CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.263, DE 2013

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Altera a Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, para dispor sobre a
autorizacao de uso comercial de organismos geneticamente modificados
- OGM.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5575/2009.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo do Plenério

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, passa a vigorar

com as seguintes alteracoes:

Il — avocar e decidir, em Ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBio e dos 6rgdos e entidades referidos no art.
16 desta Lei, ho ambito de suas competéncias, sobre 0s processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus
derivados, quando houver divergéncia entre as referidas

manifestacdes e sempre que julgar necessario.

§ 7° A reuniao da CTNBIo sera publica e podera ser instalada com a
presenca de 14 (catorze) de seus membros, incluido pelo menos um
representante de cada uma das areas referidas no inciso | do caput

deste artigo.
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XIl — emitir parecer técnico, caso a caso, sobre a biosseguranca de
OGM e seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de
uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificacéo
guanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como

medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

§ 2° Para a autorizagdo de uso comercial de OGM adotar-se-do 0s

seguintes procedimentos:

| — a solicitacdo sera preliminarmente analisada, de acordo com a
competéncia institucional, quanto a seguranca ou utilidade do OGM
e seus derivados, entre outros aspectos, no prazo maximo de 180
(cento e oitenta) dias, simultaneamente, pelos érgaos publicos
federais encarregados dos assuntos da saude; do meio ambiente e,

adicionalmente:

a) da agricultura e pecuéria, em se tratando de organismo a ser

utilizado em alguma dessas atividades; ou

b) da pesca e aquicultura, em se tratando de organismo a ser

utilizado em alguma dessas atividades;

Il — concluida a andlise prévia a que se refere o inciso |, devera a
CTNBIo proceder a andlise quanto aos aspectos de sua competéncia

e emitir parecer técnico;

Il - sendo favoraveis todos os pareceres, a CTNBio deliberara
conclusivamente sobre a autorizacdo de uso comercial do OGM,

salvo se 0 CNBS avocar a si a decisao;

IV — sendo contrarios todos os pareceres, estara indeferida a

solicitagdo de uso comercial do OGM,;
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V — havendo pareceres divergentes, caberd ao CNBS deliberar

conclusivamente sobre a autorizacao de uso comercial do OGM.

“Art. 16. Caberd aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo
do Ministério da Saulde; do Ministério do Meio Ambiente; do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; e do Ministério
da Pesca e Aquicultura, entre outras atribuicdes, no campo de suas
competéncias, observadas as resolugdes e decisdes do CNBS ou da
CTNBio e o0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e em seu

regulamento:

VIII — manifestar-se preliminarmente, nos termos do art. 14, § 2°
desta Lei, sobre a autorizacdo de uso comercial de OGM e seus
derivados.

§ 1° Apos a publicacéo de decisdo favoravel da CTNBio ou do CNBS
ao uso comercial de OGM, cabera:

IV — ao Ministério da Pesca e Aquicultura emitir as autorizages e
registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a

legislacdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.
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§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des dos incisos | e Il do art. 8° e
do caput do art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos
casos em que a CTNBio ou o CNBS deliberar que o OGM ¢é
potencialmente causador de significativa degradacdo do meio

ambiente.

8 3° O CNBS delibera, em Ultima e definitiva instancia, sobre os
casos em que a atividade é potencial ou efetivamente causadora de
degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do

licenciamento ambiental.

§ 6° As autorizagles e registros de que trata este artigo estardo
vinculados a correspondente decisdo técnica da CTNBio ou do
CNBS, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as
condicbes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos
relacionados a biosseguranca.

§ 7° Poderdo apresentar recurso ao CNBS contra a decisdo da
CTNBIo sobre a liberagdo comercial de OGM e derivados, no prazo
de até 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de publicacdo da

referida decisao:

| — 6rgéos ou entidades da administracdo publica direta ou indireta

da Unido, dos Estados ou do Distrito Federal;
Il — partidos politicos com representagdo no Congresso Nacional,

Il — entidades de classe representativas, em ambito nacional, de
profissdes ligadas aos setores de saude, meio ambiente, agricultura,
pecuaria, pesca ou aquicultura, conforme o uso comercial previsto

para o OGM em questao;
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IV — entidades legalmente constituidas para defesa dos interesses
difusos relacionados a protecdo do consumidor, do meio ambiente

ou dos recursos naturais. (NR) ”
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
JUSTIFICACAO

A ciéncia e a tecnologia de manipulacdo genética evoluiram muito
nos ultimos anos e organismos geneticamente modificados — OGM tém sido desenvolvidos
com aplicagcdes em varios campos, especialmente na salude e na agropecuéaria. O uso
comercial desses organismos é uma questdo polémica que suscitou muitos debates no
Congresso Nacional, quando da tramitagdo do projeto que veio a tornar-se a Lei n® 11.105,
de 24 de marco de 2005.

Embora os entusiastas dessa tecnologia defendam com veeméncia
sua seguranca, pesquisas realizadas em vérias partes do mundo tém demonstrado o
contrario. Um grave sinal de alerta decorre do estudo realizado pela equipe do Dr. Gilles-
Eric Séralini, da Universidade de Caen, na Franca, publicado em 19/09/2012 na Food and
Chemical Toxicology, importante revista cientifica internacional, que demonstrou os efeitos

danosos que um transgénico e um agrotéxico podem provocar sobre a saude publica.

O referido estudo foi realizado ao longo de dois anos com 200 ratos
de laboratério. Maior mortalidade ocorreu quando os animais consumiram milho transgénico
tratado com agrotoxico, observando-se efeitos hormonais néo lineares e relacionados ao
sexo. As fémeas desenvolveram numerosos e significantes tumores mamarios, além de
problemas hipofisarios e renais. Os machos morreram, em sua maioria, de graves

deficiéncias crénicas hepato-renais.

No Brasil, OGM’'s tém sido liberados para uso comercial pela
Comissédo Técnica Nacional de Biossegurangca — CTNBio, sem suficientes estudos que
possam garantir sua seguranca. O Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, que
deveria ser a instancia politica decisoria, de modo a equilibrar eventuais posicdes

divergentes, poucas vezes se reuniu. Essa liberacdo acodada acarreta riscos ambientais,
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ameacando a biodiversidade, enquanto o consumo de alimentos geneticamente modificados

implica riscos a satde humana.

A Subcomissdo Especial destinada a avaliar os avancos e desafios

das politicas publicas de seguranca alimentar e nutricional em nosso Pais, da Comisséo de

Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados, havendo ouvido especialistas e

examinado o assunto em profundidade, considera necessario alterar a Lei n°® 11.105, de

2005, de modo a estabelecer:

a)

b)

d)

que as reunibes da CTNBio sejam publicas, medida fundamental para assegurar a

transparéncia que a sociedade espera daquela instituicao;

gue a solicitagdo de uso comercial de OGM seja previamente apreciada pelos 6rgaos
publicos federais nas areas de saude, meio ambiente e agricultura/pecuéaria ou
pesca/aquicultura, no prazo maximo de 180 dias, contado simultaneamente, para nao

prejudicar a tramitagéo dos processos;

gue, concluida a andlise prévia, cabera a CTNBIo proceder a analise técnica, quanto aos
aspectos de sua competéncia e, sendo favoraveis todos os pareceres, a CTNBiIo
deliberara sobre a autorizacdo de uso comercial do OGM (salvo se o CNBS avocar a si a
decisdo); sendo contrarios todos os pareceres, estara indeferida a solicitacdo; havendo
pareceres divergentes, caberd ao CNBS deliberar conclusivamente sobre a autorizagao
de uso comercial do OGM.

gue 6rgdos ou entidades da administracdo publica direta ou indireta da Unido, dos
Estados ou do Distrito Federal; partidos politicos com representacdo no Congresso
Nacional; entidades de classe e outras entidades legalmente constituidas poderao
apresentar recurso ao CNBS contra a decisdo da CTNBIo sobre a liberagdo comercial de
OGM e derivados.

E isto o que propde este Projeto de Lei. Na certeza de sua

superlativa importancia para a nacdo brasileira, esperamos contar com o decisivo apoio de

nossos Pares para a sua aprovagao.

Sala da Comissdo, em 1 de abril de 2013.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_3230
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-5263/2013



Deputado Dr. Rosinha - Presidente

LEGISL~ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca € mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca - PNB,
revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
e a Medida Provisoria n°® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 82, 9°, 10 e
16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de
2003, e dé& outras providéncias.

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

CAPITULO II
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

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

§ 1° Compete ao CNBS:

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

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

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

§ 2° (VETADO)

8 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade
analisada, encaminhard sua manifestacdo aos Orgdos e entidades de registro e fiscalizacao
referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo a CTNBIo para informacao ao requerente.

Art. 9° O CNBS é composto pelos seguintes membros:
| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que
0 presidirg;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

I11 - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Salde;

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

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

IX - Ministro de Estado das RelacGes Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;

XI - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

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

8 2° (VETADO)

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

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

8§ 5° A reunidao do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus
membros e as decisfes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

_CAPITULO llI
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE
BIOSSEGURANGA - CTNBIO

Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministério Da Ciéncia e Tecnologia, € instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagéo, atualizacdo e implementacdo da PNB de
OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de
pareceres técnicos referentes a autorizagcdo para atividades que envolvam pesquisa e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a
salde humana e a0 meio ambiente.
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Paragrafo Unico. A CTNBIo devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo
de aumentar sua capacitacao para a protecdo da satude humana, dos animais e das plantas e do
meio ambiente.

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

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

a) 3 (trés) da area de satde humana;

b) 3 (trés) da area animal;

c) 3 (trés) da area vegetal;

d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il - um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

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

i) Ministério das Relacdes Exteriores;

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

IV - um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Saude;

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

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento;

VIl - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrério;
VIl - um especialista em salde do trabalhador, indicado pelo Ministro do

Trabalho e Emprego.

8§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos
a partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades cientificas, conforme
disposto em regulamento.

8§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos 11 a V111 do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizagdes da sociedade civil, conforme
disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo terd um suplente, que participard dos trabalhos na
auséncia do titular.
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8 4° Os membros da CTNBIo terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até
mais 2 (dois) periodos consecutivos.

8 5° O presidente da CTNBIo seré designado, entre seus membros, pelo Ministro
da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

8 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacgao pela observéncia estrita
dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questbes com as
quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato, na forma do regulamento.

8 7° A reunido da CTNBIo podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de
seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no
inciso | do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

8 8%-A. As decisbes da CTNBIo serdo tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta de seus membros. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.460, de 21/3/2007)

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administragdo publica federal poderdo
solicitar participacdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial
interesse, sem direito a voto.

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

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

8 1° A CTNBIo contard com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

8 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de
salde humana, na &rea animal, na &rea vegetal e na area ambiental, e poderd constituir
subcomissbes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario
da Comisséo.

8§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das
subcomiss@es setoriais e cabera a todos a distribuicdo dos processos para analise.

8§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordindrias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBIo:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

X1l - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio, instituicdo ou
empresa e enviar copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacao referidos no art. 16
desta Lei;

XI1 - emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no &mbito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados,
inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como
medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

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

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

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

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

XVII - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de prevencao e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

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

XIX - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos
pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como
dar ampla publicidade no Sistema de InformacOes em Biosseguranca - SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e demais informac6es sobre suas
atividades, excluidas as informacgdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar
riscos a saude humana;
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XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos 6Orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou
derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

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

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

8 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo
técnica da CTNBiIo vincula os demais 6rgdos e entidades da administrag&o.

8 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, 0s
orgdos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribuicbes em caso de solicitacdo pela
CTNBIo, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a
deciséo técnica da CTNBiIo.

8 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no &mbito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remeterd o processo respectivo aos 6rgdos e entidades
referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuicdes.

8§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentagéo
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus derivados e
considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e
subsidiar os orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, no
exercicio de suas atribuicGes.

8 5° Néo se submeterd a analise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

8 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo
de producdo agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado
gue tenham obtido a liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB
e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBio.

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

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

CAPITULO IV
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E
FISCALIZACAO

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

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

[l - emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial,

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

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

VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII - subsidiar a CTNBIo na definigdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca
de OGM e seus derivados.

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

| - a0 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagdes
e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a
uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacdo
em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il - ao 6rgdo competente do Ministério da Satde emitir as autorizagdes e registros
e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo 0
regulamento desta Lei;

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

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

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢Oes dos incisos | e 1l do art. 8° e do caput do
art. 10 da Lei n°® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBIo deliberar que o
OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente.

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

8 4° A emissdo dos registros, das autorizacbes e do licenciamento ambiental
referidos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

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

8 6° As autorizaces e registros de que trata este artigo estardo vinculados a
decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condigdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a
biosseguranca.
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8 7° Em caso de divergéncia quanto & decisdo técnica da CTNBio sobre a
liberacdo comercial de OGM e derivados, os 6rgdos e entidades de registro e fiscaliza¢do, no
ambito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30
(trinta) dias, a contar da data de publicacdo da deciséo técnica da CTNBIo.

_ CAPITULO V
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBIO

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

LEI N°6.938, DE 31 DE AGOSTO DE 1981
Dispde sobre a Politica Nacional do Meio
Ambiente, seus fins e mecanismos de
formulacdo e aplicacdo, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

DO CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE.

Art. 7° (Revogado pela Lei n° 8.028, de 12/4/1990)

Art. 8° Incluir-se-do entre as competéncias do CONAMA:

| - estabelecer, mediante proposta da IBAMA, normas e critérios para o
licenciamento de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras, a ser concedido pelos
Estados e supervisionado pela IBAMA; (Expressdo “SEMA’ alterada pela Lei n° 7.804, de
18/7/1989)

Il - determinar, quando julgar necessario, a realizacdo de estudos das alternativas
e das possiveis consequiéncias ambientais de projetos publicos ou privados, requisitando aos
orgdos federais, estaduais e municipais, bem assim a entidades privadas, as informacdes
indispensaveis para apreciacdo dos estudos de impacto ambiental, e respectivos relatérios, no
caso de obras ou atividades de significativa degradacdo ambiental, especialmente nas areas
consideradas patrimonio nacional. (Inciso com redacéo dada pela Lei n° 8.028, de 12/4/1990)

I11 - (Revogado pela Lei n®11.941, de 27/5/2009)

IV - homologar acordos visando a transformacgédo de penalidades pecuniarias na
obrigacdo de executar medidas de interesse para a protecdo ambiental; (VETADO);
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V - determinar, mediante representacdo da IBAMA, a perda ou restricdo de
beneficios fiscais concedidos pelo Poder Publico, em carater geral ou condicional, e a perda
ou suspensdo de participacdo em linhas de financiamento em estabelecimentos oficiais de
crédito; (Expressdo “SEMA” alterada pela Lei n°7.804, de 18/7/1989)

VI - estabelecer, privativamente, normas e padrdes nacionais de controle da
poluigdo por veiculos automotores, aeronaves e embarcagBes, mediante audiéncia dos
Ministérios competentes;

VI - estabelecer normas, critérios e padrdes relativos ao controle e a manutengéo
da qualidade do meio ambiente com vistas ao uso racional dos recursos ambientais,
principalmente os hidricos.

Paragrafo Unico. O Secretario do Meio Ambiente é, sem prejuizo de suas funcgdes,
0 Presidente do CONAMA. (Paréagrafo unico acrescido pela Lei n® 8.028, de 12/4/1990)

DOS INSTRUMENTOS DA POLITICA NACIONAL DO MEIO AMBIENTE.

Art. 9° Sdo instrumentos da Politica Nacional do Meio Ambiente:

| - 0 estabelecimento de padrées de qualidade ambiental,

Il - 0 zoneamento ambiental,

I11 - a avaliacdo de impactos ambientais;

IV - o licenciamento e a revisdo de atividades efetiva ou potencialmente
poluidoras;

V - os incentivos a producdo e instalacdo de equipamentos e a criacdo ou absorcdo
de tecnologia, voltados para a melhoria da qualidade ambiental;

VI - a criagdo de espacos territoriais especialmente protegidos pelo Poder Publico
federal, estadual e municipal, tais como areas de protecdo ambiental, de relevante interesse
ecoldgico e reservas; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 7.804, de 18/7/1989)

VII - o sistema nacional de informacdes sobre 0 meio ambiente;

VIIl - o Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa
Ambiental;

IX - as penalidades disciplinares ou compensatérias ao ndo cumprimento das
medidas necessarias a preservacdo ou correcao da degradacdo ambiental.

X - a instituicdo do Relatério de Qualidade do Meio Ambiente, a ser divulgado
anualmente pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos Naturais Renovaveis -
IBAMA,; (Inciso acrescido pela Lei n°7.804, de 18/7/1989)

Xl - a garantia da prestacdo de informacdes relativas ao Meio Ambiente,
obrigando-se o Poder Publico a produzi-las, quando inexistentes; (Inciso acrescido pela Lei
n°® 7.804 de 18/07/1989)

XII - o Cadastro Técnico Federal de atividades potencialmente poluidoras e/ou
utilizadoras dos recursos ambientais. (Inciso_acrescido pela Lei n°® 7.804, de 18/7/1989)

XII - instrumentos econémicos, como concessdo florestal, serviddo ambiental,
seguro ambiental e outros. (Inciso acrescido pela Lei n°®11.284, de 2/3/2006)

Art. 10. A construcéo, instalacdo, ampliacdo e funcionamento de estabelecimentos
e atividades utilizadores de recursos ambientais, efetiva ou potencialmente poluidores ou
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capazes, sob qualquer forma, de causar degradacdo ambiental dependerdo de prévio
licenciamento ambiental. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei Complementar n°
140, de 8/12/2011)

8 1° Os pedidos de licenciamento, sua renovagéo e a respectiva concessdo seréo
publicados no jornal oficial, bem como em periddico regional ou local de grande circulacao,
ou em meio eletrénico de comunicagdo mantido pelo érgdo ambiental competente. (Paragrafo
com redacdo dada pela Lei Complementar n® 140, de 8/12/2011)

8 2° (Revogado pela Lei Complementar n°® 140, de 8/12/2011)

8 3° (Revogado pela Lei Complementar n°® 140, de 8/12/2011)

8 4° (Revogado pela Lei Complementar n°® 140, de 8/12/2011)

Art. 11. Compete a IBAMA propor ao CONAMA normas e padrdes para
implantacdo, acompanhamento e fiscalizacdo do licenciamento previsto no artigo anterior,
além das que forem oriundas do proprio CONAMA. (Expressdo “SEMA” alterada pela Lei
n® 7.804, de 18/7/1989)

8 1° (Revogado pela Lei Complementar n°® 140, de 8/12/2011)

8 2° Inclui-se na competéncia da fiscalizacdo e controle a andlise de projetos de
entidades, publicas ou privadas, objetivando a preservacdo ou a recuperacdo de recursos
ambientais, afetados por processos de exploracao predatorios ou poluidores.

FIM DO DOCUMENTO
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