LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS,
reestrutura a Comissdo Teécnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, dispbe sobre a
Politica Nacional de Biosseguranga - 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°, 8°,9° 10 e
16 da Lei n°® 10.814, de 15 de dezembro de
2003, e da outras providéncias.

OPRESIDENTEDAREPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

o CAPITULO IV )
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZAGCAO

Art. 16. Cabera aos 6rgéaos e entidades de re@gidtscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e sibamento e do Ministério do Meio
Ambiente, e da Secretaria Especial de AquicultlPasca da Presidéncia da Republica entre
outras atribuicbes, no campo de suas competéncoleervadas a decisdo técnica da
CTNBio, as deliberacbes do CNBS e os mecanisma@bealstidos nesta Lei e na sua
regulamentacgéao:

| - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGMus slerivados;

Il - registrar e fiscalizar a liberagdo comercialdGM e seus derivados;

lll - emitir autorizacdo para a importacdo de OGMeeis derivados para uso
comercial;

IV - manter atualizado no SIB o cadastro das migfiies e responsaveis técnicos
gue realizam atividades e projetos relacionado& K @ seus derivados;

V - tornar publicos, inclusive no SIB, os registeogutorizacdes concedidas;

VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl - subsidiar a CTNBIio na definicdo de quesitesavaliacdo de biosseguranca
de OGM e seus derivados.

§ 1° Ap6s manifestagéo favoravel da CTNBIo, ou 8BS, em caso de avocagéo
ou recurso, cabera, em decorréncia de andliseispexdecisao pertinente:

| - ao Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abasteento emitir as autorizacdes
e registros e fiscalizar produtos e atividadesguezem OGM e seus derivados destinados
a uso animal, na agricultura, pecuaria, agroin@distr areas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta L
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Il - ao 6rgdo competente do Ministério da Sauddieas autorizacdes e registros
e fiscalizar produtos e atividades com OGM e searsvaldos destinados a uso humano,
farmacologico, domissanitario e areas afins, dedacoom a legislacdo em vigor e segundo
0 regulamento desta Lei;

[l - ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Apriie emitir as autorizacbes
e registros e fiscalizar produtos e atividades ejusolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordoacdegislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei, bem como o licenciaments,aasos em que a CTNBio deliberar,
na forma desta Lei, que o OGM ¢é potencialmenteadhrsde significativa degradacéo do
meio ambiente;

IV - a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesc@kesidéncia da Republica
emitir as autorizagbes e registros de produtosivedaties com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acorda legislacdo em vigor e segundo
esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des dos incesdisdo art.8° e do caput do
art.10 da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 19&lcasos em que a CTNBIo deliberar que o
OGM é potencialmente causador de significativaalagdo do meio ambiente.

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

8§ 4° A emissao dos registros, das autorizagbes kceloaciamento ambiental
referidos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximmd20 (cento e vinte) dias.

§ 5% A contagem do prazo previsto no § 4° desigoasera suspensa, por até 180
(cento e oitenta) dias, durante a elaboragéo, rpgleerente, dos estudos ou esclarecimentos
necessarios.

8 6° As autorizacBes e registros de que trata atigo estardo vinculados a
decisdo técnica da CTNBIio correspondente, sendadeasd exigéncias técnicas que
extrapolem as condi¢cdes estabelecidas naqueladdeci®s aspectos relacionados a
biosseguranca.

8§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo téac CTNBio sobre a
liberacdo comercial de OGM e derivados, os orgaagidades de registro e fiscalizacao, no
ambito de suas competéncias, poderdo apresentassoeao CNBS, no prazo de até 30
(trinta) dias, a contar da data de publicacéo desde técnica da CTNBIo.

) CAPITULO V
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBIO

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas étados de engenharia genética
ou realizar pesquisas com OGM e seus derivadosr@eviar uma Comissdo Interna de
Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnigogpal responsavel para cada projeto
especifico.



