DECRETO N°5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005

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

» Publicado no DOU de 23-11-2005.

» Art.225,8§ 19,1, 1l e VI, da CF.

» Lein210.603,de 17-12-2002, dispde sobre a protecao de informacao nao divulgada submetida para aprovacao da comer-
cializacao de produtos.

» Lein® 11.105, de 24-3-2005 (Lei da Biossegurancga).

» MPn®2.186-16, de 23-8-2001, regulamenta oinciso Il do § 1°e 0 §4° do art. 225 da CF, os arts. 12, 82, alineaj, 10, alinea
¢, 15do § 12e 0 § 4° da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, dispde sobre acesso ao patrimonio genético, a protecao
e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticao de beneficios e 0 acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para sua conservacao e utilizagdo.

Carpituro |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Este Decreto regulamenta dispositivos da Lei n®11.105, de 24 de marco de 2005, que estabelece normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizagao sobre a construcao, o cultivo, a produgao, a manipulagao, o transporte, a
transferéncia, a importacao, a exportagao, o armazenamento, a pesquisa, a comercializacao, o consumo, a liberagao
no meio ambiente e o descarte de Organismos Geneticamente Modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na 4rea de biosseguranca e biotecnologia, a protecao a vida e a satde
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precau¢ao para a prote¢ao do meio ambiente, bem como
normas para o uso mediante autorizagao de células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos
por fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, para fins de pesquisa e terapia.

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

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

§ 2°As atividades e projetos de que trata este artigo sao vedados a pessoas fisicas em atuacdo autdbnoma e inde-
pendente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 320s interessados em realizar atividade prevista neste Decreto deverao requerer autorizacao a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBio, que se manifestara no prazo fixado em norma prépria.

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

| — atividade de pesquisa: a realizada em laboratério, regime de contencao ou campo, como parte do processo de
obtencao de OGM e seus derivados ou de avaliagao da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no
ambito experimental, a construcao, o cultivo, a manipulacao, o transporte, a transferéncia, a importagao, a expor-
tacdo, o armazenamento, a liberacao no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados;

Il — atividade de uso comercial de OGM e seus derivados: a que nao se enquadra como atividade de pesquisa, e que
trata do cultivo, da producgao, da manipulagao, do transporte, da transferéncia, da comercializagao, da importacao,
da exportacao, do armazenamento, do consumo, da liberagao e do descarte de OGM e seus derivados para fins
comerciais;

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

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

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

VI — engenharia genética: atividade de producao e manipulacao de moléculas de ADN/ARN recombinante;

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



VIII — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade autdnoma de replicacao ou que nao
contenha forma viavel de OGM;

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

X — fertilizacao in vitro: a fusao dos gametas realizada por qualquer técnica de fecundagao extracorporea;

XI — clonagem: processo de reproducao assexuada, produzida artificialmente, baseada em um unico patriménio
genético, com ou sem utilizacao de técnicas de engenharia genética;

Xl — células-tronco embrionarias: células de embridao que apresentam a capacidade de se transformar em células
de qualquer tecido de um organismo;

XIII — embrides invidveis: aqueles com alteracdes genéticas comprovadas por diagnéstico pré implantacional, con-
forme normas especificas estabelecidas pelo Ministério da Salde, que tiveram seu desenvolvimento interrompido
por auséncia espontanea de clivagem apds periodo superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizagao in vitro,
ou com alteragdes morfoldgicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido;

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

XV — genitores: usuarios finais da fertilizagao in vitro;

XVI - érgdos e entidades de registro e fiscalizacdo: aqueles referidos no caput do art. 53;

XVII —tecnologias genéticas de restricao do uso: qualquer processo de intervencao humana para geracao ou multi-
plicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer
forma de manipulacdo genética que vise a ativacao ou desativacao de genes relacionados a fertilidade das plantas
por indutores quimicos externos.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introducao direta, num orga-
nismo, de material hereditario, desde que nao envolvam a utilizacao de moléculas de ADN/ARN recombinante ou
OGM, inclusive fecundagao in vitro, conjugacao, transducao, transformacao, inducao poliploide e qualquer outro
processo natural.

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

Carpituro 1l

DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 4° A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada multidisciplinar de cara-
ter consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulacao,
atualizacao e implementacao da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagao para atividades
que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagao de seu risco zoofitossa-
nitario, a saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo nico. 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 capacitagao para a protecao da
saude humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Secio |

DAS ATRIBUICOES
Art. 5° Compete a CTNBio:

| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e seus derivados;

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

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

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

» Art. 27 deste Decreto.

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes Internas de Biosseguranca — CIBio, no ambito

de cada instituicao que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao
industrial que envolvam OGM e seus derivados;



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

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

VIl — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM e seus derivados, nos termos da
legislacao em vigor;

» Art. 27 deste Decreto.

IX — autorizar a importacao de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

» Art. 27 desta Lei.

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

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

Xl — 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 classificacdo quanto ao grau de risco e nivel
de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

» Art. 27 deste Decreto.

XIII — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e os respectivos procedimentos e me-
didas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas neste Decreto, bem como quanto aos
seus derivados;

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

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca de OGM e seus derivados;
XVI — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

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

XVIIl - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao, no exercicio de suas atividades rela-
cionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Didrio Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos pleitos e, posteriormente, dos
pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes
em Biossegurancga — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatdrios anuais, atas das reunides e demais informa-
coes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente
e assim por ela consideradas;

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

XXI — reavaliar suas decisoes técnicas por solicitacao de seus membros ou por recurso dos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizacao, fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto
a biosseguranca de OGM e seus derivados;

» Art. 27 deste Decreto.

XXII - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca de OGM e seus derivados;
XXIII — apresentar proposta de seu regimento interno ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

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

Secio Il

DA COMPOSICAO

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



| — doze especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional, sendo:
» Art. 19 deste Decreto.

a) trés da area de satide humana;
b) trés da area animal;
¢) trés da area vegetal;
d) trés da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos sequintes érgaos, indicados pelos respectivos titulares:
» Art. 82 deste Decreto.

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério das Relagdes Exteriores;

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

[1l — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro de Estado da Justica;

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

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

VI —um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
VII — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrério;

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

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

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

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

Art. 8° Os representantes de que trata o inciso Il do art. 6% e seus suplentes, serao indicados pelos titulares dos
respectivos 6rgaos no prazo de trinta dias da data do aviso do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

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

Art. 10. As consultas as organizacdes da sociedade civil, para os fins de que trata o art. 9% deverao ser realizadas
sessenta dias antes do término do mandato do membro a ser substituido.

Art. 11. A designacgao de qualquer membro da CTNBio em razao de vacancia obedecera aos mesmos procedimentos
a que a designacao ordinaria esteja submetida.

Art. 12. Os membros da CTNBio terao mandato de dois anos, renovavel por até mais dois periodos consecutivos.
Paragrafo tnico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é continua, ainda que assuma o mandato
de titular.

Art. 13. As despesas com transporte, alimentacao e hospedagem dos membros da CTNBio serdo de responsabili-
dade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo Unico. As funcdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio serdo consideradas de alta
relevancia e honorificas.

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

» Art. 20, |, deste Decreto.



§ 1° 0 membro da CTNBio, ao ser empossado, assinara declaracdo de conduta, explicitando eventual conflito de
interesse, na forma do regimento interno.

§ 2° 0 membro da CTNBio devera manifestar seu eventual impedimento nos processos a ele distribuidos para
analise, quando do seu recebimento, ou, quando nao for o relator, no momento das deliberacdes nas reunides das
subcomissdes ou do plenario.

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

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

§ 5° E nula a decisdo técnica em que o voto de membro declarado impedido tenha sido decisivo para o resultado
do julgamento.

§ 620 plenario da CTNBio, ao deliberar pelo impedimento, proferird nova decisdo técnica, na qual requlara expres-
samente o objeto da decisao viciada e os efeitos dela decorrentes, desde a sua publicagao.

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

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

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

| — representar a CTNBio;

Il — presidir a reunido plenaria da CTNBio;

lIl — delegar suas atribuicoes;

IV — determinar a prestacao de informacdes e franquear acesso a documentos, solicitados pelos drgaos de registro
e fiscalizacao.

Secao Il

DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

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

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

| — prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBio;

Il — receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo da CTNBio;

[Il — encaminhar as deliberacdes da CTNBio aos 6rgaos governamentais responsaveis pela sua implementacao e
providenciar a devida publicidade;

IV — atualizar o SIB.

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

§ 12 Membros titulares e suplentes participarao das subcomissoes setoriais, e a distribuicao dos processos para
analise podera ser feita a qualquer deles.

§ 2° 0 funcionamento e a coordenacao dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e extraordinarias serao definidos
no regimento interno da CTNBio.

Seco IV

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

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

Paragrafo Unico. As decisdes da CTNBio serdao tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta de seus mem-
bros, exceto nos processos de liberacao comercial de OGM e derivados, para os quais se exigira que a decisao seja
tomada com votos favoraveis de pelo menos dois tercos dos membros.

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



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

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

Paragrafo tnico. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater excepcional, ser alterada por delibe-
racao da CTNBio.

Art. 22. As reunides da CTNBio serdo gravadas, e as respectivas atas, no que decidirem sobre pleitos, deverao
conter ementa que indique ndmero do processo, interessado, objeto, motivacao da decisao, eventual divergéncia
e resultado.

Art. 23. Os extratos de pleito deverao ser divulgados no Diario Oficial da Unido e no SIB, com, no minimo, trinta dias
de antecedéncia de sua colocacao em pauta, excetuados os casos de urgéncia, que serao definidos pelo Presidente
da CTNBio.

Art. 24. Os extratos de parecer e as decisdes técnicas deverao ser publicados no Didrio Oficial da Unido.
Paragrafo unico. Os votos fundamentados de cada membro deverao constar no SIB.

Art. 25. Os 6rgaos e entidades integrantes da administracao publica federal poderdo solicitar participacao em
reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

Paragrafo Unico. A solicitacdo a Secretaria-Executiva da CTNBio devera ser acompanhada de justificacao que de-
monstre a motivacao e comprove o interesse do solicitante na biosseguranca de OGM e seus derivados submetidos
a deliberagao da CTNBio.

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

Secio V

DA TRAMITACAO DE PROCESSOS

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

Art. 28. O requerimento protocolado na Secretaria-Executiva da CTNBio, depois de autuado e devidamente instru-
ido, tera seu extrato prévio publicado no Didrio Oficial da Unido e divulgado no SIB.

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

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

Art. 31. O parecer final, apds sua aprovacao nas subcomissdes setoriais ou extraordinarias para as quais o0 processo
foi distribuido, sera encaminhado ao plenario da CTNBio para deliberacéo.

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

Art. 33. Os processos de liberacdo comercial de OGM e seus derivados serdao submetidos a todas as subcomissoes
permanentes.

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

Art. 35. A CTNBio adotara as providéncias necessarias para resguardar as informacdes sigilosas, de interesse co-
mercial, apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas, desde que sobre essas informacdes nao recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos.

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

§ 2° 0 pedido serd indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual cabera recurso ao plenario, em
procedimento a ser estabelecido no regimento interno da CTNBio, garantido o sigilo requerido até decisao final
em contrario.



§ 32 0 requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de sigilo indeferido definitivamente,
hipdtese em que sera vedado a CTNBio dar publicidade a informacédo objeto do pretendido sigilo.

Art. 36. Os drgaos e entidades de registro e fiscalizacao requisitardo acesso a determinada informacao sigilosa,
desde que indispensavel ao exercicio de suas fun¢des, em peti¢ao que fundamentara o pedido e indicara o agente
que a ela tera acesso.

Secio VI

DA DECISAO TECNICA

Art. 37. Quanto aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados, a decisao técnica da CTNBio vincula os
demais 6rgaos e entidades da administracao.

Art. 38. Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os 6rgaos de registro e fisca-
lizacao, no exercicio de suas atribuicdes em caso de solicitacao pela CTNBio, observarao, quanto aos aspectos de
biosseguranca de OGM e seus derivados, a decisao técnica da CTNBio.

Art. 39. Em caso de decisao técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da atividade de pesquisa, a CTN-
Bio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, para o exercicio de suas
atribuicoes.

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

Art. 41. Nao se submetera a analise e emissao de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo OGM ja tenha sido
por ela aprovado.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de producao agricola, comer-
cializacao ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberacao para uso comercial
estao dispensadas de apresentagao do CQB e constituicao de CIBio, salvo decisao em contrario da CTNBio.

Secao VII

DAS AUDIENCIAS PUBLICAS
Art. 43. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida a participacao da sociedade civil, que sera
requerida:

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

Il — por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacao e aprovada por maioria absoluta,
no caso de liberacao comercial.

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

§ 2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que, ap6s a exposicao objetiva da matéria
objeto da audiéncia, abrira as discussdes com os interessados presentes.

§ 32 Apds a conclusao dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestacdes, opinides, sugestdes e documentos
ficarao disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da CTNBio.

§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste artigo, o requerente do processo ou
pessoa juridica cujo objetivo social seja relacionado as areas previstas no caput e nos incisos Ill, VIl e VIIl do art 62.

Secio VI

DAS REGRAS GERAIS DE CLASSIFICACAO DE RISCO DE OGM

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

| — caracteristicas gerais do OGM;

[l - caracteristicas do vetor;

[l — caracteristicas do inserto;

IV — caracteristicas dos organismos doador e receptor;

V — produto da expressao génica das sequéncias inseridas;

VI — atividade proposta e o meio receptor do OGM;

VIl — uso proposto do OGM;



VIII — efeitos adversos do OGM a satde humana e ao meio ambiente.
Secio IX

DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA
Art. 45. A instituicao de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em laboratério, regime de
contengao ou campo, como parte do processo de obtencao de OGM ou de avaliacao da biosseguranca de OGM,
o que engloba, no ambito experimental, a construgao, o cultivo, a manipulagao, o transporte, a transferéncia, a
importagao, a exportacao, o armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM, devera requerer,
junto a CTNBio, a emissao do CQB.
§ 1°A CTNBio estabelecera os critérios e procedimentos para requerimento, emissao, revisao, extensao, suspensao
e cancelamento de CQB.

§ 2°A CTNBio enviara cépia do processo de emissao de CQB e suas atualizagdes aos 6rgaos de registro e fiscalizacao.

Art. 46. As organizacdes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, financiadoras ou patrocinadoras de ativi-
dades ou de projetos referidos no caput do art. 2°, devem exigir a apresentacao de CQB, sob pena de se tornarem
corresponsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento deste Decreto.

Art. 47. Os casos nao previstos neste Capitulo serao definidos pelo regimento interno da CTNBio.
Carituro Il

DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 48. O CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, é drgao de assessoramento superior do Presidente da Re-
publica para a formulagao e implementagao da PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a a¢ao administrativa dos 6rgaos 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;

lIl — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da CTNBio e, quando julgar
necessario, dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, no ambito de suas competéncias, sobre os processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados.

§ 2°Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacao da atividade analisada, encaminhara sua manifes-
tacao aos drgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

§ 32 Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua manifestacdo a CTNBio
para informacao ao requerente.

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

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

[1l — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V — Ministro de Estado da Justiga;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII = Ministro de Estado do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relacdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

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

§ 1° 0 CNBS reunir-se-a sempre que convocado por seu Presidente ou mediante provocacao da maioria dos seus
membros.

§ 22 Os membros do CNBS serdao substituidos, em suas auséncias ou impedimentos, pelos respectivos Secreta-
rios-Executivos ou, na inexisténcia do cargo, por seus substitutos legais.

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

§ 4° A reuniao do CNBS sera instalada com a presenca de, no minimo, seis de seus membros e as decisdes serao
tomadas por maioria absoluta dos seus membros.



§ 520 regimento interno do CNBS definira os procedimentos para convocacao e realizacao de reunides e deliberagdes.

Art. 50. O CNBS decidira, a pedido da CTNBio, sobre os aspectos de conveniéncia e oportunidade socioeconémicas
e do interesse nacional na liberagao para uso comercial de OGM e seus derivados.

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

§ 2°A eficacia da decisdo técnica da CTNBIo, se esta tiver sido proferida no caso especifico, permanecera suspensa
até decisao final do CNBS.

§ 320 CNBS decidira o pedido de analise referido no caput no prazo de sessenta dias, contados da data de proto-
colo da solicitacao em sua Secretaria-Executiva.

§ 4° 0 prazo previsto no § 32 podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias ou emissao de pareceres por
consultores ad hoc, conforme decisao do CNBS.

Art. 51. O CNBS podera avocar os processos relativos as atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus
derivados para analise e decisao, em Ultima e definitiva instancia, no prazo de trinta dias, contados da data da
publicacao da decisao técnica da CTNBio no Diario Oficial da Unido.

§ 12 O CNBS podera requerer, quando julgar necessario, manifestacdo dos érgaos e entidades de registro e
fiscalizacao.

§ 2°A decisao técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiracao do prazo previsto no caput sem a devida
avocacao do processo ou até a decisao final do CNBS, caso por ele o processo tenha sido avocado.

§ 32 0 CNBS decidira no prazo de sessenta dias, contados da data de recebimento, por sua Secretaria-Executiva,
de cdpia integral do processo avocado.

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

Art. 52. 0 CNBS decidira sobre os recursos dos drgaos e entidades de registro e fiscalizacao relacionados a liberacao
comercial de OGM e seus derivados, que tenham sido protocolados em sua Secretaria-Executiva, no prazo de até
trinta dias contados da data da publicagao da decisao técnica da CTNBio no Didrio Oficial da Uniéo.

§ 12 0 recurso de que trata este artigo devera ser instruido com justificacao tecnicamente fundamentada que de-
monstre a divergéncia do drgao ou entidade de registro e fiscalizacao, no ambito de suas competéncias, quanto a
decisdo da CTNBio em relacao aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 2° A eficacia da decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiracao do prazo previsto no caput
sem a devida interposicao de recursos pelos 6rgaos de fiscalizacao e registro ou até o julgamento final pelo CNBS,
caso recebido e conhecido o recurso interposto.

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

§ 4° O prazo previsto no § 32 podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias ou emissao de pareceres por
consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

CarpituLo IV

DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 53. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Satde, do Ministério da Agricultu-
ra, 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 decisao técnica
da CTNBio, as deliberacoes do CNBS e os mecanismos estabelecidos neste Decreto:

> Arts. 32, XVI, e 82 deste Decreto.

| —fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

Il - registrar e fiscalizar a liberacao comercial de OGM e seus derivados;

[Il — emitir autorizacao para a importacao de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV — estabelecer normas de registro, autorizacao, fiscalizacao e licenciamento ambiental de OGM e seus derivados;
V —fiscalizar o cumprimento das normas e medidas de biosseguranca estabelecidas pela CTNBio;

VI — promover a capacita¢ao dos fiscais e técnicos incumbidos de registro, autorizacao, fiscalizagao e licenciamento
ambiental de OGM e seus derivados;

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

VIl — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicoes e responsaveis técnicos que realizam atividades e pro-
jetos relacionados a OGM e seus derivados;



IX — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros, autorizacdes e licenciamentos ambientais concedidos;
X —aplicar as penalidades de que trata este Decreto;
Xl — subsidiar a CTNBio na definicao de quesitos de avaliacao de biosseguranca de OGM e seus derivados.

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

§ 2°Apo6s manifestacao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagao ou recurso, cabera, em decorréncia
de analise especifica e decisdo pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecudaria 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 legislacao em vigor e segundo as normas que vier a estabelecer;

Il — ao 6rgao competente do Ministério da Sadde emitir as autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades
com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico, domissanitario e areas afins, de acordo com
a legislacao em vigor e as normas que vier a estabelecer;

lll — ao 6rgao competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e registros e fiscalizar produtos
e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a
legislacao em vigor e segundo as normas que vier a estabelecer, bem como o licenciamento, nos casos em que a
CTNBio deliberar, na forma deste Decreto, que o0 OGM é potencialmente causador de significativa degradagao do
meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as autorizagdes e registros
de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a
legislacao em vigor e segundo este Decreto e as normas que vier a estabelecer.

Art. 54. A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a atividade é potencial ou
efetivamente causadora de degradacdao ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

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

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

Art. 56. As autorizacdes e registros de que trata este Capitulo estarao vinculados a decisao técnica da CTNBio
correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condicdes estabelecidas naquela decisao,
nos aspectos relacionados a biosseguranca.

Art. 57. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo poderao estabelecer a¢cdes conjuntas com vistas ao exer-
cicio de suas competéncias.

CapiTuLo V

DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA

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

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

§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao deverao alimentar o SIB com as informacdes relativas as ati-
vidades de que trata este Decreto, processadas no ambito de sua competéncia.

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

Art. 60. O SIB permitira a interacao eletronica entre o CNBS, a CTNBio e os drgaos e entidades federais responsaveis
pelo registro e fiscalizacao de OGM.



CarituLo VI

DAS COMISSOES INTERNAS DE BIOSSEGURANCA - CIBIO

Art. 61. A instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producao
industrial, que utilize técnicas e métodos de engenharia genética ou realize pesquisas com OGM e seus derivados,
devera criar uma Comissao Interna de Biosseguranca — CIBio, cujos mecanismos de funcionamento serao estabe-
lecidos pela CTNBio.

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

Art. 62. Compete a CIBio, no ambito de cada instituicao:

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

Il — estabelecer programas preventivos e de inspe¢ao para garantir o funcionamento das instalacdes sob sua res-
ponsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio;

[1l — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera por esta estabelecida, para os fins de analise, registro
ou autorizagao do 6rgao competente, quando couber;

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

V —notificar a CTNBio, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo e as entidades de trabalhadores o resultado
de avaliacOes de risco a que estao submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que
possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

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

Carpituro VII

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

Art. 63. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco embriondrias obtidas de em-
brides humanos produzidos por fertilizacao in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas as
seguintes condicoes:

» Art. 67 deste Decreto.

| — sejam embrides inviaveis; ou
Il — sejam embrides congelados disponiveis.
§ 12 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2°Instituicdes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias
humanas deverdao submeter seus projetos a apreciagao e aprovacgao dos respectivos comités de ética em pesquisa,
na forma de resolucdo do Conselho Nacional de Saude.

§ 32 F vedada a comercializacdo do material biolégico a que se refere este artigo, e sua pratica implica o crime

tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

> Lein©9.434, de 4-2-1997, dispde sobre a remocao de érgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento.

Art. 64. Cabe ao Ministério da Saide promover levantamento e manter cadastro atualizado de embrides humanos

obtidos por fertilizacao in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento.

§ 12 As instituicoes que exercem atividades que envolvam congelamento e armazenamento de embrides humanos
deverdo informar, conforme norma especifica que estabelecera prazos, os dados necessarios a identificacao dos
embrides inviaveis produzidos em seus estabelecimentos e dos embrides congelados disponiveis.

§ 2°0 Ministério da Saude expedira a norma de que trata o § 1°no prazo de trinta dias da publicacao deste Decreto.

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



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

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

Carpituro VIII

DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 68. Sem prejuizo da aplicacao das penas previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e neste Decreto, 0s responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao, solidariamente, por sua indenizacao ou reparagao inte-
gral, independentemente da existéncia de culpa.

Secio |

DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

Art. 69. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole as normas previstas na Leine 11.105,
de 2005, e neste Decreto e demais disposicoes legais pertinentes, em especial:

| — realizar atividade ou projeto que envolva OGM e seus derivados, relacionado ao ensino com manipulacdo de
organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial como pessoa fisica
em atuacgao autdnoma;

[l — realizar atividades de pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados sem autorizacao da CTNBio ou em
desacordo com as normas por ela expedidas;

lIl — deixar de exigir a apresentacao do CQB emitido pela CTNBio a pessoa juridica que financie ou patrocine ati-
vidades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

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

V — realizar atividades de pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias humanas sem aprovacao do res-
pectivo comité de ética em pesquisa, conforme norma do Conselho Nacional de Salde;

VI — comercializar células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacao in vitro;
VIl — utilizar, para fins de pesquisa e terapia, células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos
por fertilizacdo in vitro sem atender as disposicdes previstas no Capitulo VII;

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

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

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

XI —realizar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embridao humano;

Xl — realizar clonagem humana;

XIII — destruir ou descartar no meio ambiente OGM e seus derivados em desacordo com as normas estabelecidas
pela CTNBio, pelos drgaos e entidades de registro e fiscalizacao e neste Decreto;

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

XV — liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade comercial, sem o licenciamento do
6rgao ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causa-
dora de degradacao ambiental;

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

XVII — utilizar, comercializar, registrar, patentear ou licenciar tecnologias genéticas de restri¢cao do uso;

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

XIX — deixar a instituicao de notificar imediatamente a CTNBio e as autoridades da satde publica, da defesa agro-
pecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacao de OGM e seus derivados;

XX — deixar a instituicao de adotar meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as autoridades da sadde
publica, do meio ambiente, da defesa agropecudria, a coletividade e aos demais empregados da instituicao ou
empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de
acidentes com OGM e seus derivados;



XXI — deixar de criar CIBio, conforme as normas da CTNBio, a instituicao que utiliza técnicas e métodos de enge-
nharia genética ou realiza pesquisa com OGM e seus derivados;

XXII — manter em funcionamento a CIBio em desacordo com as normas da CTNBio;

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

XXIV — deixar a instituicao de estabelecer programas preventivos e de inspe¢ao, por meio da CIBio, para garantir o
funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e normas de biosseguranca, definidos
pela CTNBio;

XXV — deixar a instituicao de notificar a CTNBio, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, e as entidades de
trabalhadores, por meio da CIBio, do resultado de avaliagdes de risco a que estao submetidas as pessoas expostas,
bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagao de agente bioldgico;

XXVI — deixar a instituicao de investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados
a OGM e seus derivados e notificar suas conclusoes e providéncias a CTNBio;

XXVII — produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM e seus derivados, sem au-
torizacao ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao.

Secao Il

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 70. As infracbes administrativas, independentemente das medidas cautelares de apreensao de produtos, sus-
pensao de venda de produto e embargos de atividades, serao punidas com as seguintes sangdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

[ll — apreensao de OGM e seus derivados;

» Art. 75 deste Decreto.

IV — suspensao da venda de OGM e seus derivados;

» Art. 75 deste Decreto.

V — embargo da atividade;

» Art. 75 deste Decreto.

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

» Art. 75 deste Decreto.

VIl — suspensao de registro, licenca ou autorizagao;

VIII — cancelamento de registro, licenca ou autorizagao;

» Art. 76 deste Decreto.

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

» Art. 75 deste Decreto.

X — perda ou suspensao da participagdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial de crédito;

» Art. 75 deste Decreto.

XI —intervencao no estabelecimento;

» Art. 76 deste Decreto.

Xl — proibicao de contratar com a administracao publica, por periodo de até cinco anos.

» Art. 76 deste Decreto.

Art. 71. Para a imposicao da pena e sua gradagao, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagcao levarao em conta:
| — a gravidade da infracao;

Il — os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas agricolas, sanitarias, ambientais e de
biosseguranga;

[ll — a vantagem econdmica auferida pelo infrator;

IV — a situacdo econémica do infrator.

Paragrafo unico. Para efeito do inciso |, as infragcdes previstas neste Decreto serao classificadas em leves, graves e
gravissimas, segundo os seguintes critérios:

| — a classificacao de risco do OGM,;



Il — os meios utilizados para consecucao da infracao;

lIl — as consequéncias, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a satide humana, animal e das plantas e
para o meio ambiente;

IV — a culpabilidade do infrator.

Art. 72. A adverténcia serd aplicada somente nas infracdes de natureza leve.

Art. 73. A multa sera aplicada obedecendo a sequinte gradacao:

| —de R$ 2.000,00 a R$ 60.000,00 nas infracdes de natureza leve;

Il — de R$ 60.001,00 a R$ 500.000,00 nas infracdes de natureza grave;

Il — de R$ 500.001,00 a R$ 1.500.000,00 nas infragdes de natureza gravissima.

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

§ 2° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sang¢des previstas neste Decreto.

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

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacao de multas serdo destinados aos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacdo que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da administracao publica federal poderao celebrar convénios com os Es-
tados, Distrito Federal e Municipios, para a execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizacao prevista
neste Decreto, facultado o repasse de parcela da receita obtida com a aplicag¢do de multas.

Art. 75. As sancdes previstas nos incisos Ill, IV, V, VI, VII, IX e X do art. 70 serao aplicadas somente nas infracdes de
natureza grave ou gravissima.

Art. 76. As sancdes previstas nos incisos VIII, XI e XII do art. 70 serdo aplicadas somente nas infracdes de natureza
gravissima.

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

Art. 78. No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agao ou omissao inicialmente punida,
sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacao imediata da
atividade ou da interdicao do laboratorio ou da instituicao ou empresa responsavel.

Art. 79. Os drgaos e entidades de registro e fiscalizacao poderao, independentemente da aplicacao das san¢des
administrativas, impor medidas cautelares de apreensao de produtos, suspensao de venda de produto e embargos
de atividades sempre que se verificar risco iminente de dano a dignidade humana, a sadde humana, animal e das
plantas e ao meio ambiente.

Secio

DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 80. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infracao administrativa, podera dirigir representagao ao
6rgao ou entidade de fiscalizacao competente, para efeito do exercicio de poder de policia.

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

Art. 82. Sdo autoridades competentes para lavrar auto de infragao, instaurar processo administrativo e indicar as
penalidades cabiveis, os funcionarios dos 6rgaos de fiscalizacao previstos no art. 53.

Art. 83. A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracdo a CTNBio.

Art. 84. Quando a infracdo constituir crime ou contravencao, ou lesdao a Fazenda Publica ou ao consumidor, a auto-
ridade fiscalizadora representara junto ao 6rgao competente para apuracao das responsabilidades administrativa
e penal.

Art. 85. Aplicam-se a este Decreto, no que couberem, as disposicdes da Lei n® 9.784, de 1999.
> Lein®9.784, de 29-1-1999, regula o processo administrativo no ambito da administracao publica federal.

Carpituro IX

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 86. A CTNBio, em noventa dias de sua instalacao, definira:
| — proposta de seu regimento interno, a ser submetida a aprovagao do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;



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

Paragrafo Unico. Até a definicdo das classes de risco dos OGM pela CTNBio, sera observada, para efeito de classi-
ficacdo, a tabela do Anexo deste Decreto.

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

Art. 88. Os OGM que tenham obtido decisao técnica da CTNBio favoravel a sua liberacdo comercial até o dia 28
de marco de 2005 poderao ser registrados e comercializados, observada a Resolu¢ao CNBS ne 1, de 27 de maio de
2005.

Art. 89. As instituicoes que desenvolvam atividades reguladas por este Decreto deverao adequar-se as suas dispo-
sicoes no prazo de cento e vinte dias, contado da sua publicacao.

Art. 90. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n©7.802, de 11 de julho de 1989, exceto para os
casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producao de agrotoxicos.

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

Art. 92. A CTNBio promovera a revisao e se necessario, a adequacao dos CQB, dos comunicados, decisdes técnicas
e atos normativos, emitidos sob a égide da Lei n®8.974, de 5 de janeiro de 1995, os quais nao estejam em confor-
midade com a Lei n®11.105, de 2005, e este Decreto.

Art. 93. A CTNBio e os drgaos e entidades de registro e fiscalizacao deverdo rever suas deliberacdes de carater
normativo no prazo de cento e vinte dias, contados da publicacao deste Decreto, a fim de promover sua adequagao
as disposicoes nele contidas.
Art. 94. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 95. Fica revogado o Decreto n® 4.602, de 21 de fevereiro de 2003.
Brasilia, 22 de novembro de 2005;
184¢ da Independéncia e
117 da Republica.
Luiz Inacio Lula da Silva

ANEXO

CLASSIFICACAO DE RISCO DOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS
Classe de Risco I: compreende os organismos que preenchem os seguintes critérios:
A.Organismo receptor ou parental:
—nao patogénico;
—isento de agentes adventicios;
— com amplo histdrico documentado de utilizacao segura, ou a incorporacao de barreiras bioldgicas que, sem in-
terferir no crescimento 6timo em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia e multiplicagao limitadas, sem
efeitos negativos para o meio ambiente;

B.Vetor/inserto:

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

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

—nao deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio ambiente;

— deve ser escassamente mobilizavel;

—nao deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que, de acordo com os conhecimentos dispo-
niveis, nao o adquira de forma natural;

C. Organismos geneticamente modificados:

— nao patogénicos;

— que oferecam a mesma seguranca que o organismo receptor ou parental no reator ou fermentador, mas com
sobrevivéncia ou multiplicagao limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente;



D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se na Classe de Risco I, desde que retinam
as condicoes estipuladas no item C anterior:

— micro-organismos construidos inteiramente a partir de um Unico receptor procaridtico (incluindo plasmideos e
virus endégenos) ou de um Unico receptor eucariotico (incluindo seus cloroplastos, mitocondrias e plasmideos,
mas excluindo os virus) e organismos compostos inteiramente por sequéncias genéticas de diferentes espécies que
troquem tais sequéncias mediante processos fisiolégicos conhecidos;

Classe de Risco II: todos aqueles nao incluidos na Classe de Risco .



