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SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
PLENÁRIO

<!ID589750-0>

DECISÕES
Ação Direta de Inconstitucionalidade e

Ação Declaratória de Constitucionalidade
(Publicação determinada pela Lei nº 9.868, de 10.11.1999)

Julgamentos

AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.273-9 (1)
PROCED. : DISTRITO FEDERAL
R E L ATO R
ORIGINÁRIO : MIN. CARLOS BRITTO
R E L ATO R
PARA O
ACÓRDÃO : MIN. EROS GRAU
REQTE.(S) : GOVERNADOR DO ESTADO DO PARANÁ

A D V. ( A / S ) : PGE-PR - SÉRGIO BOTTO DE LACERDA E
OUTRO(A/S)

REQDO.(A/S) : PRESIDENTE DA REPÚBLICA
A D V. ( A / S ) : ADVOGADO-GERAL DA UNIÃO
REQDO.(A/S) : CONGRESSO NACIONAL
INTDO.(A/S) : FEDERAÇÃO ÚNICA DOS PETROLEIROS - FUP
INTDO.(A/S) : SINDICATO DOS PETROLEIROS DO LITO-

RAL PAULISTA - SINDIPETRO/LP
INTDO.(A/S) : SINDICATO DOS TRABALHADORES NAS

INDÚSTRIAS DE REFINAÇÃO, DESTILA-
ÇÃO, EXPLORAÇÃO E PRODUÇÃO DE PE-
TRÓLEO NOS ESTADOS DO PARANÁ E
SANTA CATARINA

A D V. ( A / S ) : LUÍS ANTÔNIO CASTAGNA MAIA
INTDO.(A/S) : INSTITUTO BRASILEIRO DE PETRÓLEO E

GÁS - IBP
A D V. ( A / S ) : CARLOS ROBERTO SIQUEIRA CASTRO

Decisão: O Tribunal, por unanimidade, rejeitou a preliminar
de falta de legitimidade do Governador do Estado do Paraná para
propor a ação direta. Votou o Presidente, Ministro Nelson Jobim. Em
seguida, após relatório, as sustentações orais, pelo requerente, do Dr.
Sérgio Botto de Lacerda, Procurador-Geral do Estado; pelos amici
curiae Federação Única dos Petroleiros - FUP, Sindicato dos Pe-
troleiros do Litoral Paulista - SINDIPETRO/LP e Sindicato dos Tra-
balhadores nas Indústrias de Refinação, Destilação, Exploração e Pro-
dução de Petróleo nos Estados do Paraná e Santa Catarina, do Dr.
Luís Antônio Castagna Maia; pela Advocacia-Geral da União, do Dr.
Álvaro Augusto Ribeiro Costa, Advogado-Geral da União; pelo ami-
cus curiae Instituto Brasileiro de Petróleo e Gás - IBP, do Dr. Carlos
Roberto Siqueira Castro; e, pelo Ministério Público Federal, do Dr.
Cláudio Lemos Fonteles, Procurador-Geral da República, e do voto
do Senhor Ministro Carlos Britto, Relator, que deferia, em parte, a
liminar, o Tribunal deliberou, tendo em vista o estado do processo,
apreciar o mérito da ação, pelo que o voto do Relator converteu-se
em voto de mérito pela procedência parcial da ação. Abriu-se vista
dos autos ao Procurador-Geral da República, pelo prazo de cinco (05)
dias, após o que prosseguirá o julgamento. Plenário, 16.09.2004.

Decisão: Após o voto do Senhor Ministro Carlos Britto,
Relator, que julgava procedente, em parte, a ação, nos termos de seu
voto, pediu vista antecipadamente o Senhor Ministro Marco Aurélio.
Presidência do Senhor Ministro Nelson Jobim. Plenário, 23.09.2004.

Decisão: Após o voto-vista do Senhor Ministro Marco Au-
rélio, julgando procedente, em parte, a ação direta, para declarar a
inconstitucionalidade da expressão “conferindo-lhe a propriedade des-
ses bens, após extraídos”, contida no artigo 26, cabeça, bem como do
§ 3º do mesmo artigo; dos incisos I e III do artigo 28; do parágrafo
único do artigo 43 e do parágrafo único do artigo 51, todos da Lei nº
9.478/97; e indeferindo o pedido relativamente ao artigo 60, cabeça,
pediu vista dos autos o Senhor Ministro Eros Grau. Ausente, jus-
tificadamente, o Senhor Ministro Nelson Jobim (Presidente). Pre-
sidência da Senhora Ministra Ellen Gracie (Vice-Presidente). Ple-
nário, 02.03.2005.

Decisão: Prosseguindo no julgamento, o Tribunal, por maio-
ria, julgou inteiramente improcedente a ação, vencidos os Senhores
Ministros Carlos Britto (Relator), Marco Aurélio e Joaquim Barbosa
que, na forma de seus votos, julgavam procedente, em parte, a ação.
Votou o Presidente, Ministro Nelson Jobim. Redigirá o acórdão o
Senhor Ministro Eros Grau. Ausente, justificadamente, o Senhor Mi-
nistro Celso de Mello. Plenário, 16.03.2005.

AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 3.366-2 (2)
PROCED. : DISTRITO FEDERAL
R E L ATO R
ORIGINÁRIO : MIN. CARLOS BRITTO
R E L ATO R
PARA O
ACÓRDÃO : MIN. EROS GRAU
REQTE.(S) : PARTIDO DEMOCRÁTICO TRABALHISTA - PDT
A D V. ( A / S ) : CINTIA MARIA COSTA SAGGIN VIEGAS E

OUTRO(A/S)

REQDO.(A/S) : PRESIDENTE DA REPÚBLICA
A D V. ( A / S ) : ADVOGADO-GERAL DA UNIÃO
REQDO.(A/S) : CONGRESSO NACIONAL

Decisão: O Tribunal, por maioria, julgou inteiramente im-
procedente a ação, vencidos os Senhores Ministros Carlos Britto
(Relator), Marco Aurélio e Joaquim Barbosa que, na forma de seus
votos, julgavam procedente, em parte, a ação. Votou o Presidente,
Ministro Nelson Jobim. Redigirá o acórdão o Senhor Ministro Eros
Grau. Ausente, justificadamente, o Senhor Ministro Celso de Mello.
Plenário, 16.03.2005.

Secretaria Judiciária
ANA LUIZA M. VERAS

Secretária
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<!ID595315-1> LEI No- 11.105, DE 24 DE MARÇO DE 2005

Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1o

do art. 225 da Constituição Federal, esta-
belece normas de segurança e mecanismos
de fiscalização de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho Na-
cional de Biossegurança - CNBS, reestru-
tura a Comissão Técnica Nacional de Bios-
segurança - CTNBio, dispõe sobre a Política
Nacional de Biossegurança - PNB, revoga a
Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a
Medida Provisória no 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5o, 6o, 7o, 8o, 9o,
10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de de-
zembro de 2003, e dá outras providências.

O  P R E S I D E N T E  D A  R E P Ú B L I C A
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono

a seguinte Lei:

CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1o Esta Lei estabelece normas de segurança e meca-
nismos de fiscalização sobre a construção, o cultivo, a produção, a
manipulação, o transporte, a transferência, a importação, a expor-
tação, o armazenamento, a pesquisa, a comercialização, o consumo, a
liberação no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados - OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o es-
tímulo ao avanço científico na área de biossegurança e biotecnologia,
a proteção à vida e à saúde humana, animal e vegetal, e a observância
do princípio da precaução para a proteção do meio ambiente.

§ 1o Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa
a realizada em laboratório, regime de contenção ou campo, como parte
do processo de obtenção de OGM e seus derivados ou de avaliação da
biossegurança de OGM e seus derivados, o que engloba, no âmbito
experimental, a construção, o cultivo, a manipulação, o transporte, a
transferência, a importação, a exportação, o armazenamento, a libe-
ração no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2o Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso
comercial de OGM e seus derivados a que não se enquadra como
atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da produção, da ma-
nipulação, do transporte, da transferência, da comercialização, da im-
portação, da exportação, do armazenamento, do consumo, da libe-
ração e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2o As atividades e projetos que envolvam OGM e seus
derivados, relacionados ao ensino com manipulação de organismos
vivos, à pesquisa científica, ao desenvolvimento tecnológico e à pro-
dução industrial ficam restritos ao âmbito de entidades de direito
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público ou privado, que serão responsáveis pela obediência aos pre-
ceitos desta Lei e de sua regulamentação, bem como pelas eventuais
conseqüências ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1o Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos
no âmbito de entidade os conduzidos em instalações próprias ou sob a
responsabilidade administrativa, técnica ou científica da entidade.

§ 2o As atividades e projetos de que trata este artigo são
vedados a pessoas físicas em atuação autônoma e independente, ainda
que mantenham vínculo empregatício ou qualquer outro com pessoas
jurídicas.

§ 3o Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei de-
verão requerer autorização à Comissão Técnica Nacional de Biossegu-
rança - CTNBio, que se manifestará no prazo fixado em regulamento.

§ 4o As organizações públicas e privadas, nacionais, estran-
geiras ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de ativi-
dades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a
apresentação de Certificado de Qualidade em Biossegurança, emitido
pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsáveis pelos even-
tuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua
regulamentação.

Art. 3o Para os efeitos desta Lei, considera-se:

I - organismo: toda entidade biológica capaz de reproduzir ou
transferir material genético, inclusive vírus e outras classes que ve-
nham a ser conhecidas;

II - ácido desoxirribonucléico - ADN, ácido ribonucléico -
ARN: material genético que contém informações determinantes dos
caracteres hereditários transmissíveis à descendência;

III - moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas
manipuladas fora das células vivas mediante a modificação de seg-
mentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-
se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN re-
sultantes dessa multiplicação; consideram-se também os segmentos de
ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - engenharia genética: atividade de produção e mani-
pulação de moléculas de ADN/ARN recombinante;

V - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo
cujo material genético - ADN/ARN tenha sido modificado por qual-
quer técnica de engenharia genética;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que não
possua capacidade autônoma de replicação ou que não contenha for-
ma viável de OGM;

VII - célula germinal humana: célula-mãe responsável pela
formação de gametas presentes nas glândulas sexuais femininas e
masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII - clonagem: processo de reprodução assexuada, pro-
duzida artificialmente, baseada em um único patrimônio genético,
com ou sem utilização de técnicas de engenharia genética;

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a fi-
nalidade de obtenção de um indivíduo;

X - clonagem terapêutica: clonagem com a finalidade de
produção de células-tronco embrionárias para utilização terapêutica;

XI - células-tronco embrionárias: células de embrião que
apresentam a capacidade de se transformar em células de qualquer
tecido de um organismo.

§ 1o Não se inclui na categoria de OGM o resultante de
técnicas que impliquem a introdução direta, num organismo, de ma-
terial hereditário, desde que não envolvam a utilização de moléculas
de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundação in vitro,
conjugação, transdução, transformação, indução poliplóide e qualquer
outro processo natural.

§ 2o Não se inclui na categoria de derivado de OGM a
substância pura, quimicamente definida, obtida por meio de processos
biológicos e que não contenha OGM, proteína heteróloga ou ADN
recombinante.

Art. 4o Esta Lei não se aplica quando a modificação genética
for obtida por meio das seguintes técnicas, desde que não impliquem
a utilização de OGM como receptor ou doador:

I - mutagênese;

II - formação e utilização de células somáticas de hibridoma
animal;

III - fusão celular, inclusive a de protoplasma, de células
vegetais, que possa ser produzida mediante métodos tradicionais de
cultivo;

IV - autoclonagem de organismos não-patogênicos que se
processe de maneira natural.

Art. 5o É permitida, para fins de pesquisa e terapia, a uti-
lização de células-tronco embrionárias obtidas de embriões humanos
produzidos por fertilização in vitro e não utilizados no respectivo
procedimento, atendidas as seguintes condições:

I - sejam embriões inviáveis; ou

II - sejam embriões congelados há 3 (três) anos ou mais, na
data da publicação desta Lei, ou que, já congelados na data da
publicação desta Lei, depois de completarem 3 (três) anos, contados
a partir da data de congelamento.

§ 1o Em qualquer caso, é necessário o consentimento dos
genitores.

§ 2o Instituições de pesquisa e serviços de saúde que rea-
lizem pesquisa ou terapia com células-tronco embrionárias humanas
deverão submeter seus projetos à apreciação e aprovação dos res-
pectivos comitês de ética em pesquisa.

§ 3o É vedada a comercialização do material biológico a que
se refere este artigo e sua prática implica o crime tipificado no art. 15
da Lei no 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6o Fica proibido:

I - implementação de projeto relativo a OGM sem a ma-
nutenção de registro de seu acompanhamento individual;

II - engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in
vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo
com as normas previstas nesta Lei;

III - engenharia genética em célula germinal humana, zigoto
humano e embrião humano;

IV - clonagem humana;

V - destruição ou descarte no meio ambiente de OGM e seus
derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio,
pelos órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 16
desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentação;

VI - liberação no meio ambiente de OGM ou seus derivados,
no âmbito de atividades de pesquisa, sem a decisão técnica favorável
da CTNBio e, nos casos de liberação comercial, sem o parecer téc-
nico favorável da CTNBio, ou sem o licenciamento do órgão ou
entidade ambiental responsável, quando a CTNBio considerar a ati-
vidade como potencialmente causadora de degradação ambiental, ou
sem a aprovação do Conselho Nacional de Biossegurança - CNBS,
quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e
de sua regulamentação;

VII - a utilização, a comercialização, o registro, o patentea-
mento e o licenciamento de tecnologias genéticas de restrição do uso.

Parágrafo único. Para os efeitos desta Lei, entende-se por
tecnologias genéticas de restrição do uso qualquer processo de in-
tervenção humana para geração ou multiplicação de plantas gene-
ticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis,
bem como qualquer forma de manipulação genética que vise à ati-
vação ou desativação de genes relacionados à fertilidade das plantas
por indutores químicos externos.

Art. 7o São obrigatórias:

I - a investigação de acidentes ocorridos no curso de pes-
quisas e projetos na área de engenharia genética e o envio de relatório
respectivo à autoridade competente no prazo máximo de 5 (cinco)
dias a contar da data do evento;

II - a notificação imediata à CTNBio e às autoridades da
saúde pública, da defesa agropecuária e do meio ambiente sobre aci-
dente que possa provocar a disseminação de OGM e seus derivados;

III - a adoção de meios necessários para plenamente informar
à CTNBio, às autoridades da saúde pública, do meio ambiente, da
defesa agropecuária, à coletividade e aos demais empregados da ins-
tituição ou empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos,
bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes
com OGM.

CAPÍTULO II
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA - CNBS

Art. 8o Fica criado o Conselho Nacional de Biossegurança -
CNBS, vinculado à Presidência da República, órgão de assesso-

ramento superior do Presidente da República para a formulação e
implementação da Política Nacional de Biossegurança - PNB.

§ 1o Compete ao CNBS:

I - fixar princípios e diretrizes para a ação administrativa dos
órgãos e entidades federais com competências sobre a matéria;

II - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da con-
veniência e oportunidade socioeconômicas e do interesse nacional, os
pedidos de liberação para uso comercial de OGM e seus derivados;

III - avocar e decidir, em última e definitiva instância, com
base em manifestação da CTNBio e, quando julgar necessário, dos
órgãos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no âmbito de suas
competências, sobre os processos relativos a atividades que envolvam
o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV - (VETADO)

§ 2o ( V E TA D O )

§ 3o Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente à reali-
zação da atividade analisada, encaminhará sua manifestação aos órgãos
e entidades de registro e fiscalização referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4o Sempre que o CNBS deliberar contrariamente à ati-
vidade analisada, encaminhará sua manifestação à CTNBio para in-
formação ao requerente.

Art. 9o O CNBS é composto pelos seguintes membros:

I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidência da
República, que o presidirá;

II - Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia;

III - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrário;

IV - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuária e Abas-
tecimento;

V - Ministro de Estado da Justiça;

VI - Ministro de Estado da Saúde;

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

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

IX - Ministro de Estado das Relações Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;
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XI - Secretário Especial de Aqüicultura e Pesca da Pre-
sidência da República.

§ 1o O CNBS reunir-se-á sempre que convocado pelo Mi-
nistro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidência da República, ou
mediante provocação da maioria de seus membros.

§ 2o ( V E TA D O )

§ 3o Poderão ser convidados a participar das reuniões, em
caráter excepcional, representantes do setor público e de entidades da
sociedade civil.

§ 4o O CNBS contará com uma Secretaria-Executiva, vin-
culada à Casa Civil da Presidência da República.

§ 5o A reunião do CNBS poderá ser instalada com a presença
de 6 (seis) de seus membros e as decisões serão tomadas com votos
favoráveis da maioria absoluta.

CAPÍTULO III
DA COMISSÃO TÉCNICA NACIONAL DE

BIOSSEGURANÇA - CTNBIO

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciência e
Tecnologia, é instância colegiada multidisciplinar de caráter consul-
tivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao
Governo Federal na formulação, atualização e implementação da
PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de segurança e de pareceres técnicos referentes à
autorização para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial
de OGM e seus derivados, com base na avaliação de seu risco
zoofitossanitário, à saúde humana e ao meio ambiente.

Parágrafo único. A CTNBio deverá acompanhar o desen-
volvimento e o progresso técnico e científico nas áreas de bios-
segurança, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de au-
mentar sua capacitação para a proteção da saúde humana, dos animais
e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e su-
plentes, designados pelo Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia,
será constituída por 27 (vinte e sete) cidadãos brasileiros de re-
conhecida competência técnica, de notória atuação e saber científicos,
com grau acadêmico de doutor e com destacada atividade profissional
nas áreas de biossegurança, biotecnologia, biologia, saúde humana e
animal ou meio ambiente, sendo:

I - 12 (doze) especialistas de notório saber científico e téc-
nico, em efetivo exercício profissional, sendo:

a) 3 (três) da área de saúde humana;

b) 3 (três) da área animal;

c) 3 (três) da área vegetal;

d) 3 (três) da área de meio ambiente;

II - um representante de cada um dos seguintes órgãos, in-
dicados pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciência e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento;

c) Ministério da Saúde;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrário;

f) Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência
da República;

i) Ministério das Relações Exteriores;

III - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo
Ministro da Justiça;

IV - um especialista na área de saúde, indicado pelo Ministro
da Saúde;

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

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Mi-
nistro da Agricultura, Pecuária e Abastecimento;

VII - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo
Ministro do Desenvolvimento Agrário;

VIII - um especialista em saúde do trabalhador, indicado pelo
Ministro do Trabalho e Emprego.

§ 1o Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo
serão escolhidos a partir de lista tríplice, elaborada com a participação
das sociedades científicas, conforme disposto em regulamento.

§ 2o Os especialistas de que tratam os incisos III a VIII do caput 
deste artigo serão escolhidos a partir de lista tríplice, elaborada pelas
organizações da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

§ 3o Cada membro efetivo terá um suplente, que participará
dos trabalhos na ausência do titular.

§ 4o Os membros da CTNBio terão mandato de 2 (dois)
anos, renovável por até mais 2 (dois) períodos consecutivos.

§ 5o O presidente da CTNBio será designado, entre seus
membros, pelo Ministro da Ciência e Tecnologia para um mandato de
2 (dois) anos, renovável por igual período.

§ 6o Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuação
pela observância estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo ve-
dado participar do julgamento de questões com as quais tenham
algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de
perda de mandato, na forma do regulamento.

§ 7o A reunião da CTNBio poderá ser instalada com a pre-
sença de 14 (catorze) de seus membros, incluído pelo menos um
representante de cada uma das áreas referidas no inciso I do caput
deste artigo.

§ 8o ( V E TA D O )

§ 9o Órgãos e entidades integrantes da administração pública
federal poderão solicitar participação nas reuniões da CTNBio para
tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

§ 10. Poderão ser convidados a participar das reuniões, em
caráter excepcional, representantes da comunidade científica e do
setor público e entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

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

§ 1o A CTNBio contará com uma Secretaria-Executiva e
cabe ao Ministério da Ciência e Tecnologia prestar-lhe o apoio téc-
nico e administrativo.

§ 2o ( V E TA D O )

Art. 13. A CTNBio constituirá subcomissões setoriais perma-
nentes na área de saúde humana, na área animal, na área vegetal e na
área ambiental, e poderá constituir subcomissões extraordinárias, para
análise prévia dos temas a serem submetidos ao plenário da Comissão.

§ 1o Tanto os membros titulares quanto os suplentes par-
ticiparão das subcomissões setoriais e caberá a todos a distribuição
dos processos para análise.

§ 2o O funcionamento e a coordenação dos trabalhos nas
subcomissões setoriais e extraordinárias serão definidos no regimento
interno da CTNBio.

Art. 14. Compete à CTNBio:

I - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e de-
rivados de OGM;

II - estabelecer normas relativamente às atividades e aos
projetos relacionados a OGM e seus derivados;

III - estabelecer, no âmbito de suas competências, critérios de
avaliação e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder à análise da avaliação de risco, caso a caso, re-
lativamente a atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Co-
missões Internas de Biossegurança - CIBio, no âmbito de cada ins-
tituição que se dedique ao ensino, à pesquisa científica, ao desen-
volvimento tecnológico e à produção industrial que envolvam OGM
ou seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos à biossegurança para
autorização de funcionamento de laboratório, instituição ou empresa
que desenvolverá atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituições voltadas para a biossegu-
rança de OGM e seus derivados, em âmbito nacional e internacional;

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

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

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

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biossegurança -
CQB para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus de-
rivados em laboratório, instituição ou empresa e enviar cópia do
processo aos órgãos de registro e fiscalização referidos no art. 16
desta Lei;

XII - emitir decisão técnica, caso a caso, sobre a biosse-
gurança de OGM e seus derivados no âmbito das atividades de
pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a
classificação quanto ao grau de risco e nível de biossegurança exi-
gido, bem como medidas de segurança exigidas e restrições ao uso;

XIII - definir o nível de biossegurança a ser aplicado ao
OGM e seus usos, e os respectivos procedimentos e medidas de
segurança quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentação desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

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

XV - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-
científico na biossegurança de OGM e seus derivados;

XVI - emitir resoluções, de natureza normativa, sobre as
matérias de sua competência;

XVII - apoiar tecnicamente os órgãos competentes no pro-
cesso de prevenção e investigação de acidentes e de enfermidades,
verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os órgãos e entidades de registro
e fiscalização, referidos no art. 16 desta Lei, no exercício de suas
atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - divulgar no Diário Oficial da União, previamente à
análise, os extratos dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos
processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publi-
cidade no Sistema de Informações em Biossegurança - SIB a sua
agenda, processos em trâmite, relatórios anuais, atas das reuniões e
demais informações sobre suas atividades, excluídas as informações
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 degradação do
meio ambiente ou que possam causar riscos à saúde humana;

XXI - reavaliar suas decisões técnicas por solicitação de seus
membros ou por recurso dos órgãos e entidades de registro e fis-
calização, fundamentado em fatos ou conhecimentos científicos no-
vos, que sejam relevantes quanto à biossegurança do OGM ou de-
rivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXII - propor a realização de pesquisas e estudos científicos
no campo da biossegurança de OGM e seus derivados;

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

§ 1o Quanto aos aspectos de biossegurança do OGM e seus
derivados, a decisão técnica da CTNBio vincula os demais órgãos e
entidades da administração.

§ 2o Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos
técnicos de sua análise, os órgãos de registro e fiscalização, no exer-
cício de suas atribuições em caso de solicitação pela CTNBio, ob-
servarão, quanto aos aspectos de biossegurança do OGM e seus
derivados, a decisão técnica da CTNBio.

§ 3o Em caso de decisão técnica favorável sobre a bios-
segurança no âmbito da atividade de pesquisa, a CTNBio remeterá o
processo respectivo aos órgãos e entidades referidos no art. 16 desta
Lei, para o exercício de suas atribuições.

§ 4o A decisão técnica da CTNBio deverá conter resumo de
sua fundamentação técnica, explicitar as medidas de segurança e
restrições ao uso do OGM e seus derivados e considerar as par-
ticularidades das diferentes regiões do País, com o objetivo de orien-
tar e subsidiar os órgãos e entidades de registro e fiscalização, re-
feridos no art. 16 desta Lei, no exercício de suas atribuições.

§ 5o Não se submeterá a análise e emissão de parecer técnico
da CTNBio o derivado cujo OGM já tenha sido por ela aprovado.

§ 6o As pessoas físicas ou jurídicas envolvidas em qualquer
das fases do processo de produção agrícola, comercialização ou trans-
porte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a li-
beração para uso comercial estão dispensadas de apresentação do CQB
e constituição de CIBio, salvo decisão em contrário da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio poderá realizar audiências públicas, ga-
rantida participação da sociedade civil, na forma do regulamento.

Parágrafo único. Em casos de liberação comercial, audiência
pública poderá ser requerida por partes interessadas, incluindo-se en-
tre estas organizações da sociedade civil que comprovem interesse
relacionado à matéria, na forma do regulamento.
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CAPÍTULO IV
DOS ÓRGÃOS E ENTIDADES DE REGISTRO E

FISCALIZAÇÃO

Art. 16. Caberá aos órgãos e entidades de registro e fis-
calização do Ministério da Saúde, do Ministério da Agricultura, Pe-
cuária e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da
Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da Re-
pública entre outras atribuições, no campo de suas competências,
observadas a decisão técnica da CTNBio, as deliberações do CNBS e
os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentação:

I - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus de-
rivados;

II - registrar e fiscalizar a liberação comercial de OGM e
seus derivados;

III - emitir autorização para a importação de OGM e seus
derivados para uso comercial;

IV - manter atualizado no SIB o cadastro das instituições e
responsáveis técnicos que realizam atividades e projetos relacionados
a OGM e seus derivados;

V - tornar públicos, inclusive no SIB, os registros e au-
torizações concedidas;

VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII - subsidiar a CTNBio na definição de quesitos de ava-
liação de biossegurança de OGM e seus derivados.

§ 1o Após manifestação favorável da CTNBio, ou do CNBS,
em caso de avocação ou recurso, caberá, em decorrência de análise
específica e decisão pertinente:

I - ao Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento
emitir as autorizações e registros e fiscalizar produtos e atividades
que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na
agricultura, pecuária, agroindústria e áreas afins, de acordo com a
legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

II - ao órgão competente do Ministério da Saúde emitir as
autorizações e registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM
e seus derivados destinados a uso humano, farmacológico, domis-
sanitário e áreas afins, de acordo com a legislação em vigor e se-
gundo o regulamento desta Lei;

III - ao órgão competente do Ministério do Meio Ambiente
emitir as autorizações e registros e fiscalizar produtos e atividades
que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecos-
sistemas naturais, de acordo com a legislação em vigor e segundo o
regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que
a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que o OGM é potencial-
mente causador de significativa degradação do meio ambiente;

IV - à Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Pre-
sidência da República emitir as autorizações e registros de produtos e
atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e
aqüicultura, de acordo com a legislação em vigor e segundo esta Lei
e seu regulamento.

§ 2o Somente se aplicam as disposições dos incisos I e II do
art. 8o e do caput do art. 10 da Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981,
nos casos em que a CTNBio deliberar que o OGM é potencialmente
causador de significativa degradação do meio ambiente.

§ 3o A CTNBio delibera, em última e definitiva instância,
sobre os casos em que a atividade é potencial ou efetivamente cau-
sadora de degradação ambiental, bem como sobre a necessidade do
licenciamento ambiental.

§ 4o A emissão dos registros, das autorizações e do licen-
ciamento ambiental referidos nesta Lei deverá ocorrer no prazo má-
ximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 5o A contagem do prazo previsto no § 4o deste artigo será
suspensa, por até 180 (cento e oitenta) dias, durante a elaboração,
pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessários.

§ 6o As autorizações e registros de que trata este artigo es-
tarão vinculados à decisão técnica da CTNBio correspondente, sendo
vedadas exigências técnicas que extrapolem as condições estabele-
cidas naquela decisão, nos aspectos relacionados à biossegurança.

§ 7o Em caso de divergência quanto à decisão técnica da
CTNBio sobre a liberação comercial de OGM e derivados, os órgãos
e entidades de registro e fiscalização, no âmbito de suas competências,
poderão apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias,
a contar da data de publicação da decisão técnica da CTNBio.

CAPÍTULO V
DA COMISSÃO INTERNA DE BIOSSEGURANÇA - CIBIO

Art. 17. Toda instituição que utilizar técnicas e métodos de
engenharia genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados
deverá criar uma Comissão Interna de Biossegurança - CIBio, além de
indicar um técnico principal responsável para cada projeto específico.

Art. 18. Compete à CIBio, no âmbito da instituição onde
constituída:

I - manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetíveis de serem afetados pela atividade,
sobre as questões relacionadas com a saúde e a segurança, bem como
sobre os procedimentos em caso de acidentes;

II - estabelecer programas preventivos e de inspeção para
garantir o funcionamento das instalações sob sua responsabilidade,
dentro dos padrões e normas de biossegurança, definidos pela CTN-
Bio na regulamentação desta Lei;

III - encaminhar à CTNBio os documentos cuja relação será
estabelecida na regulamentação desta Lei, para efeito de análise, re-
gistro ou autorização do órgão competente, quando couber;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada
atividade ou projeto em desenvolvimento que envolvam OGM ou
seus derivados;

V - notificar à CTNBio, aos órgãos e entidades de registro e
fiscalização, referidos no art. 16 desta Lei, e às entidades de tra-
balhadores o resultado de avaliações de risco a que estão submetidas
as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que
possa provocar a disseminação de agente biológico;

VI - investigar a ocorrência de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas
conclusões e providências à CTNBio.

CAPÍTULO VI
DO SISTEMA DE INFORMAÇÕES EM

BIOSSEGURANÇA - SIB

Art. 19. Fica criado, no âmbito do Ministério da Ciência e
Tecnologia, o Sistema de Informações em Biossegurança - SIB, des-
tinado à gestão das informações decorrentes das atividades de análise,
autorização, registro, monitoramento e acompanhamento das ativi-
dades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1o As disposições dos atos legais, regulamentares e adminis-
trativos que alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a le-
gislação de biossegurança de OGM e seus derivados deverão ser divul-
gadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 2o Os órgãos e entidades de registro e fiscalização, re-
feridos no art. 16 desta Lei, deverão alimentar o SIB com as in-
formações relativas às atividades de que trata esta Lei, processadas no
âmbito de sua competência.

CAPÍTULO VII
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 20. Sem prejuízo da aplicação das penas previstas nesta
Lei, os responsáveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros
responderão, solidariamente, por sua indenização ou reparação in-
tegral, independentemente da existência de culpa.

Art. 21. Considera-se infração administrativa toda ação ou
omissão que viole as normas previstas nesta Lei e demais disposições
legais pertinentes.

Parágrafo único. As infrações administrativas serão punidas
na forma estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente
das medidas cautelares de apreensão de produtos, suspensão de venda
de produto e embargos de atividades, com as seguintes sanções:

I - advertência;

II - multa;

III - apreensão de OGM e seus derivados;

IV - suspensão da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdição parcial ou total do estabelecimento, atividade
ou empreendimento;

VII - suspensão de registro, licença ou autorização;

VIII - cancelamento de registro, licença ou autorização;

IX - perda ou restrição de incentivo e benefício fiscal con-
cedidos pelo governo;

X - perda ou suspensão da participação em linha de fi-
nanciamento em estabelecimento oficial de crédito;

XI - intervenção no estabelecimento;

XII - proibição de contratar com a administração pública, por
período de até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos órgãos e entidades de registro e fisca-
lização, referidos no art. 16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar
multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhão e
quinhentos mil reais), proporcionalmente à gravidade da infração.

§ 1o As multas poderão ser aplicadas cumulativamente com
as demais sanções previstas neste artigo.

§ 2o No caso de reincidência, a multa será aplicada em dobro.

§ 3o No caso de infração continuada, caracterizada pela per-
manência da ação ou omissão inicialmente punida, será a respectiva
penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuízo da
paralisação imediata da atividade ou da interdição do laboratório ou
da instituição ou empresa responsável.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serão aplicadas pelos
órgãos e entidades de registro e fiscalização dos Ministérios da Agri-
cultura, Pecuária e Abastecimento, da Saúde, do Meio Ambiente e da
Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da Re-
pública, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas
competências.

§ 1o Os recursos arrecadados com a aplicação de multas
serão destinados aos órgãos e entidades de registro e fiscalização,
referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2o Os órgãos e entidades fiscalizadores da administração
pública federal poderão celebrar convênios com os Estados, Distrito
Federal e Municípios, para a execução de serviços relacionados à
atividade de fiscalização prevista nesta Lei e poderão repassar-lhes
parcela da receita obtida com a aplicação de multas.

§ 3o A autoridade fiscalizadora encaminhará cópia do auto de
infração à CTNBio.

§ 4o Quando a infração constituir crime ou contravenção, ou
lesão à Fazenda Pública ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora
representará junto ao órgão competente para apuração das respon-
sabilidades administrativa e penal.

CAPÍTULO VIII
DOS CRIMES E DAS PENAS

Art. 24. Utilizar embrião humano em desacordo com o que
dispõe o art. 5o desta Lei:

Pena - detenção, de 1 (um) a 3 (três) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal hu-
mana, zigoto humano ou embrião humano:

Pena - reclusão, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Art. 26. Realizar clonagem humana:

Pena - reclusão, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos órgãos
e entidades de registro e fiscalização:

Pena - reclusão, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1o ( V E TA D O )

§ 2o Agrava-se a pena:

I - de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terço), se resultar dano à
propriedade alheia;

II - de 1/3 (um terço) até a metade, se resultar dano ao meio
ambiente;

III - da metade até 2/3 (dois terços), se resultar lesão corporal
de natureza grave em outrem;

IV - de 2/3 (dois terços) até o dobro, se resultar a morte de
outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar
tecnologias genéticas de restrição do uso:

Pena - reclusão, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, im-
portar ou exportar OGM ou seus derivados, sem autorização ou em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos órgãos
e entidades de registro e fiscalização:

Pena - reclusão, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
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CAPÍTULO IX
DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisão técnica da
CTNBio favorável a sua liberação comercial até a entrada em vigor
desta Lei poderão ser registrados e comercializados, salvo mani-
festação contrária do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar
da data da publicação desta Lei.

Art. 31. A CTNBio e os órgãos e entidades de registro e
fiscalização, referidos no art. 16 desta Lei, deverão rever suas de-
liberações de caráter normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias,
a fim de promover sua adequação às disposições desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade
em Biossegurança, comunicados e decisões técnicas já emitidos pela
CTNBio, bem como, no que não contrariarem o disposto nesta Lei, os
atos normativos emitidos ao amparo da Lei no 8.974, de 5 de janeiro
de 1995.

Art. 33. As instituições que desenvolverem atividades re-
guladas por esta Lei na data de sua publicação deverão adequar-se as
suas disposições no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da
publicação do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os
registros provisórios concedidos sob a égide da Lei no 10.814, de 15
de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a produção e a comercialização de
sementes de cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a
glifosato registradas no Registro Nacional de Cultivares - RNC do
Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grãos de soja gene-
ticamente modificada tolerante a glifosato, reservados pelos produ-
tores rurais para uso próprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a
comercialização da produção como semente.

Parágrafo único. O Poder Executivo poderá prorrogar a au-
torização de que trata o caput deste artigo.

Art. 37. A descrição do Código 20 do Anexo VIII da Lei no

6.938, de 31 de agosto de 1981, acrescido pela Lei no 10.165, de 27
de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redação:

<!ID595315-3>

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Não se aplica aos OGM e seus derivados o disposto
na Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alterações, exceto para
os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-
prima para a produção de agrotóxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados
ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos
a partir de OGM ou derivados deverão conter informação nesse sen-
tido em seus rótulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 42. Revogam-se a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
a Medida Provisória no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5o,
6o, 7o, 8o, 9o, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasília, 24 de março de 2005; 184o da Independência e 117o

da República.

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA
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Luiz Fernando Furlan
Patrus Ananias
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José Dirceu de Oliveira e Silva
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“ANEXO VIII

Código Categoria Descrição Pp/gu
........... ...................... .............................................................................................................. .............

20 Uso de Recursos
Naturais

Silvicultura; exploração econômica da madeira ou lenha e subprodutos florestais; importação
ou exportação da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criação e exploração econômica
de fauna exótica e de fauna silvestre; utilização do patrimônio genético natural; exploração de
recursos aquáticos vivos; introdução de espécies exóticas, exceto para melhoramento genético
vegetal e uso na agricultura; introdução de espécies geneticamente modificadas previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de significativa degradação do
meio ambiente; uso da diversidade biológica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de significativa degradação do
meio ambiente.

Médio

........... ................ ............................................................................................................ .............

Atos do Poder Executivo
.
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Altera dispositivos da Lei no 8.213, de 24
de julho de 1991, que dispõe sobre os Pla-
nos de Benefícios da Previdência Social e
dá outras providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição
que lhe confere o art. 62 da Constituição, adota a seguinte Medida
Provisória, com força de lei:

Art. 1o Os arts. 29, 59 e 103-A da Lei no 8.213, de 24 de
julho de 1991, passam a vigorar com as seguintes alterações:

“Art. 29. ...................................................................................

...........................................................................................................

II - para os benefícios de que tratam as alíneas “a” e “d” do
inciso I do art. 18, na média aritmética simples dos maiores
salários-de-contribuição correspondente a oitenta por cento de
todo o período contributivo;

III - para os benefícios de que tratam as alíneas “e” e “h” do
inciso I do art. 18, e na hipótese prevista no inciso II do art. 26,
na média aritmética simples dos trinta e seis últimos salários-de-
contribuição ou, não alcançando esse limite, na média aritmética
simples dos salários-de-contribuição existentes.

...........................................................................................................

§ 10. A renda mensal do auxílio-doença e aposentadoria por
invalidez, calculada de acordo com o inciso III, não poderá ex-
ceder a remuneração do trabalhador, considerada em seu valor
mensal, ou seu último salário-de-contribuição no caso de re-
muneração variável.” (NR)

“Art. 59. ...................................................................................

Parágrafo único. Não será devido auxílio-doença ao segurado
que se filiar ao Regime Geral de Previdência Social já portador da
doença ou da lesão invocada como causa para o benefício, salvo
quando a incapacidade, após cumprida a carência, sobrevier por mo-
tivo de progressão ou agravamento dessa doença ou lesão.” (NR)

“Art. 103-A. O direito de a Previdência Social anular os atos
administrativos de que decorram efeitos favoráveis para os seus
beneficiários decai em dez anos, contados da data em que foram
praticados, salvo nos casos de fraude ou comprovada má-fé do
beneficiário.

...........................................................................................................

§ 2o Qualquer medida de autoridade administrativa que im-
porte impugnação à validade do ato considera-se exercício do
direito de anular e interrompe, de imediato, o decurso do prazo
decadencial.

§ 3o A partir da impugnação da validade do ato adminis-
trativo, a Previdência Social terá o prazo de três anos para decidir
sobre sua manutenção ou revisão.

§ 4o Presume-se a má-fé do beneficiário nos casos de per-
cepção cumulativa de benefícios vedada por lei, devendo ser
cancelado o benefício mantido indevidamente.” (NR)

Art. 2o Esta Medida Provisória entra em vigor da data de sua
publicação.

Art. 3o Fica revogado o parágrafo único do art. 24 da Lei no

8.213, de 24 de julho de 1991.

Brasília, 24 de março de 2005; 184o da Independência e 117o

da República.

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA
Romero Jucá

<!ID595314-0> DECRETO No- 5.399, DE 24 DE MARÇO DE 2005

Altera dispositivos do Regulamento da Pre-
vidência Social, aprovado pelo Decreto no

3.048, de 6 de maio de 1999.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição
que lhe confere o art. 84, inciso IV, da Constituição, e tendo em vista
o disposto na Lei no 8.213, de 24 de julho de 1991,

D E C R E T A :

Art. 1o Os arts. 32 e 178 do Regulamento da Previdência
Social, aprovado pelo Decreto no 3.048, de 6 de maio de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alterações:

“Art. 32. ...................................................................................

...........................................................................................................

II - para a aposentadoria especial e aposentadoria por in-
validez, na média aritmética simples dos maiores salários-de-
contribuição correspondentes a oitenta por cento de todo o pe-
ríodo contributivo;

III - para o auxílio-doença e auxílio-acidente e na hipótese
prevista no inciso III do art. 30, na média aritmética simples dos
trinta e seis últimos salários-de-contribuição ou, não alcançado
este limite, na média aritmética simples dos salários-de-contri-
buição existentes.

...............................................................................................” (NR)

“Art. 178. O pagamento mensal de benefícios de valor su-
perior a vinte vezes o limite máximo de salário-de-contribuição
deverá ser autorizado expressamente pelo Gerente-Executivo do
Instituto Nacional do Seguro Social, observada a análise da Di-
visão ou Serviço de Benefícios.

Parágrafo único. Os benefícios de valor inferior ao limite
estipulado no caput, quando do reconhecimento do direito da
concessão, revisão e manutenção de benefícios serão supervi-
sionados pelas Agências da Previdência Social e Divisões ou
Serviços de Benefícios, sob critérios aleatórios pré-estabelecidos
pela Direção Central.” (NR)

Art. 2o Este Decreto entra em vigor da data de sua publicação.

Art. 3o Ficam revogados o art. 27, o § 2o do art. 32 e o § 3o

do art. 188-A do Regulamento da Previdência Social, aprovado pelo
Decreto no 3.048, de 6 de maio de 1999.

Brasília, 24 de março de 2005; 184o da Independência e 117o

da República.

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA
Romero Jucá

DESPACHOS DO PRESIDENTE DA REPÚBLICA
<!ID595317-0>

MENSAGEM

Nº 167, de 24 de março de 2005.

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Excelência que, nos termos do § 1o do art.
66 da Constituição, decidi vetar parcialmente, por inconstituciona-
lidade e contrariedade ao interesse público, o Projeto de Lei no 2.401,
de 2003 (no 9/04 no Senado Federal), que “Regulamenta os incisos II,
IV e V do § 1o do art. 225 da Constituição Federal, estabelece normas
de segurança e mecanismos de fiscalização de atividades que en-
volvam organismos geneticamente modificados - OGM e seus de-
rivados, cria o Conselho Nacional de Biossegurança - CNBS, re-
estrutura a Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio,
dispõe sobre a Política Nacional de Biossegurança - PNB, revoga a
Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisória no 2.191-
9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5o, 6o, 7o, 8o, 9o, 10 e 16 da Lei
no 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e dá outras providências”.

A Casa Civil da Presidência da República manifestou-se da
seguinte forma:

Inciso IV do § 1º do art. 8º

“Art. 8o .....................................................................................

§ 1o ...........................................................................................

...........................................................................................................

IV - apreciar o recurso de que trata o § 7o do art. 16 desta
Lei, no prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias a contar da data
de sua apresentação, sendo considerado prejudicado o recurso em
caso de não obediência desse prazo.

.........................................................................................................”

Presidência da República
.
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Razões do veto

“Ainda que os Ministérios responsáveis pelo registro e fis-
calização interponham recurso à decisão da CTNBio, este recurso
poderá não ser apreciado e tornará definitiva a decisão da CTN-
Bio por decurso de prazo. Os Ministros que compõem o CNBS
ficam obrigados a apreciar matéria complexa e controversa no
prazo máximo de 45 dias a contar do seu recebimento, prazo
insuficiente para novas consultas ou esclarecimentos a fim de
subsidiar os Ministros para a tomada de decisão.”

§ 2o do art. 8o

“Art. 8o .....................................................................................

...........................................................................................................

§ 2o O CNBS tem o prazo de até 30 (trinta) dias, da data da
publicação da decisão técnica da CTNBio, para avocar o processo
e deliberará no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias a contar da data
de protocolo do processo em sua Secretaria, sendo considerada
definitiva a decisão em caso de não obediência desses prazos.

.........................................................................................................”

Razões do veto

“Salienta-se que a CTNBio não possui prazo para deliberar
sobre os temas de sua competência, sendo que o CNBS, que
deverá decidir após parecer dos Ministérios com competência
sobre a matéria, terá prazo definido para decidir sobre assuntos
de interesse nacional e, em não o fazendo no prazo de 45 dias, a
decisão será considerada definitiva por decurso de prazo.

A complexidade das matérias pode demandar a elaboração de
novos estudos ou uma análise mais aprofundada sobre o tema e,
neste caso, haverá necessidade de prazo maior.”

§ 2o do art. 9o

“Art. 9o .....................................................................................

...........................................................................................................

§ 2o Os membros do CNBS terão como suplentes os Se-
cretários-Executivos das respectivas pastas.

.........................................................................................................”

Razões do veto

“O dispositivo exige que os suplentes dos Ministros de Es-
tados e do Secretário Especial de Aqüicultura e Pesca sejam os
secretários-executivos das respectivas pastas. Contudo, inexistem
os cargos de Secretário-Executivo no Ministério das Relações
Exteriores, no Ministério da Defesa e na própria Secretaria Es-
pecial de Aqüicultura e Pesca. Ademais, a matéria deve ser ob-
jeto de decreto ou regimento do CNBS que defina as eventuais
substituições dos titulares.”

§ 8o do art. 11

“Art. 11. ...................................................................................

...........................................................................................................

§ 8o As decisões da CTNBio serão tomadas por maioria dos
membros presentes à reunião, respeitado o quorum previsto no §
7o deste artigo.

.........................................................................................................”

Razões do veto

“É justificado o veto a esse dispositivo, pois não há ra-
zoabilidade para que questões polêmicas e complexas que afetam
a saúde pública e o meio ambiente possam ser decididas por
apenas oito brasileiros (o quórum de instalação das reuniões é de
quatorze presentes; a maioria, portanto, é alcançada por oito
votos) que, embora qualificados academicamente, representam
menos de um terço do colegiado da CTNBio. A matéria pode ser
objeto de decreto que deverá estabelecer quórum maior para
deliberação.”

Art. 38

“Art. 38. O Poder Executivo adotará medidas administrativas
no sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos
órgãos e entidades de registro, autorização, licenciamento e fis-
calização de OGM e derivados, bem como de capacitar seus
recursos humanos na área de biossegurança, com vistas no ade-
quado cumprimento de suas atribuições.”

Razões do veto

“Este projeto é de iniciativa exclusiva do Presidente da Repú-
blica, por criar órgãos públicos (CTNBio e CNBS), segundo o dis-
posto no art. 61, § 1o, II, e, da Constituição. O dispositivo vetado im-
põe uma obrigação onerosa e extremamente genérica, sem contornos
objetivos, ao Poder Executivo. Não há como aumentar a capacidade
operacional de órgãos sem custo, logo sem aumento de despesa.

Portanto, o veto se impõe pela inconstitucionalidade do dis-
positivo.

Ademais, o comando contido no artigo é por demais aberto.
Não há parâmetros para estabelecer o seu cumprimento pelo
Poder Executivo. Seu descumprimento poderia sempre ser ale-
gado, inobstante os melhores esforços do Poder Executivo. Disso
decorre o risco inaceitável, e contrário ao interesse público, de o
Presidente da República, supremo mandatário e chefe do Poder
Executivo, vir a ser processado por crime de responsabilidade por
atentar contra o cumprimento de lei (art. 85, VII) que não há
como ser cumprida.

Logo, o veto igualmente se impõe porquanto o dispositivo
contraria o interesse público.”

O Ministério da Justiça pronunciou-se pelos seguintes vetos:

§ 2º do art. 12

“Art. 12. ..........................................………………..................................…….......

.................................................................................................…..........

§ 2o O regulamento desta Lei estabelecerá valores e formas
de cobrança de taxa a ser recolhida pelos interessados à CTNBio
para pagamento das despesas relativas à apreciação dos reque-
rimentos de autorização de pesquisas ou de liberação comercial
de OGM.”

Razões do veto

“O dispositivo institui uma 'taxa' a ser recolhida pelos in-
teressados à CTNBio para o pagamento de despesas a que faz
referência. Isto é, dá nome ao tributo e indica a destinação do
produto de sua arrecadação, mas não define o fato gerador da
obrigação tributária. Esta é a hipótese precisa do art. 4o do Có-
digo Tributário Nacional:

'Art. 4o A natureza jurídica específica do tributo é deter-
minada pelo fato gerador da respectiva obrigação, sendo irre-
levantes para qualificá-la:

I - a denominação e demais características formais adotadas
pela lei;

II - a destinação legal do produto da sua arrecadação.'

Ou seja, o dispositivo define o que o CTN qualifica como
irrelevante - e não define o que lhe é essencial: o fato gerador.
Definir o fato gerador no regulamento equivale, portanto, a con-
ferir natureza jurídica a tributo em decreto - ou seja, a rigor, criá-lo
por decreto. O art. 9o do CTN veda a hipótese em seu inciso I:

'I - instituir ou majorar tributos sem que a lei o estabeleça,
ressalvado, quanto à majoração, o disposto nos arts. 21, 26 e 65;'

Por sua vez, relegar o estabelecimento de base de cálculo,
valor ou alíquota da taxa para o regulamento impede o esta-
belecimento do parâmetro legal necessário a não majoração de
tributo. Como majorar tributo é vedado senão por lei, sem esse
parâmetro inicial não há como cumprir esse comando do CTN.

O dispositivo viola o princípio da legalidade tributária, ins-
culpido no art. 150, I, da Constituição Federal, bem como viola
os arts. 4o e 5o, I do Código Tributário Nacional, que dão subs-
tância àquele princípio.”

§ 1º do art. 27

“Art. 27. .........................................….................................………………….........

...........................................................................................................

§ 1o Se o crime é culposo:

Pena - detenção, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

.........................................................................................................”

Razões do veto

“Verifica-se que o § 1o do art. 27 ofende o princípio da
proporcionalidade, quando estabelece pena de 2 a 4 anos de de-
tenção, para a modalidade culposa, em relação ao caput deste
dispositivo, que prevê a forma dolosa do crime com pena de 1 a 4
anos de reclusão, e também em face do Capítulo em que se insere,
para não falar em relação ao próprio Código Penal Brasileiro.

Embora o tipo penal não contenha nenhuma inconstitucio-
nalidade ou ilegalidade, o mesmo não pode ser dito do preceito
s a n c i o n a d o r.

Inicialmente, a pena cominada é desnecessária, em sua quan-
tidade, em face da gravidade do delito. Ao mais, a pena mostra-
se inadequada, em relação à pena cominada para mesma figura
delitiva, na sua modalidade dolosa: a pena mínima do crime
doloso é inferior à pena mínima da forma culposa.”

Essas, Senhor Presidente, as razões que me levaram a vetar os
dispositivos acima mencionados do projeto em causa, as quais ora submeto
à elevada apreciação dos Senhores Membros do Congresso Nacional.

Nº 168, de 23 de março de 2005. Encaminhamento ao Congresso Na-
cional da relação das operações de crédito pendentes de contratação.

Nº 169, de 23 de março de 2005. Encaminhamento ao Congresso Na-
cional do texto da Medida Provisória nº 242, de 24 de março de 2005.

Nºs 170 e 171, de 23 de março de 2005. Comunica à Câmara dos
Deputados e ao Senado Federal, respectivamente, que se ausentará do
País no dia 29 de março de 2005, a fim de participar de encontro com
os Presidentes da Venezuela e da Colômbia e com o Presidente do
Governo Espanhol, em Ciudad Guayana, na Venezuela.
<!ID595312-0>

MINISTÉRIO DA DEFESA

Exposições de Motivos:

No- 150, de 24 de março de 2005. Sobrevôo e pouso no território
nacional, de uma aeronave tipo C-130, pertencente à Força Aérea do
Reino Unido, em missão de traslado de aeronave, com a seguinte
programação de vôo, no mês de março de 2005:

dia 23 - procedente de Ascencion, Estados Unidos da América, com
pouso em Porto Alegre;

dia 24 - decola de Porto Alegre com destino às Ilhas Malvinas, Reino
Unido;

dia 25 - procedente das Ilhas Malvinas, com novo pouso em Porto
Alegre e destino a Recife; e

dia 27 - decola de Recife com destino a Dakar, Senegal.

No 151, de 24 de março de 2005. Sobrevôo no território nacional, no
dia 26 de março de 2005, de uma aeronave tipo C-160, pertencente à
Força Aérea da República Francesa, em missão de transporte de ma-
terial, procedente de Caiena, Guiana Francesa, com pouso em For-
taleza, de onde decola no dia seguinte, com destino a Dakar, Senegal.

Homologo e autorizo. Em 24 de março de 2005.

CONSELHO DE GOVERNO
CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE

M E D I C A M E N TO S 
S E C R E TA R I A - E X E C U T I VA 

<!ID594205-0>COMUNICADO No- 7, DE 23 DE MARÇO DE 2005

A SECRETARIA-EXECUTIVA DA CÂMARA DE RE-
GULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso da
competência que lhe confere o inciso XIII do artigo 12 da Resolução
CMED nº 3, de 29 de julho de 2003, e tendo em vista o disposto na
Resolução CMED nº 2, de 14 de março de 2005, expede o presente
Comunicado:

1. A via impressa do Relatório de Comercialização de que
trata o item 4 do Comunicado nº 4, de 14 de março de 2005, poderá
ser, de igual maneira, protocolizada, devidamente acompanhada da
“Folha de Rosto”, no seguinte endereço:

a) Av. Borges de Medeiros, 536, 10º andar, Centro, CEP
90.020-022 - Porto Alegre-RS.

2. A “Folha de Rosto”, citada no item 1 acima, está pu-
blicada no sítio eletrônico da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária - ANVISA, no endereço http://www.anvisa.gov.br/monito-
ra/cmed/index.htm.

3. As dúvidas referentes ao preenchimento do Relatório de
Comercialização deverão ser dirimidas por meio do e-mail cmed@an-
v i s a . g o v. b r.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretário-Executivo

ADVOCACIA-GERAL DA UNIÃO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL

<!ID594639-0>PORTARIA No- 125, DE 23 DE MARÇO DE 2005

O PROCURADOR-GERAL FEDERAL, Substituto, no
uso das atribuições que lhe conferem os incisos I e VIII do § 2º do
art. 11 da Lei nº 10.480, de 2 de julho de 2002, e tendo em vista o
contido no Processo nº 00407.000128/2005-13, resolve:

Art. 1º A representação judicial das entidades constantes do
Anexo, relativamente às ações em que seja parte ou de qualquer
forma interessada, perante a Justiça Federal da Seção Judiciária do
Estado da Bahia, Juizados Especiais Federais, Varas da Justiça do
Trabalho, Tribunal Regional do Trabalho da 5ª Região e Justiça Es-
tadual, passa a ser exercida pela Procuradoria Federal no Estado da
Bahia - PF/BA.

Art. 2º Cabe ao responsável pela Procuradoria Federal no
Estado da Bahia, nos termos da Portaria AGU nº 805, de 18 de
dezembro de 2002, designar Procuradores Federais ali em exercício
para acompanharem as ações correspondentes à representação de que
trata o art. 1º.




