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Legislacao de Biosseguranca

* Lei 8974/95 — conflitos administrativos, judicializacao de questdes
técnicas, moratoria legal de produtos transgénicos até 2003;

* llegalidades;
* Questoes comerciais;
* Plantio ilegal de soja no RS (soja Maradona)

* Lei 11.105/2005 - Nova lei para regular o Setor



NOVA LEI DE BIOSSEGURANCA - 2005

e 42 Artigos divididos em
* 9 capitulos
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DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio
Dos orgaos e entidades de registro e fiscalizacao

Da Comissao Interna de Biosseguranca — CIBio

Do Sistema de Informacdes em Biosseguranca — SIB

Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Dos Crimes e das Penas

Disposicoes Finais e Transitorias



LEI 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Cria a Comissdo Tecnica Nacional de Biosseqguranga — CTNBio como
orgao consultivo e deliberativo para atividades que envolvam
técnicas de engenharia genética.

Estabelece normas de seguranga € mecanismos de fiscalizacao das
atividades com OGM e seus derivados, adotando como diretrizes:

— 0 estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia,

— a protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal,

— a observancia do principio da precaucao para a protecao do meio
ambiente.




Sistema Brasileiro de Biosseguranca

Responsavel pela ' ,
manutenc¢ao das normas de |
biosseguranca

)/

Normas de
Biossegurancae
avaliacao de risco

Fiscalizagao e registro de

Avaliacao de questoes socioecondmica
produtos

Liberagcao comercial



LEI 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Artigo 3° — Definicoes

Nao OGM:

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o
resultante de técnicas que impliqguem a
- _ introducao direta, num organismo, de
modificado - OGM: organismo material hereditario, desde que n&o
cujo material genetico — ADN/ARN envolvam a utilizacdo de moléculas de
tenha sido moditicado por ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive
qualquer tecnica de engenharia VS fecundacdo in vitro, conjugacao,
genetica; transducao, transformacao, inducéo
poliploide e qualquer outro processo

OGM:
V — organismo geneticamente

natural.




LEI 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Artigo 3° — Definicoes

DERIVADO DE OGM:
- produto obtido de OGM e que
nao possua capacidade
autdbnoma de replicacao ou que
nao contenha forma viavel de
OGM,;

VS

SUBSTANCIA QUIMICAMENTE
DEFINIDA:

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

*Resolucéo 05: Paragrafo unico do artigo
5°. Nao se considera proteina heterdloga,
a proteina pura, quimicamente definida,
ainda que tenha sido produzida a partir de
OGM.




COMPOSICAO DA CTNBio

e Doze especialistas de notorio saber cientifico e técnico
nas areas de saude humana, animal, vegetal e ambiental

e Nove representantes ministeriais: MCTI, MAPA, MS,
MMA, MDA, MDIC, MD, MPA, MRE

e Seis especialistas: defesa do consumidor (MJ), saude
(MS), meio ambiente (MMA), biotecnologia (MAPA),
agricultura familiar (MDA) e saude do trabalhador (MTE)



CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

Q-

eMinistro Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica (Presidente)

*MCTI, MDA, MAPA, MJ, MS, MMA, MDIC, MRE, MD E MPA



ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Destinados ao uso animal, na
agricultura, pecudria, agroindustria @ ==
areas afins

Agricultura

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Destinados ao uso humano,
farmacoldgico, domissanitario e areas ==l
afins

Saude
PMinistério da Sadade

Meio Ambiente

A serem liberados em - &
‘ sr=ca Ministéerio do Meio Ambiente

ecosssistemas naturais

Destinados ao uso na pesca e . PESCA

aquicultura Ministério da Pesca e Aquicultura



Tramite dos processos na CTNBIo

Extrato Previo
(Consulta Publica)
30 dlas
Definicdo de Relatores

CIBio CTNBIo (Reuniao Ordinaria)

Pedido de parecer

Diligéncia |

—{=

_1\

Prazos
Minimo 60 dias

Maximo 90 dias




Liberacao de OGM no meio ambiente —
Pesquisa e desenvolvimento

Todas as etapas de pesquisa e desenvolvimento sao controladas pela
CTNBio:

* Pesquisa em regime de contencao — Laboratorios e casas de
vegetacao;

* Liberacdes Planejadas no Meio Ambiente — LPMA: testes
controlados em areas credenciadas;

Testes para levantamento de dados de biosseguranca de
produtos e tecnologias em desenvolvimento.



Liberacao comercial de OGM no meio
ambiente

* Dados de Biosseguranca para avaliacao —
microrganismos para biorremediacao

* Controle de infestacao/infeccao do meio ambiente —
biotecnologia

* As normas da CTNBio nao isentam do cumprimento
das demais legislacdes aplicaveis ao caso;

* Introducao de espécies exoticas no meio ambiente
sao reguladas pelo MMA/IBAMA



OBRIGADOQO!

rjose@mecti.gov.br

(61) 2033-5516
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