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LEGISLACAO DE BIOSSEGURANCA NO BRASIL

Lei n® 8.974 de 5.1.1995 - A primeira lei a disciplinar a biotecnologia no Brasil sob
todos os enfoques e ja atribuindo a Comissao Tecnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBio o papel de emitir Parecer Técnico Prévio Conclusivo sobre quaisquer
atividades envolvendo OGMs.

Lei n° 11.105 de 24.3.2005 (Lei de Biosseguranca) - E a atual Lel de
Biosseguranca, que revogou a Lei n° 8.974/95 e que em diversos artigos enfatiza que
cabe a CTNBio emitir decisao técnica sobre biosseguranca, definir o nivel de
biosseguranca, autorizar, avaliar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa,
de liberacao comercial e importacao envolvendo OGM.

A Lei de Biosseguranca criou o Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, que,
dentre outras competéncias, exerce o papel de instancia revisora para os pedidos de
liberacao comercial, realcando o papel da CTNBio como ultima e definitiva instancia
em relacao aos pedidos de pesquisa com OGMs
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CTNBio

« AlLei de Biosseguranca realcou a competéncia exclusiva da CTNBio para avaliar os
aspectos de biosseguranca dos OGMs e derivados:

“Art. 14 - Compete a CTNBio:
(...)

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

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

IX - autorizar a importacao de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;
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CTNBio - Artigo 14 (Cont.)

XIl - emitir decisao técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e
seus derivados, inclusive a classificacao quanto ao grau de risco e nivel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricoes

ao uso;

S 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisao
técnica da CTNBio vincula os demais orgaos e entidades da administracao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise,
os orgaos de registro e fiscalizacao, no exercicio de suas atribuicoes em caso
de solicitacao pela CTNBio, observarao, quanto aos aspectos de
biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisao técnica da CTNBio.”
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ORGAOS DE REGISTRO E FISCALIZACAO

« Art. 16. Cabera aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacao 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 atribuicoes, no campo de suas competéncias, observadas
a decisao técnica da CTNBio, as deliberacoes do CNBS e os mecanismos
estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

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

lll - emitir autorizacao para a importacao de OGM e seus derivados para uso
comercial;

(...)

VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;
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ORGAOS DE REGISTRO E FISCALIZACAO - Cont.

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

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

§ 62 As autorizacOes e registros de que trata este artigo estarao vinculados a decisao técnica da

CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condi¢des
estabelecidas naquela decisao, nos aspectos relacionados a biosseguranca.
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CNBS

Art. 82 Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a Presidéncia da
Republica, 6rgdao de assessoramento superior do Presidente da Republica para a
formulacao e implementacao da Politica Nacional de Biosseguran¢ca — PNB.

§ 10 Compete ao CNBS:

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

Il — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos

de liberacao para uso comercial de OGM e seus derivados;
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CNBS - cont.

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

(...)
Art. 16

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisao técnica da CTNBio sobre a liberacao
comercial de OGM e derivados, os orgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
no ambito de suas competéncias, poderao apresentar recurso ao CNBS, no prazo
de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacao da decisao técnica da
CTNBio.
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COMPETENCIA

« Apesar de a Lei n°® 11.105/05 ter realcado a competéncia exclusiva da CTNBio
para emitir Parecer Técnico Conclusivo sobre as atividades com OGMS, vinculando
a atuacdo dos o6rgdos de fiscalizagdo e registro, o movimento ‘contrario a
biotecnologia procurou utilizar o licenciamento amblental e a analise dos eventuais
&pﬁctos ambientais, como obstaculos ao desenvolvimento de atividades com

S

« Acérdao do STJ — RESP n° 592682 - RS - Relator Min. Denise Arruda: "9.
Os estudos de impacto ambiental, conquanto previstos na CF/88, sdo exigidos, na
forma da lei, nos casos de SIgn/flcat/va degradacédo ambiental. No sistema
normativo /nfraconst/tuaona/ o EIA e o RIMA nao constituem documentos
obrigatérios para realizacdo de experimentos com OGMs e derivados, salvo
quando, sob o ponto de vista técnico do drgao federal responsavel (CTNBio ) forem
necessarios.’

 Acérddo do TRF da 12 Regidao - Apelagdao n° 1998.34.00.027682-0/DF
Relatora Des. Selene Maria de Almeida: "33. Como se trata de parecer técnico
da area especifica de biosseguranga, tem eficacia vinculante aos demais orgéos da
Administracdo

Federal Publica, porque esses outros 0rgdaos nao tém competéncia cientifica para
discutir o mérito do _parecer técnico da CTNBio, que ndo é orgdo consultivo, mas
deliberativo quanto a seguranca dos produtos que

contenham OGM."”
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LIBERACAO COMERCIAL

« Ainda que CNBS tenha confirmado a liberacao comercial dos milhos geneticamente
modificados (MON810, Bt 11 e Liberty Link) ao rejeitar os recursos administrativos
apresentados pela ANVISA e pelo IBAMA contra os Pareceres Técnicos da CTNBio,
as ONGs e o Ministério Publico ajuizaram acdes civis publicas para questionar a
legalidade da liberacao comercial autorizada pela CTNBio:

— Acgao civil publica n° 2007.70.00.015712-8 - Vara Federal Ambiental de
Curitiba - ajuizada pelo IDEC, pela Terra de Direitos e por outras ONGs contra
a Uniao Federal, a Bayer, a Monsanto e a Syngenta e visa cancelar a liberagao
comercial dos milhos transgénicos;

— Acgao civil puablica n° 2009.70.00.021057-7 - Vara Federal Ambiental de
Curitiba - ajuizada também pelas ONGs contra a Unido Federal, a Bayer, a
Monsanto e a Syngenta e tem por objeto a pretensa contaminacao das
culturas convencionais pelas variedades transgénicas;

— Acgao civil pablica n°® 2008.36.00.015817-4 - Vara Federal de Cuiaba -
ajuizada pelo Ministério Publico Federal contra a Unido. Objetiva cancelar as

decisdbes do CNBS que ratificaram a liberacao comercial dos milhos MON810 e
Liberty Link.
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UNIDADES DE CONSERVACAO

Decreto n2 99.274 de 6.7.1990 — Instituiu o conceito de “zona de amortecimento”, ao prever que

“gualquer atividade que possa afetar a biota” em um raio de 10 km no entorno da Unidade de
Conservacao, deveria se subordinar as normas editadas pelo CONAMA.

* Resolu¢ao CONAMA n? 13 de 6.12.1990 - Regulamentando o artigo 27 do Decreto n2 99.274 de
6.6.1990, submetia a licenciamento ambiental todas as atividades desenvolvidas na “zona de
amortecimento” de 10 km no entorno das Unidades de Conservacao.

* Lei n29.985 de 18.7.2000 — Criacao do Sistema Nacional de Unidades de Conservacao da Natureza —
SNUC. Revogacao do conceito de zona de amortecimento criado pelo Decreto

n2 99.274/90 e pela Resolugdo CONAMA n2 13/90.
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UNIDADES DE CONSERVACAO - cont.

« A Lein%9.985/00 definiu como zona de amortecimento "o entorno de uma unidade
de conservacao, onde as atividades humanas estado sujeitas a normas e restricoes
especificas, com o propdsito de minimizar os impactos negativos sobre a unidade”,
cabendo ao 6rgdo responsavel pela administracdo da Unidade de Conservacao
estabelecer normas especificas sobre a ocupacdo e a utilizacdo dos recursos da
zona de amortecimento, podendo os limites dessas areas serem definidos no ato
de criacao da unidade ou em momento posterior (artigos 2°, XVIII, e 25).

. Lei n° 11.460 de 21.3.2007 - Dispde sobre o plantio de organismos
geneticamente modificados em unidades de conservacgao. Inseriu o artigo 57-A na
Lei n® 9.985/00 — “O Poder Executivo estabelecera os limites para o plantio de
organismos geneticamente modificados nas areas que circundam as unidades de
conservacao até que seja fixada sua zona de amortecimento e aprovado o seu
respectivo Plano de Manejo”.

. Decreto n° 5.950 de 31.10.2006 - Regulamenta o artigo 57-A da Lei n©
9.985/00. Foram estabelecidas faixas limite para o plantio de soja e algodao
geneticamente modificados.
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UNIDADES DE CONSERVACAO - cont.

® 0 IBAMA lavrou autuacdes (multas) contra agricultores e empresas que realizaram plantio de

OGMs no entorno de até 10 km de Unidades de Conservacao.

* Em recente acordao, a 42 Turma do Tribunal Regional Federal da 42 Regiao decidiu que o Decreto n®
5.950/06, ao estabelecer as faixas limite para plantio de OGMs no entorno de Unidades de
Conservacao, é inconstitucional. O acérdao manteve liminar concedida em acdao popular, que
suspendeu a eficacia do Decreto n? 5.950/06 para as Unidades de Conservacdo federais localizadas
no Rio Grande do Sul. Com a liminar, foi restabelecida a eficacia da Resolugdo CONAMA n2 13/90 e a
faixa limite de 10 km de zona de amortecimento, na qual deve ser exigido o licenciamento ambiental
dos plantios de OGM:s.

* Em acao declaratdria ajuizada pela Syngenta contra multa imposta pelo IBAMA, a 32 Turma também
do Tribunal Regional Federal da 42 Regiao decidiu que a inexisténcia de disposicao especifica no plano
de manejo proibindo atividades com OGMs na zona de amortecimento das Unidades de Conservagao
importa na regularidade do plantio, que depende apenas da aprovagao pela CTNBio.
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ROTULAGEM

* O Tribunal de Justica de Sao Paulo proferiu acérdao reconhecendo a legalidade do Decreto n®
4.680/2003 para regulamentar a rotulagem de produtos fabricados a partir de OGMs e
declarando a ilegalidade da Lei Estadual n? 10.467/99, que estabelecia a obrigatoriedade de
rotulagem independentemente do percentual identificado no produto final.

* Decreto n2 4.680 de 24.4.2003: “Art. 22 Na comercializacGo de alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a
partir de organismos geneticamente modificados, com presenca acima do limite de um por
cento do produto, o consumidor devera ser informado da natureza transgénica desse produto.”
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ROTULAGEM - cont.

« Foram ajuizadas acoes civis publicas visando compelir as fabricantes de oleos de
soja a inserirem no rotulo dos produtos a inscricao “Contém alimento
geneticamente modificado”, juntamente com o simbolo constante da Portaria do
Ministério da Justica n°® 2.658/03.

« As empresas Bunge e Cargill, Rés em acao civil publica que tramita na 3 Vara
Civel do Foro Central de Sao Paulo, optaram por inserir nos rotulos dos oleos Liza
e Soya a expressao indicada na Portaria n° 2.658/03, ainda que a liminar
concedida na acao tenha sido revogada. Em 29.7.2010 o Juiz da 3? Vara Civel, Dr.
Alvaro Mirra, proferiu sentenca declarando a ilegalidade do percentual previsto
no Decreto n° 4.680/2003 e reconhecendo a necessidade de rotulagem
independentemente do traco de OGM identificado no produto final.
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