativo a OG&n a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual,

Il — engenharia genética em organismo wiva@ manejon vitro de ADN/ARN natural
ou recombinante, realizado em desacordo com asasgomevistas nesta Lei;
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[l — engenharia genética em célula gerhtimanana, zigoto humano e embrido humano;
IV — clonagem humana;

V — destrui¢cdo ou descarte no meio ambidat®©GM e seus derivados em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelo®sm@ntidades de registro e fiscalizagéo,
referidos no art. 16 desta Lei, e as constantda lese de sua regulamentacéo;

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM eussderivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTHBims casos de liberacdo comercial,
sem o parecer técnico favoravel da CTNBIo, ou selinemciamento do 6rgdo ou entidade
ambiental responsavel, quando a CTNBio consideratiddade como potencialmente
causadora de degradacdo ambiental, ou sem a apoowdg Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, quando o processo tenhgeidele avocado, na forma desta Lei e
de sua regulamentacéao;

VII — a utilizacdo, a comercializacéo, gistro, 0 patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta ¢miende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervengawha para geracao ou multiplicacao de
plantas geneticamente modificadas para produzintasas reprodutivas estéreis, bem como
qualquer forma de manipulacdo genética que visdivacdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indstqeémicos externos.

Art. ? Sao obrigatoérias:

| — a investigacdo de acidentes ocorridmgurso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatdrio respedi autoridade competente no prazo
maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do eyento

Il — a notificacdo imediata a CTNBIio e adgosidades da saude publica, da defesa
agropecudria e do meio ambiente sobre acidentpagsa provocar a disseminacdo de OGM
e seus derivados;

[l — a adog&o de meios necessarios parmapiente informar a CTNBIo, as autoridades
da saude publica, do meio ambiente, da defesa exgyrapa, a coletividade e aos demais
empregados da instituicdo ou empresa sobre ossres@ue possam estar submetidos, bem
como os procedimentos a serem tomados no casoddmims com OGM.

CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

Art. 8 Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguran¢g@NBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramgreaa do Presidente da Republica para

a formulacao e implementacéo da Politica Nacioad@idsseguranca — PNB.

§ £ Compete ao CNBS:
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| — fixar principios e diretrizes para @a@dministrativa dos 6rgaos e entidades federais
com competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBIio, quands aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioeconOmicas e do interesse nacional, os pedelbberacao para uso comercial de OGM
e seus derivados;

[l — avocar e decidir, em ultima e defivet instancia, com base em manifestacdo da
CTNBIo e, quando julgar necessario, dos orgaogidastes referidos no art. 16 desta Lei, no
ambito de suas competéncias, sobre os processtisagla atividades que envolvam o uso
comercial de OGM e seus derivados;

IV — (VETADO)

§ 2 (VETADO)

§ 8 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente azagip da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo aos 6rgaos e entidadegistro e fiscalizacdo referidos no
art. 16 desta Lei.

8§ 4 Sempre que o CNBS deliberar contrariamente adatilé analisada, encaminhara
sua manifestacdo & CTNBIo para informacao ao reqter

Art. 9 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa @aiPresidéncia da Republica, que o presidira;
Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Teog®,;

[Il — Ministro de Estado do Desenvolvimegrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Béda 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 Desenvolvimenindustria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relagbes Egtes;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aquiculturaeséa da Presidéncia da Republica.

§ £ O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Minie Estado Chefe da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante gragdo da maioria de seus membros.
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§ 2 (VETADO)

§ 3 Poderdo ser convidados a participar das reuniées, carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidadescidade civil.

§ 20 CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, \@geu a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

§ 5 A reunido do CNBS podera ser instalada com a peeseée 6 (seis) de seus
membros e as decisdes serdo tomadas com votoavaigda maioria absoluta.

CAPITULO Il

Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga -B2iI'N
Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministérida Ciéncia e Tecnologia, é instancia

colegiada multidisciplinar de carater consultivdediberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagédizat&o e implementacdo da PNB de
OGM e seus derivados, bem como no estabelecimentmminas técnicas de seguranca e de
pareceres técnicos referentes a autorizacdo paidades que envolvam pesquisa e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base nag&alde seu risco zoofitossanitario, a
saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBio devera acompanbatlesenvolvimento e 0 progresso
técnico e cientifico nas areas de biossegurangtedniologia, bioética e afins, com o objetivo
de aumentar sua capacitacdo para a protecao da lsainina, dos animais e das plantas e do
meio ambiente.

Art. 11. A CTNBIio, composta de membros léitas e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serstitnida por 27 (vinte e sete) cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnicajotiéria atuacdo e saber cientificos, com
grau académico de doutor e com destacada ativgladissional nas areas de biosseguranca,
biotecnologia, biologia, sallde humana e animal eio mmbiente, sendo:

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

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

Il — um representante de cada um dos segguirgdos, indicados pelos respectivos
titulares:

a)Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
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b)Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

c)Ministério da Saude;

d)Ministério do Meio Ambiente;

e)Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f)Ministério do Desenvolvimento, Industria e Cométeiderior;

g)Ministério da Defesa;

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

[l — um especialista em defesa do consamiddicado pelo Ministro da Justic¢a;
IV — um especialista na area de saudegaaidi pelo Ministro da Saude;

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

VI — um especialista em biotecnologia, @adio pelo Ministro da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento;

VIl — um especialista em agricultura faam)i indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrario;

VIIl — um especialista em saude do tral@ddnaindicado pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

8§ P Os especialistas de que trata o inciso ¢ajout deste artigo seréo escolhidos a partir
de lista triplice, elaborada com a participacao stasedades cientificas, conforme disposto
em regulamento.

§ 2 Os especialistas de que tratam os incisos Ill k db caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaboradaperganizacbes da sociedade civil, conforme
disposto em regulamento.

§ 3 Cada membro efetivo terd um suplente, que paatigigos trabalhos na auséncia do
titular.

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

§ 50 presidente da CTNBio serd designado, entre smusbros, pelo Ministro da
Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (do®3,aenovavel por igual periodo.

§ 6 Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuadampservancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, sendo vedado pp#railo julgamento de questdes com as quais
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tenham algum envolvimento de ordem profissiongbessoal, sob pena de perda de mandato,
na forma do regulamento.

§ 7 A reunido da CTNBio podera ser instalada com agmea de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante die waa das areas referidas no inciso |
do caput deste artigo.

§ 8 (VETADO)

8 8-A As decisdes da CTNBio serdo tomadas com vatesréveis da maioria absoluta
de seus membros. (Incluido pela Lei n°® 11.460,08& P

§ 9 Orgdos e entidades integrantes da administrachlicpfederal poderdo solicitar
participacdo nas reunides da CTNBio para trataasseintos de seu especial interesse, sem
direito a voto.

8§ 10. Poderédo ser convidados a participes ckunibes, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do pétdico e entidades da sociedade civil, sem
direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBIo seramdb pelo regulamento desta Lei.

§ £ A CTNBio contard com uma Secretaria-Executival®ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe 0 apoio técnico e admirtistya

§ 2 (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituira subcomissd&storiais permanentes na area de saude
humana, na area animal, na area vegetal e narateardal, e podera constituir subcomissées
extraordinarias, para analise prévia dos temaseassubmetidos ao plenario da Comisséo.

§ P Tanto os membros titulares quanto os suplentesicipardo das subcomissées
setoriais e cabera a todos a distribuicdo dos psosegpara analise.

§ 20 funcionamento e a coordenacdo dos trabalhossmasomissées setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento imtela CTNBIO.

Art. 14. Compete a CTNBiIo:
| — estabelecer normas para as pesquisa$¢aM e derivados de OGM;

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

[l — estabelecer, no ambito de suas coémweds, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a andlise da avaliacdo dmrisaso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados;
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V — estabelecer os mecanismos de funcionmmeas Comissdes Internas de
Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituigde se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a pgdd industrial que envolvam OGM ou
seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos esbeguranca para autorizacéo de funcionamento
de laboratério, instituicido ou empresa que desesvdlatividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VIl — relacionar-se com instituicbes voladpara a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIIl — autorizar, cadastrar e acompanharatigidades de pesquisa com OGM ou
derivado de OGM, nos termos da legislacdo em vigor;

IX — autorizar a importacdo de OGM e searsvddos para atividade de pesquisa;

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

XI — emitir Certificado de Qualidade em 8seguranca — CQB para o desenvolvimento
de atividades com OGM e seus derivados em labaatidistituicio ou empresa e enviar
copia do processo aos orgaos de registro e fiscakzreferidos no art. 16 desta Lei;

Xl — emitir decisdo técnica, caso a casobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de pesquisausaleomercial de OGM e seus derivados,
inclusive a classificacdo quanto ao grau de risnével de biosseguranca exigido, bem como
medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XIlI — definir o nivel de biosseguranca er @plicado ao OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguraraggogao seu uso, conforme as normas
estabelecidas na regulamentacao desta Lei, bem goambo aos seus derivados;

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

XV — acompanhar o desenvolvimento e o @sgw técnico-cientifico na biosseguranca
de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolugdes, de natureza noieatsobre as matérias de sua competéncia,;
XVIlI — apoiar tecnicamente os 0rgdos compes no processo de prevengao e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, cggds no curso dos projetos e das

atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os orgaos edaates de registro e fiscalizacéo, referidos no
art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividaglesionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Unidpreviamente a analise, os extratos dos pleitos
e, posteriormente, dos pareceres dos processothguerem submetidos, bem como dar
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ampla publicidade no Sistema de Informacfes emsBmganca — SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatérios anuais, atas elasdes e demais informacdes sobre suas
atividades, excluidas as informacOes sigilosas,inderesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim consideradas pela CTNBiIo;

XX — identificar atividades e produtos deeates do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradacdo do meierdenbu que possam causar riscos a
saude humana,;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicassmiicitacdo de seus membros ou por recurso
dos orgéos e entidades de registro e fiscalizdgddamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quantooasbguranca do OGM ou derivado, na
forma desta Lei e seu regulamento;

XXII — propor a realizagcdo de pesquisastados cientificos no campo da biosseguranca
de OGM e seus derivados;

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

§ £ Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM elegvados, a decisdo técnica
da CTNBiIo vincula os demais 6rgaos e entidadesidargstracao.

8 2 Nos casos de uso comercial, dentre outros aspé@togos de sua andlise, os
orgéos de registro e fiscalizagédo, no exercicisudes atribuicdes em caso de solicitagdo pela
CTNBiIo, observardo, quanto aos aspectos de biossegudo OGM e seus derivados, a
decisédo técnica da CTNBio.

8 3 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre adgiasanca no ambito da atividade
de pesquisa, a CTNBIio remetera o processo respextiy 6rgdos e entidades referidos no art.
16 desta Lei, para o exercicio de suas atribui¢oes.

§ 4 A decisdo técnica da CTNBio devera conter resuesuh fundamentacéo técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restricoes@alo OGM e seus derivados e considerar
as particularidades das diferentes regides do Pais,0 objetivo de orientar e subsidiar os
orgéos e entidades de registro e fiscalizacaotideeno art. 16 desta Lei, no exercicio de
suas atribuicoes.

§ 5 N&o se submetera a analise e emisséo de paresieotda CTNBio o derivado cujo
OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas emqggealdas fases do processo de
producdo agricola, comercializacdo ou transportprdduto geneticamente modificado que
tenham obtido a liberacdo para uso comercial edifjensadas de apresentacdo do CQB e
constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contraad_d NBio.

Art. 15. A CTNBIio poderé realizar audiémcipublicas, garantida participacdo da
sociedade civil, na forma do regulamento.



57

Paragrafo unico. Em casos de liberacdo mmabe audiéncia publica podera ser
requerida por partes interessadas, incluindo-ge estas organizagfes da sociedade civil que
comprovem interesse relacionado a matéria, na fdomragulamento.

CAPITULO IV
Dos érgaos e entidades de registro e fiscalizacédo

Art. 16. Caberd aos 6rgaos e entidadesgistro e fiscalizagdo do Ministério da Saude,
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecitoee do Ministério do Meio Ambiente, e
da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca daid@ncia da Republica entre outras
atribuicdes, no campo de suas competéncias, olosena decisdo técnica da CTNBIo, as
deliberacdes do CNBS e os mecanismos estabelawdts Lei e na sua regulamentacao:

| — fiscalizar as atividades de pesquis@@d/ e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberacédo @oial de OGM e seus derivados;
[Il — emitir autorizac&o para a importacBoOGM e seus derivados para uso comercial,

IV — manter atualizado no SIB o cadastrs matituicbes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos relacionados a OGkus derivados;

V —tornar publicos, inclusive no SIB, egistros e autoriza¢des concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata les;

VIl — subsidiar a CTNBio na definicdo deeqitos de avaliacédo de biosseguranca de
OGM e seus derivados.

8§ £ Apés manifestacéo favoravel da CTNBio, ou do CNB®, caso de avocagdo ou
recurso, cabera, em decorréncia de anélise eseeitlecisao pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, PecuadgaAbastecimento emitir as autorizacoes e
registros e fiscalizar produtos e atividades quiezemmn OGM e seus derivados destinados a
uso animal, na agricultura, pecuéria, agroindugtréaeas afins, de acordo com a legislacéo
em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério daide emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seusvados destinados a uso humano,
farmacolégico, domissanitario e areas afins, dedacoom a legislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério eio Ambiente emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades queolkam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo acdegislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei, bem como o licenciaments,cagsos em que a CTNBio deliberar, na
forma desta Lei, que o OGM ¢ potencialmente causaelsignificativa degradacdo do meio
ambiente;
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IV — & Secretaria Especial de Aquicultufdesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizacgOes e registros de produtos e atividades @GM e seus derivados destinados ao
uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legslam vigor e segundo esta Lei e seu
regulamento.

§ 2 Somente se aplicam as disposicdes dos incistisdeeart. & e docaputdo art. 10
da Lei 1f 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em@UBB&io deliberar que 0 OGM é
potencialmente causador de significativa degraddoduoeio ambiente.

§ 3 A CTNBio delibera, em dltima e definitiva instaacisobre os casos em que a
atividade € potencial ou efetivamente causadomedeadacdo ambiental, bem como sobre a
necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4 A emissdo dos registros, das autorizacées e daci@mento ambiental referidos
nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 12t@i¢ezvinte) dias.

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

8§ 6 As autorizacdes e registros de que trata estgoaestardo vinculados a decisdo
técnica da CTNBIio correspondente, sendo vedadagmoins técnicas que extrapolem as
condicOes estabelecidas naquela decisdo, nos espeletcionados a biosseguranca.

§ 7Em caso de divergéncia quanto a decisédo técnic@TdéBio sobre a liberacdo
comercial de OGM e derivados, os 0rgaos e entidaelesgistro e fiscalizacdo, no ambito de
suas competéncias, poderdo apresentar recurso B8,GMN prazo de até 30 (trinta) dias, a
contar da data de publicacdo da deciséo técniCatiBio.

CAPITULO V
Da Comisséao Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar tézas e métodos de engenharia genética ou
realizar pesquisas com OGM e seus derivados dem@méd uma Comissdo Interna de
Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnidagipal responsavel para cada projeto
especifico.

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

| — manter informados os trabalhadores mail®e membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, ssbgeiestdes relacionadas com a saude e a
seguranca, bem como sobre os procedimentos endeasndentes;

Il — estabelecer programas preventivos msigecédo para garantir o funcionamento das
instalagcbes sob sua responsabilidade, dentro ddsdgsm e normas de biosseguranca,
definidos pela CTNBIio na regulamentacgé&o desta Lei;
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[l — encaminhar a CTNBio os documentosacuglacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de andéigestro ou autorizacdo do 6rgdo competente,
quando couber;

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

V — notificar a CTNBIo, aos 6rgaos e entieia de registro e fiscalizacéo, referidos no
art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadaresultado de avaliagdes de risco a que estao
submetidas as pessoas expostas, bem como quatgilestta ou incidente que possa provocar
a disseminacédo de agente bioldgico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados e notificar suas conclusiesvedéncias a CTNBIo.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministéda Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informacdes em Biosseguranca — SIB, destinado @&@ekas informacdes decorrentes das
atividades de andlise, autorizacéo, registro, maamtento e acompanhamento das atividades
gue envolvam OGM e seus derivados.

§ P As disposicdes dos atos legais, regulamentaredménistrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legisldedbiosseguranca de OGM e seus
derivados deverao ser divulgadas no SIB conconreitagnte com a entrada em vigor desses
atos.

§ 2Os o6rgéos e entidades de registro e fiscalizagderidos no art. 16 desta Lei,
deverdo alimentar o SIB com as informacgfes relatds atividades de que trata esta Lei,
processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das pgmavistas nesta Lei, 0s responsaveis pelos

danos ao meio ambiente e a terceiros respondesBdarsamente, por sua indenizacao ou

reparacgao integral, independentemente da existdaaialpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administiaatioda acdo ou omissao que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposicOes legdispetes.

Paragrafo Unico. As infragbes administediserdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das nsedidelares de apreensao de produtos,
suspensao de venda de produto e embargos de dégjdaom as seguintes sangodes:

| — adverténcia;
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Il — multa;

lIl — apreensao de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seusadiersy

V — embargo da atividade;

VI —interdicdo parcial ou total do estaw@inento, atividade ou empreendimento;
VIl — suspenséo de registro, licenca oo@Edcao;

VIII — cancelamento de registro, licencaaomorizacao;

IX — perda ou restricdo de incentivo e liienefiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspenséo da participacaadrdm e financiamento em estabelecimento
oficial de credito;

XI — intervencéo no estabelecimento;

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

Art. 22. Compete aos orgaos e entidade®gistro e fiscalizacéo, referidos no art. 16
desta Lei, definir critérios, valores e aplicar taslde R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reaig)pprcionalmente a gravidade da infracao.

§ 2 As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente ademais sancgdes previstas
neste artigo.

§ 2 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicaddahmo.

8 3 No caso de infracdo continuada, caracterizadagegtaanéncia da acdo ou omisséo
inicialmente punida, serd a respectiva penalidglieasla diariamente até cessar sua causa,
sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividadela interdicdo do laboratorio ou da
instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei seaflicadas pelos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agriatdt, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, do
Meio Ambiente e da Secretaria Especial de AquicalauPesca da Presidéncia da Republica,
referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com mgmectivas competéncias.

§ £ Os recursos arrecadados com a aplicacdo de nseltas destinados aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizacdo, referidoarhdl6 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2 0s o6rgdos e entidades fiscalizadores da admigastrpiblica federal poderdo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federdllunicipios, para a execugdo de
servicos relacionados a atividade de fiscalizag&vigta nesta Lei e poderdo repassar-lhes
parcela da receita obtida com a aplicacao de multas
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8§ 8 A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do de infracdo a CTNBiIo.

§ 4 Quando a infrag&o constituir crime ou contravengéidesdo a Fazenda Publica ou
ao consumidor, a autoridade fiscalizadora repras@njunto ao 6rgdo competente para
apuracao das responsabilidades administrativaa.pen
CAPITULO VI
Dos Crimes e das Penas

Art. 24, Utilizar embrido humano em desdootom o que dispde o arf desta Lei:

Pena — detencao, de 1 (um) a 3 (trés) anosilta.

Art. 25. Praticar engenharia genética emmlagerminal humana, zigoto humano ou
embrido humano:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatra3,anmulta.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco¥a@ multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no memb#&nte, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgaos e ensdialecgistro e fiscalizacao:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatrad,anmulta.

§ ? (VETADO)

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

[l — da metade até 2/3 (dois tercos), emultar lesdo corporal de natureza grave em
outrem;

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

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrgratentear e licenciar tecnologias genéticas de
restricdo do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco}aa multa.
Art. 29. Produzir, armazenar, transportamercializar, importar ou exportar OGM ou

seus derivados, sem autorizacdo ou em desacordasowrmas estabelecidas pela CTNBIo
e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizag



62

Pena — recluséo, de 1 (um) a 2 (dois) anagjlta.
CAPITULO IX
Disposic¢des Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisécnica da CTNBio favoravel a sua
liberacdo comercial até a entrada em vigor desta paderdo ser registrados e
comercializados, salvo manifestacdo contraria dB8&Nno prazo de 60 (sessenta) dias, a
contar da data da publicacdo desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo e os 6rgéos e entidadeseabistro e fiscalizacao, referidos no art. 16
desta Lei, deverdo rever suas deliberacdes deecaratmativo, no prazo de 120 (cento e
vinte) dias, a fim de promover sua adequacao aesigdes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificacdte Qualidade em Biosseguranca,
comunicados e decisbes técnicas ja emitidos peldlB@[ bem como, no que né&o
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normsitmitidos ao amparo da L€i$974, de
5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicdes que desenvolversimidades reguladas por esta Lei na data de
sua publicagdo deverdo adequar-se as suas diggosigdprazo de 120 (cento e vinte) dias,
contado da publicacdo do decreto que a regulamentar

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-senjagrentes 0S registros provisorios
concedidos sob a égide da L&il9.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producao eraescializacdo de sementes de cultivares de
soja geneticamente modificadas tolerantes a gtiosegistradas no Registro Nacional de
Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Péda e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdessoja geneticamente modificada tolerante a
glifosato, reservados pelos produtores rurais pa préprio, na safra 2004/2005, sendo
vedada a comercializacdo da producdo como senfeide.Decreto n° 5.534, de 2005)

Paragrafo Unico. O Poder Executivo podemdrpgar a autorizacdo de que trata
0 caput deste artigo.

Art. 37. A descrigdo do Cadigo 20 do Anéxidl da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de
1981, acrescido pela Lei®10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorara
seguinte redacéao:

"ANEXO VIII

Cdbdig |Categori Descricédo Pp/gu
0 a
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20 Uso de Silvicultura; exploracdo econdmica da madeira ohdee Médio
Recursos subprodutos florestais; importacdo ou exportacéaulza e flora.
Naturais nativas brasileiras; atividade de criacdo e expacondmica

de fauna exotica e de fauna silvestre; utilizagapatrimonio
genético natural; exploragdo de recursos aquativos;
introducéo de espécies exoticas, exceto para nagitesto
genético vegetal e uso na agricultura; introdugiespécies
geneticamente modificadas previamente identificpees
CTNBio como potencialmente causadoras de signi@at
degradacéo do meio ambiente; uso da diversidadiigina pela
biotecnologia em atividades previamente identifacsapela
CTNBio como potencialmente causadoras de signi@at
degradacéo do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Ndo se aplica aos OGM e seus ddas o disposto na LeP @.802, de 11 de
julho de 1989 e suas alteracdes, exceto para os casos emegusegdm desenvolvidos para
servir de matéria-prima para a producéao de agrodsxi

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alitaggs destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a pa&t©@M ou derivados deverao conter
informacé&o nesse sentido em seus rotulos, confoegudamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na datada publicacéo.
Art. 42. Revogam-se a LeP 8974, de 5 de janeiro de 1998 Medida Provisoéria

n° 2.191-9, de 23 de agosto de 2081os arts. 5 6°, 7°, 8, &, 10e 16 da Lei h10.814, de
15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 484 Independéncia e lda Republica.
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