PARECER N° |, DE 2004

Das COMISSOES DE CONSTITUIGAO,
JUSTICA E CIDADANIA, DE
ASSUNTOS ECONOMICOS e DE
ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto de
Lei da Camara (PLC) n° 9, de 2004 (PL n°
2.401, de 2003, na Casa de origem), que
regulamenta os incisos Il, IV eV do § 1°
do art. 225 da Congtituicao Federal,
estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades
gue envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria
0 Conselho Nacional de Biosseguranca —
CNBS, reestrutura a Comissdo Tecnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBIo,
dispbe sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB, revoga a Le n°
8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a
Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e da outras providéncias.

RELATOR: Senador NEY SUASSUNA

| - RELATORIO

O Projeto de Lel da Camara (PLC) n°9, de 2004 (PL n° 2.401, de
2003, na Casa de Origem), de autoria do Poder Executivo, atera o regime
juridico que disciplina as atividades relacionadas a organismos geneticamente
modificados (OGM), regulando-as desde a pesquisa até a comercializacao.

Além de disciplinar as atividades que envolvem OGM e seus
derivados, o projeto proibe a clonagem humana para fins reprodutivos e 0 uso,
para fins terapéuticos, de células-tronco embrionarias — obtidas por técnica de



clonagem (a chamada “clonagem terapéutica’) ou a partir de embrides
excedentes das clinicas de reproducdo assistida.

A proposicdo apresenta quarenta e seis artigos, estruturados em
nove capitul os:

Capitulo | — objetivos, principios, conceitos tecnicos e vedagdes
impostas pela norma.

Capitulo 1l — criagdo do Conselho Nacional de Biosseguranca
(CNBS), 6rgédo de assessoramento superior do Presidente da Republica paraa
formulacgéo e aimplementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca (PNB).

Capitulo 111 — criagdo, composicéo e competéncias da Comissao
Técnica Naciona de Biosseguranca (CTNBI0).

Capitulo IV — competéncias dos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagdo dos Ministérios da Saude (MS), da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) e do Meio Ambiente (MMA), e da Secretaria
Especia de Aqicultura e Pesca (SEAP).

Capitulo V — atribuicdes da Comissdo Interna de Biosseguranca
(CIBio), entidade obrigatéria para toda instituicio que usar técnicas e
métodos de engenharia genética ou realizar pesquisa com OGM e derivados.

Capitulo VI — criagdo do Sistema de Informagbes em
Biosseguranca (SIB), destinado a gestédo das informagdes decorrentes das
atividades de andlise, autorizagdo, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e derivados.

Capitulo VII — criaggo do Fundo de Incentivo ao
Desenvolvimento da Biosseguranca e da Biotecnologia para Agricultores
Familiares (FIDBio), com a finalidade de prover ingtituicbes publicas de
recursos para o financiamento de projetos de pesguisa e desenvolvimento no
campo da biotecnologia e da engenharia genética, e instituicdo, para aporte
exclusivo ao FIDBIo, da contribuicdo de intervencdo no dominio econémico
sobre a comercializagdo e importagdo de sementes e mudas de cultivares
geneticamente modificados (CIDE-OGM).

Capitulo VIII — dispositivos relativos a responsabilidade civil,
penal e administrativa.
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Capitulo I1X — disposicbes finais e transitorias sobre: a)
rotulagem dos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo
humano ou animal que contenham OGM; b) validacdo dos Certificados de
Qualidade em Biosseguranca e dos comunicados e pareceres ja emitidos pela
CTNBIo; ¢) prorrogacdo por um ano dos efeitos da Lel n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, que autoriza o plantio e a comercializacdo da soja
geneticamente modificada da safra de 2004.

ApoGs amplo acordo, que resultou das contribuicdes dos grupos
representativos de diversos interesses, entre os quais da comunidade
cientifica, de entidades ambientalistas e de segmentos do setor produtivo, o
projeto foi aprovado pela Camara dos Deputados, nos termos do substitutivo
do relator, consubstanciando-se no PLC n° 9, de 2004, que ora relatamos.

No Senado Federal, a proposicéo, iniciamente, foi distribuida as
Comissdes de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ), de Assuntos
Econémicos (CAE) e de Assuntos Sociais (CAS). Antes de ser apreciada por
estes colegiados, porém, foi encaminhada a Comisséo de Educacéo (CE), em
audiéncia, por forca da aprovacdo do Requerimento n°® 140, de 2004, subscrito
pelo Senador Osmar Dias.

Em decorréncia da aprovacdo do Requerimento n° 710, de 2004,
de autoria do Senador Leomar Quintanilha, o PLC n° 9, de 2004, passou a
tramitar em conjunto com os Projetos de Lei do Senado n°s 9, de 2004, 188 e
422, de 1999, respectivamente de autoria dos Senadores Carlos Patrocinio e
Romero Jucd, que determinam a rotulagem de produtos que contenham
organismos geneticamente modificados ou derivados de OGM, os quais
aguardavam apreciacdo da CAS.

A proposicdo principal e os projetos apensados ja foram
examinados pela Comissdo de Educagdo, na qual foi aprovado substitutivo
apresentado pelo relator, Senador Osmar Dias, que reformula de forma
substancial o texto aprovado pela Camara dos Deputados.

Nesse sentido, entre outras modificacdes, o referido substitutivo
da Comissao de Educagéo:

1. inclui dispositivos que autorizam a pesquisa com células-
tronco embrionérias, obtidas a partir de embrides excedentes dos processos de
fertilizacdo in vitro ou produzidas pela tecnologia de transferéncia nuclear
(clonagem);
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2. estabelece o poder vinculante das decisdes da CTNBIo junto
aos demais 6rgdos e entidades da administracdo publica, tanto para as
atividades de pesguisa quanto para a liberacdo comercial de OGM e
derivados;

3. determina que a CTNBio decide, em ultima e definitiva
instancia, sobre os casos em que a atividade € potencial ou efetivamente
poluidora, bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental;

4. explicita que as disposicdes dos incisos | e Il do art. 8° e o
caput do art. 10 da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981 (Lei de Politica
Ambiental), somente se aplicam nos casos em que a CTNBIo deliberar que o
OGM é potencialmente causador de significativa degradacdo do meio
ambiente;

5. alteraa composicéo da CTNBIo e o quérum de deliberacdo do
colegiado, que passa a decidir por maioria dos membros presentes a reuni ao;

6. suprime seis ministros da composi¢cédo do Conselho Naciona
de Biosseguranca (CNBS), que passa a contar com nove membros, e altera
suas competéncias;

7. extingue a CIDE-OGM;

8. exclui da aplicagéo da Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989
(Lei dos Agrotoxicos), os OGM que tenham funcdo de agrotdxicos,
estabelecendo que somente estardo sob a égide da Lei dos Agrotoxicos os
OGM que servirem de matéria-prima para a producdo de agrotdxicos.

ApOs 0 exame do PLC n® 9, de 2004, pela Comisséo de
Educacdo, esta Casa deliberou por apreciar o projeto em sesséo conjunta da
CCJ, CAE e CAS, cabendo a esta ultima (CAS), nos termos do disposto nos
incisos |1 elll do art. 100, do Regimento Interno do Senado Federal, aanadise
de mérito:

“Art. 100 A Comissio de Assuntos Sociais compete opinar sobre
proposi¢des que digam respeito a:

Il — protecéo e defesa da salde, condigdes e requisitos para
remocao de 6rgaos, tecidos e substancias humanas para fins de transplantes,
pesquisa, tratamento e coleta de sangue humano e seus derivados, producao,
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controle e fiscalizacao de medicamentos, saneamento, inspecao e fiscalizacao
de alimentos e competéncia do Sistema Unico de Satde;

[11 — normas gerais sobre protecao do meio ambiente e controle
da poluicdo, conservacdo da natureza, defesa do solo e dos recursos
naturais, floresta, caga, pesca, fauna, flora e cursos d’ agua;

A este Senador, por acordo, foi atribuida a responsabilidade de
relatar o projeto nas trés Comissoes.

No ambito da CCJ foram apresentadas oito emendas; da CAS,
cinco; da CAE, duas.

Il —ANALISE

O PLC n° 9, de 2004, sob exame, altera o regime juridico que
disciplina as atividades relacionadas a organismos geneticamente
modificados. No entanto, apesar de, em esséncia, tratar de biosseguranca de
OGM, incorpora disposi¢oes relativas a terapia génica e a pesquisa e terapia
com cdulastronco embriondrias — matéias que, definitivamente, ndo
guardam relagdo com o escopo do projeto.

O impacto econdémico positivo proporcionado pela aprovagdo
desta matéria € incontestavel. O uso da biotecnologia na medicina e na
agricultura € uma revolucéo da ciéncia na atualidade. Se o século XX foi
marcado pela revolucdo verde, do desenvolvimento de cultivares altamente
produtivos, via melhoramento genético, o século XXI sera marcado pelas
descobertas da engenharia genética e da biotecnologia. E 0 desenvolvimento
da biotecnologia ndo se restringira ao aumento da produtividade das culturas,
mas proporcionard, também, alimentos com maior qualidade, mais nutritivos
e com maior durabilidade.

A proposicao aborda trés temas distintos, que seréo analisados de
forma destacada no decorrer deste parecer.

1. Dispositivos rel ativos a biosseguranca de OGM

Sobre esse tema, a principa questdo em debate refere-se ao nivel
de competéncia que se pretende atribuir & Comissdo Técnica Nacional de
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Biosseguranca (CTNBio), com respeito a liberagdo comercia de OGM e
derivados.

O PLC n° 9, de 2004, estabelece ritos diferenciados para analise
das solicitacOes relativas a projetos de pesquisa e a liberacdo comercial de
OGM e derivados. Pelo texto aprovado na Camara dos Deputados, a CTNBIo
delibera, em Ultima e definitiva instancia, sobre todas as atividades de
pesquisa com OGM. Para a liberagdo comercial, adotou-se a sistemética de
manter as competéncias dos orgdos e entidades das areas de salde, agricultura
e meio ambiente, que decidem com base no parecer técnico da CTNBI 0.

Com o intuito de assegurar procedimentos menos burocraticos,
propomos reformular esse modelo, de modo a conceder a CTNBIio plena
autonomia para decidir sobre todas as liberagtes de OGM, sgja para fins de
pesquisa, sgja para uso comercial. Alteramos, portanto, os arts. 5°, VIII; 11,
XV, XXI,881° 20e4% 12; 13, 11; 17,11, 8 1°, 11l, § 2°, 30; 32e 40 do PLC n°
9, de 2004, com adoc&o do texto aprovado pelo substitutivo da Comisséo de
Educacdo (CE) desta Casa.

Também incorporamos ao projeto sob exame, as modificacoes
oferecidas pelo texto da CE relativas ao quorum deliberativo da CTNBIio —
gue passa a decidir por maioria simples — e a denominagao de seus “pareceres
técnicos conclusivos’ para “ decisdes’.

Quanto a composi¢cdo da CTNBIo , incluiu-se no inciso 11 do art.
9° do PLC n° 9, de 2004, representante do Ministério das Relacdes Exteriores,
em substituicdo ao do Ministério da Assisténcia Socia (a época, Ministério da
Seguranga Alimentar e Combate a Fome), e mantivemos os demais incisos do
dispositivo.

Preservamos, a exemplo do substitutivo da CE, as demais
atribuicdes da CTNBIo, assim como a exigéncia do Certificado de Qualidade
em Biosseguranca (CQB), a obrigatoriedade da Comissdo Interna de
Biosseguranca (CIBio) para toda instituicdo que usar técnicas de engenharia
genética e 0 Sistema de Informagdes em Biosseguranca — determinacdes ja
estabelecidas na legislagdo atual e incorporadas ao texto aprovado pela
Céamara dos Deputados.

Uma vez alterado o arcabouco de competéncias administrativas

para 0 exame e a autorizacdo do uso comercial de OGM, centralizando todo o
poder decisdrio no ambito da CTNBI o, abrimos a possibilidade de os 6rgéos e
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entidades de registro e fiscalizagdo das &reas de salde, meio ambiente e
agricultura recorrem da decisdo da CTNBio, ao Conselho Naciona de
Biosseguranca (CNBS). O recurso devera ser interposto no prazo de até trinta
dias, contados a partir da data de publicacdo do parecer técnico da ComissZo,
e 0 CNBS tera prazo de quarenta e cinco dias para aprecialo. Caso o
Conselho ndo delibere nesse prazo, o recurso sera dado por prejudicado.

Estabelecemos, ainda, para dar agilidade e desburocratizar o
funcionamento do Conselho, a substituicéo dos titulares por suplentes, nos
seus impedimentos; a instalagdo dos trabalhos com a presenca de pelo menos
seis de seus membros e a deliberagcdo por maioria absoluta.

Em func&o desse novo enfoque, os arts. 6° e 7°do PLC n° 9, de
2004, relativos as competéncias e a composicdo do CNBS, devem ser
igual mente reavaliados. Nesse sentido, optamos por acolher parcialmente as
propostas do substitutivo da CE, uma vez que decidimos manter, como
membros do CNBS, os Ministros das Relacdes Exteriores e da Defesa — dada
a importancia do tema no ambito internacional e nas questdes referentes a
seguranca nacional.

O PLC n° 9, de 2004, também gera polémica ao ingtituir a
contribuicdo de intervencéo no dominio econdémico sobre a comercializagdo e
aimportacéo de sementes e mudas de cultivares geneticamente modificados —
a CIDE-OGM. Sabiamente, o relator da matéria na CE acolheu, em seu
substitutivo, emenda dos Senadores Tasso Jereissati e Lucia Véania, que
suprime 0 novo tributo. Além se ser indesgjavel aumentar ainda mais a ja
elevada carga tributaria brasileira, a CIDE-OGM ensgjaria a bi-tributagdo de
mudas e sementes geneticamente modificadas, razdo pela qua ratificamos a
posi¢cdo da CE.

Em decorréncia da ndo-instituicdo da CIDE-OGM, propomos
suprimir os arts. 17 a 20, do PLC n° 9, de 2004, que criam o Fundo de
Incentivo ao Desenvolvimento da Biosseguranca para Agricultores Familiares
(FIDBI0), umavez que a CIDE-OGM foi instituida com o objetivo exclusivo
de financiar esse Fundo.

Por fim, outra questdo precisa ser resolvida: estamos prestes a

iniciar o plantio da soja geneticamente modificada da safra de 2005, e ainda
ndo h& previsdo legal sobre o tema.
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Incluimos, portanto, no PLC n° 9, de 2004, dispositivo para
autorizar a producdo e comercializagdo de sementes de cultivares de soja
geneticamente modificada tolerantes a glifosato registradas no Registro
Nacional de Cultivares— RNC.

Outro artigo incluido tem por objetivo autorizar o plantio de
gréos de soja geneticamente modificada tolerante a glifosato, reservados pelos
produtores rurais para uso proprio na safra 2004/2005, ficando vedada sua
comercializacdo como semente. Ha, ainda, a possibilidade de o Poder
Executivo prorrogar essa autorizacao.

Ademais, mantivemos dispositivo do substitutivo da CE, que
convalida e torna permanentes os registros provisorios concedidos sob a égide
daLe n°10.814, de 2003.

2. Dispositivos relativos a pesguisa e uso terapéutico de células-
tronco embrionarias humanas

O segundo tema de mérito do PLC n° 9, de 2004, relaciona-se a
pesquisa e a0 uso terapéutico de células-tronco embrionarias humanas,
atividades vedadas pel o substitutivo aprovado na Camara dos Deputados.

Aqui fazemos uma ressalva para deixar bastante claro que a
pesquisa e a terapia com células-tronco adultas (provenientes de tecidos
diferenciados de um organismo adulto — da medula Gssea, por exemplo, ou do
sangue de corddo umbilical e de placenta) ndo so vedadas pela legislagéo
atual e ja sdo realizadas por pesguisadores e servigos de salde brasileiros.
N&o estd em discussdo, portanto, e acertadamente, o uso terapéutico de
células-tronco adultas.

Retomando a andlise do PLC n° 9, de 2004, recordamos,
preliminarmente, que as células-tronco embrionarias podem ser extraidas de
embrides excedentes dos processos de fertilizacdo in vitro ou obtidas por
técnica de clonagem. O substitutivo aprovado na Comisséo de Educacéo
reformou a decisdo da Camara dos Deputados — que, como mencionado, veda
esses procedimentos — e incluiu dispositivos que permitem o uso de embrides
excedentes dos processos de fertilizagdo in vitro (art. 4°) e aclonagem (art. 5°,
inciso VI, ainea b) como fontes de células-tronco embriondrias para fins
terapéuticos.
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Ocorre gue o substitutivo da Comisséo de Educac&o ndo permite
gue se evidencie, com clareza, o contelido e o alcance que se pretende dar a
lei. O texto € particularmente ambiguo quanto a permisséo da clonagem
terapéutica, por conter dispositivos contraditorios.

E o caso do art. 5° que, no inciso V, proibe a “producdo de
células embrionarias, em qualquer estagio, para servir como material
biologico disponivel” e, no inciso VI, ainea b, excetua “a clonagem
terapéutica para obtencéo de células-tronco”. Uma vez mais, recordamos que
a técnica da clonagem constitui uma das formas de se obter células-tronco
embrionarias. Como o objetivo é utilizar essas células para terapia, a
clonagem é denominada “ clonagem terapéutica’.

Outro ponto questionavel do substitutivo da Comissdo de
Educacéo € o conceito de clonagem terapéutica apresentado no art. 3°, inciso
V11, que omite que a técnica visa a obtencéo de células-tronco embriondrias.
Alids, o texto do substitutivo evita utilizar o termo “embri&o”, como se
observa no art. 4°, optando pela expresséo “conjuntos celulares embrionarios
humanos’, que néo é definido.

Nessa linha, o referido art. 4° — decorrente de emenda subscrita
pela Senadora Lucia Vania e pelo Senador Tasso Jereissati — autoriza a
pesquisa e 0 uso terapéutico de células-tronco de “conjuntos celulares
embrion&rios humanos’ produzidos para fertilizacdo in vitro, desde que:
sgjam invidveis para implantacdo, ou estejam congelados ha trés anos ou
mais, ou ja estejam congelados na data da publicacéo da lei e completem trés
anos de congel amento.

Para aperfeicoar o texto da Comissdo de Educacéo, incluimos
dispositivo de forma a determinar que as institui ¢bes de pesquisa e servicos de
saude que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias
humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e aprovacao dos
respectivos Comités de Etica em Pesquisa, instituidos pela Resolugéo n° 196,
de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Salide.

Pela mesma raz&o, alteramos a redacdo do dispositivo que trata
desse tema, de forma atornar obrigatéria a autorizacdo dos genitores e vedar a
comercializacdo desse material bioldgico, criminalizando sua pratica.

Propomos substituir, também, a expressdo “manipulacdo
genética’, constante do inciso Il do art. 5° do PLC n° 9, de 2004, por

Redacdo final para Plendrio



10

“engenharia genética’, procedimento definido no texto do projeto como
“técnica de producéo e manipulacéo de ADN/ARN recombinante’, e estender
avedacao de que trata o dispositivo aos zigotos humanos.

N&o obstante o avanco que representa o substitutivo da
Comisséo de Educacéo sobre o texto aprovado na Camara dos Deputados,
julgamos imprescindivel dar nova redacéo aos dispositivos que autorizam a
pesquisa e 0 uso terapéutico de células tronco embrionarias extraidas de
embrides excedentes do processo de fertilizagéo in vitro, com a finalidade de
permitir, de forma inequivoca, tais procedimentos e de tornar claros os termos
e conceitos cientificos empregados. Nesse sentido, incorporamos o texto do
art. 4° do substitutivo da Comisséo de Educagéo para autorizar o uso de
células-tronco embrionarias obtidas a partir de embrides excedentes dos
processos de fertilizac&o in vitro (reproducéo assistida).

Nessa linha, foram incluidos dois novos incisos ao art. 3°, com a
supressdo do atual inciso X; aterou-se a redacdo dos incisos Il e lll, e
suprimiu-se o inciso 1V do art. 5° do PLC n° 9, de 2004, e inseriu-se
dispositivo para explicitar a proibicdo da clonagem humana, tanto para fins
reprodutivos como terapéuti cos.

3. Disposicoes relativas a terapia génica

A matéria relativa a terapia génica humana e veterindria,
abordada no PLC n° 9, de 2004, também € estranha ao escopo do projeto. Esse
tema ndo guarda relagdo com biosseguranga de OGM ou com terapia com
células-tronco embrionarias.

Nesse sentido e considerando que a matéria ndo apresenta
nenhum contencioso de natureza ética, politica, legal ou econdmica, ndo ha
porque legisar sobre ela. Estamos, portanto, retirando do texto do PLC n° 9,
de 2004, osincisosV e VI do art. 5° e osincisos |1 eV do art. 32.

4. Sobre os aspectos de Direito Penal envolvidos na matéria

Tendo em vista as alterages propostas no decorrer do exame do
PLC n° 9, de 2004, é necessario reformular o art. 32, que trata dos crimes e
das penas. Nesse contexto, cabe observar que o dispositivo incrimina diversas
condutas, fixando penas desproporcionais, e insere circunstancias agravantes
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sem qualquer pertinéncia com a natureza da conduta delitiva. Além disso,
foge totamente as regras de elaboracdo legidativa estabelecidas pela Le
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Assim, procuramos tipificar cada conduta em artigo proprio,
cominando penas cuja severidade varia conforme a ofensividade do crime.
Em relagdo aos procedimentos relacionados com engenharia genética em
células germinais, zigotos e embrides humanos e clonagem humana
reprodutiva foram eliminadas as circunstancias agravantes, por serem
impertinentes, hagja vista que esses procedimentos sdo realizados em
laboratério, sendo impossivel que venham causar resultados proprios da lesdo
corporal.

Foram, ainda, redefinidas as circunstancias agravantes para o
delito praticado por quem libera ou descarta organismo geneticamente
modificado no meio ambiente, em desacordo com as normas estabelecidas
pela CTNBI o e pelos 0rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo.

Finalmente, entendemos desnecessario 0 8§ 6° do art. 32, que
atribui ao Ministério Publico alegitimidade para a propositura da agéo penal e
da acdo civil de reparacéo, hagja vista que essas incumbéncias estdo previstas
no art. 129, | elll, da Constituicdo Federal.

Diante do exposto, oferecemos nova redacao ao art. 32 do PLC
n° 9, de 2004, de maneira a distribuir as condutas que se quer tipificar ao
longo de cinco artigos agrupados em novo capitulo: Dos Crimes e Das Penas.

I1l —ANALISE DASEMENDAS

A Emenda n° 1-CAS, de autoria do Senador Juvéncio da
Fonseca, propde competéncia plena paraa CTNBio em suas decisoes.

A Emenda n° 2-CAS, de autoria dos Senadores Fatima Cleide,
Siba Machado e Serys Slhessarenko, modifica o inciso XX do art. 11 do PLC
n° 9, de 2004, de modo a preservar as competéncias do orgdo de registro e
fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente, no que diz respeito a matéria
de OGM.
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A Emenda n° 3-CAS, de autoria do Senador Osmar Dias, sugere
modificar o quorum de deliberacdo do CNBS, de modo a que as decisbes
passem a ser tomadas por maioria de seus membros.

A Emenda n° 4-CAS, dos Senadores Féatima Cleide, Siba
Machado e Serys Slhessarenko, €, em verdade, uma emenda substitutiva que
alcancatoda a matéria do projeto.

A Emenda n® 5-CAS, do Senador Flavio Arns, retira do texto do
projeto os dispositivos relativos a células-tronco embrionarias.

A Emenda n® 1-CCJ, de autoria da Senadora Serys Slhessarenko,
autoriza o uso de células-tronco embrionarias de embrides produzidos por
fertilizacdo in vitro parafins de pesquisa e terapia.

As Emendas de n® 2 a 8-CCJ, de autoria do Senador Alvaro
Dias, tratam de alterar o arcabouco administrativo para apreciacdo dos
pedidos de liberacéo comercial de OGM pela CTNBIo.

A Emenda n® 1-CAE, do Senador Osmar Dias, propoe dterar a
expressao “parecer técnico conclusivo” por “decisdo tecnica’, em todo o texto
do PLC 9/04.

A Emenda n° 2-CAE, propde que o quorum do CNBS sgja por
mai oria absol uta de seus membros.

Em razd de seu mérito, as emendas de n® le 3-CAS e a
totalidade das emendas apresentadas a CAE e a CCJ foram acatadas pelo
Substitutivo apresentado.

Rejeitamos as Emendan® 2, 4 e 5, da CAS, porgue contrariam a
|6gica que emergiu do acordo construido pelalideranga do Governo.

Cabe ainda, opinar sobre os Projetos de Lei do Senado n® 188 e
422, de 1999, apensados, que determinam a rotulagem de produtos contendo
organismos geneticamente modificados ou derivados de OGM.

Somos pela rejeicdo dessas duas proposicies, uma vez gque a
matéria esta contemplada pelo art. 33 do PLC n° 9, de 2004.

Redacdo final para Plendrio



13

IV-VOTO

Pelo exposto, considerando os aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e mérito, votamos pela aprovacdo do Projeto de Lei da Camara
n°® 9, de 2004, na forma do Substitutivo abaixo, com o acolhimento das
Emendas n® 1 e 2 da CAE; 1 a8 daCCJ, e 1 e 3 da CAS; com rejeicéo das
Emendan® 2, 4 e 5 da CAS; e pelargeicio dos Projetos de Lei do Senado
n® 188 e 422, de 1999.

EMENDA N°02 - CAE —CCJ—CAS(SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N°9 (SUBSTITUTIVO), DE 2004

Regulamenta os incisos II, IV eV do §
1° do art. 225 da Constituicdo Federal,
estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscdizacdo de
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e
seus derivados, cria o Conselho Nacional
de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a
Comissdo  Técnica  Naciona  de
Biosseguranca— CTNBIo, dispbe sobre a
Politica Naciona de Biosseguranca —
PNB, revoga a Le n° 8974, de 5 de
janeiro de 1995, e a Medida Provisorian®
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULOI
Disposicoes Preliminares e Gerais
Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos
de fiscalizagcdo sobre a construcado, o cultivo, a producéo, a manipulagéo, o

transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportagdo, 0 armazenamento, a
pesquisa, a comercializagcdo, o consumo, a liberagcdo no meio ambiente e o
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descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados,
tendo como diretrizes o0 estimulo a0 avango cientifico na aea de
biosseguranca e biotecnologia, a protecéo a vida e a salide humana, animal e
vegetal, e a observancia do Principio da Precaucéo para a protecédo do meio
ambiente.

8 1° Para os fins desta Lel, considera-se atividade de pesquisa a
realizada em laboratorio, regime de contencdo ou campo, como parte do
processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaiagdo da
biosseguranca de OGM e seus derivados, 0 que engloba, no ambito
experimental, a construgdo, o cultivo, a manipulagcdo, o0 transporte, a
transferéncia, a importagéo, a exportagdo, o armazenamento, a liberagdo no
meio ambiente e 0 descarte de OGM e seus derivados.

8§ 2° Para os fins desta Lel, considerase atividade de uso
comercial de OGM e seus derivados a que ndo se enquadra como atividade de
pesquisa, e que trata do cultivo, da producéo, da manipulacéo, do transporte,
da transferéncia, da comercializacdo, da importagdo, da exportacéo, do
armazenamento, do consumo, da liberacdo e do descarte de OGM e seus
derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus
derivados, relacionados ao ensino com manipulagdo de organismos vivos, a
pesquisa cientifica, a0 desenvolvimento tecnologico e a producédo industria
ficam restritos ao @mbito de entidades de direito publico ou privado, que seréo
responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta L el e de sua regulamentacéo,
bem como pelas eventuais consequéncias ou efeitos advindos de seu
descumprimento.

8 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos
no ambito de entidade os conduzidos em instalacbes proprias ou sob a
responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

8 20 As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados
a pessoas fisicas em atuacdo autdbnoma e independente, ainda que mantenham
vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

8 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei
deverdo requerer autorizacdo a CTNBIo, que se manifestara no prazo fixado
em regulamento.

8 4° As organizagdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras
ou internacionals, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de
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projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacéo de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido pela CTNBIo, sob pena
de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do
descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacéo.

Art. 3° Paraos efeitos desta lel, considera-se:

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

Il — &cido desoxirribonucléco (ADN), &cido ribonucléco
(ARN): material genético que contém informagbes determinantes dos
caracteres hereditarios transmissivels a descendéncia;

1l — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas
manipuladas fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos da
ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula
viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicacao;
consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes
aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de producdo e manipulacéo
de moléculas de ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado (OGM): organismo
cujo material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer
técnica de engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo
possua capacidade autdbnoma de replicacdo ou que ndo contenha forma viével
de OGM;

VIl — cdula germina humana: célulamée responsavel pela
formacao de gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas
e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIl — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida
artificiamente, baseada em um Unico patriménio genético, com ou sem
utilizac&o de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos. clonagem com a
finalidade de obtencéo de um individuo;
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X — clonagem terapéuticaz clonagem com a finadidade de
producdo de células-tronco embrionarias para utilizagao terapéutica;

Xl — céulastronco embriondrias: células de embrido que
apresentam a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de
um organismo.

8 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas
gue impliquem a introducéo direta, num organismo, de material hereditéario,
desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, inclusive fecundagdo in vitro, conjugagéo,
transducdo, transformacéo, inducdo polipldide e qualquer outro processo
natural.

§ 2° Nao seinclui na categoria de derivado de OGM a substancia
pura, guimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que
ndo contenha OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Estalei ndo se aplica quando a modificacdo genética for
obtida por meio das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagdo
de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénese;

Il — formac&o e utilizacdo de células sométicas de hibridoma
animal;

1l — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de céulas
vegetals, que possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se
processe de maneira natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagio
de células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizacao in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, nas seguintes
condigoes:

| - no caso de embridesinviaves;

Il - no caso de embrides congelados ha trés anos ou mais, na data
dapublicacdo desta Lei;
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[11 - no caso de embrides congelados ha menos de trés anos, na
data da publicagdo desta Lei, depois de completarem trés anos, contados a
partir da data de congelamento.

8 1° Em qualquer caso, € necessario 0 consentimento dos
genitores.

8 2° Instituicdes de pesguisa e servigos de salde que realizem
pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo
submeter seus protocol os a apreciacéo e aprovacao dos respectivos comités de
ética em pesguisa

§ 3° E vedada a comerciaizacdo do materia bioldgico a que se
refere este artigo e sua pratica implica no crime tipificado no art. 15 daLei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Ficaproibido:

| — implementac&o de projeto relativo a OGM sem a manutencéo
de registro de seu acompanhamento individual;

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro
de ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com as
normas previstas nesta Lel;

11 — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto
humano e embrido humano;

IV — clonagem humana;

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus
derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos
orgéos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 destaLe, e
as constantes desta L el e de sua regulamentacao;

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no
ambito de atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBIo
e, nos casos de liberacdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da
CTNBio, ou sem o licenciamento do orgdo ou entidade ambienta
responsavel, quando a CTNBIio considerar a atividade como potencialmente
causadora de degradacéo ambiental, ou sem a aprovagdo do CNBS, quando o
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processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua
regulamentacéo.

Art. 7° E obrigatorio:

| —ainvestigacéo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e
projetos na area de engenharia genética e o envio de relatorio respectivo a
autoridade competente no prazo méximo de 5 (cinco) dias a contar da data do
evento;

Il —a notificagcéo imediata & CTNBIo e as autoridades da salde
publica, da defesa agropecuéria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados,

Il — a adocé&o de meios necessarios para plenamente informar a
CTNBIo, as autoridades da salide publica, do meio ambiente, da defesa
agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou
empresa sobre 0s riscos a que possam estar submetidos, bem como os
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULOII

Do Conselho Nacional de Biosseguranca— CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Naciona de Biosseguranca —
CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento
superior do Presidente da Republica para a formulacéo e implementacéo da
Politica Nacional de Biosseguranca— PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

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

Il — andlisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, 0s
pedidos de liberacéo para uso comercial de OGM e seus derivados,

Il —avocar e decidir, em Ultima e definitiva instancia, com base

em manifestacdo da CTNBIio e, quando julgar necessario, dos Orgéos e
entidades referidos no art. 16 destalel, no ambito de suas competéncias, sobre
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0S processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e
seus derivados,

|V — apreciar o recurso de que trata o 8 7° do art. 16, no prazo de
até quarenta e cinco dias a contar da data de sua apresentacdo, sendo
considerado prejudicado o recurso em caso de n&o obediéncia desse prazo.

8 2° O CNBS tem o prazo de até trinta dias, da data da
publicacéo da decisdo técnicada CTNBIo, para avocar 0 processo e deliberara
no prazo de quarenta e cinco dias a contar da data de protocolo do processo
em sua Secretaria, sendo considerada definitiva a decisdo em caso de ndo
obediéncia desses prazos.

8 3° Sempre que 0 CNBS deliberar favoravelmente a realizagéo
da atividade analisada, encaminhara sua manifestacéo aos orgaos e entidades
de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 destalel.

8 4° Sempre gque o CNBS ddliberar contrariamente a atividade
analisada, encaminhard sua manifestacdo a CTNBio para informacdo ao
requerente.

Art. 9° O CNBS e composto pel os seguintes membros:

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

Il —Ministro de Estado da Ciénciae Tecnologia;
[11 — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V — Ministro de Estado da Justica;
V1 —Ministro de Estado da Salde;
VIl —Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIl — Ministro de Estado do Desenvolvimento, IndUstria e
Comércio Exterior;

| X —Ministro de Estado das RelacOes Exteriores;
X —Ministro de Estado da Defesa;
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X1 — Secretério Especia de Aquicultura e Pesca da Presidéncia
da Republica

8 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de
Estado Chefe da Casa Civil, ou mediante provocacdo da maioria de seus
membros.

8 2° Os membros do CNBS terdo como suplentes os Secretarios-
Executivos das respectivas pastas.

8 3° Poder&o ser convidados a participar das reunies, em carater
excepcional, representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

8 4° O CNBS contara com uma Secretaria Executiva, vinculada a
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

8 5° A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de
seis de seus membros e as decisdes serdo tomadas com votos favoraves da
mai oria absol uta.

CAPITULO IlI

Da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca— CTNBIO

Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, € instancia colegiada multidisciplinar de caréter consultivo e
deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo
Federal na formulagdo, atualizagcdo e implementacdo da PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e
de pareceres técnicos referentes a autorizacdo para atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, tendo como principios
obrigatorios e indisponiveis a protegdo da salde humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente.

Paragrafo Unico. A CTNBio deverd acompanhar o0
desenvolvimento e 0 progresso técnico e cientifico nas areas de
biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar
Sua capacitacao para a protecdo da sallde humana, dos animais e das plantas e
0 meio ambiente.
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Art. 11. 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
notorios atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com
destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia,
biologia, salide humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| — doze especidistas de notdrio saber cientifico e técnico, em
efetivo exercicio profissional, sendo:

a) trésdaareade salilde humana;
b) trés daareaanimal;
C) trésdaareavegetd;
d) trésdaarea de meio ambiente;

Il —um representante de cada um dos seguintes 0rgaos, indicados
pel os respectivos titulares:
a) Ministério daCiénciae Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

€) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comercio
Exterior;

g) Ministério daDefesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica;
1) Ministério das Relacdes Exteriores;

1l — um especiaista em defesa do consumidor, indicado pelo
Ministro da Justica;

IV — um especialista ha area de salde, indicado pelo Ministro da
Saide;
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V — um especiadista em meio ambiente, indicado pelo Ministro
do Meio Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

VIl — um especidista em agricultura familiar, indicado pelo
Ministro de Desenvolvimento Agrario;

VIl — um especiaista em saude do trabalhador, indicado pelo
Ministro do Trabalho e Emprego.

8 1° Os especidistas de que trata o inciso | do caput deste artigo
serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das
sociedades cientificas, conforme disposto em regulamento.

8 2° Os especidlistas de que tratam os incisos |11 a VIII do caput
deste artigo serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas
organi zagOes da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

8 3° Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos
trabalhos na auséncia do titular.

8 4° Os membros da CTNBio terdo mandato de dois anos,
renovavel por até mais dois periodos consecutivos.

8 5°%0 presdente da CTNBio sera designado, entre seus
membros, pelo Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de dois
anos, renovavel por igual periodo.

8 6° Os membros da CTNBIio devem pautar a sua atuagdo pela
observancia estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar
do julgamento de questbes com as quais tenham algum envolvimento de
ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do
regulamento.

8 7° A reunido da CTNBIo podera ser instalada com a presenca
de catorze de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada
umadas areas referidas no inciso | do caput deste artigo.

8 8° As decisdes da CTNBIio serdo tomadas por maioria dos
membros presentes a reunido, respeitado o quorum previsto no paragrafo
anterior.

Redacdo final para Plendrio



23

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administracdo publica
federal poderdo solicitar participacao nas reunides da CTNBIo para tratar de
assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

8 10. Poderdo ser convidados a participar das reunifes, em
cardter excepcional, representantes da comunidade cientifica e do setor
publico e entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo
regulamento desta L el.

8 1° A CTNBIo contara com uma Secretaria Executiva e cabe a0
Ministério da Ciéncia e Tecnologia prestar-lhne o apoio técnico e
administrativo.

8 2° O regulamento desta lei estabelecera valores e formas de
cobranca de taxa a ser recolhida pelos interessados a CTNBI 0 para pagamento
das despesas relativas a apreciacdo dos requerimentos de autorizacdo de
pesquisas ou de liberacdo comercial de OGM.

Art. 13. A CTNBio constituird subcomissdes setoriais
permanentes na area de salde humana, na &rea animal, na érea vegeta e na
area ambiental, e podera constituir subcomissoes extraordinarias, para analise
prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comisséo.

8 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam
das subcomissdes setoriais e cabera a todos a distribui¢éo dos processos para
analise.

8§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas
subcomissdes setoriais e extraordinarias seréo definidos no regimento interno
daCTNBiIo.

Art. 14. Compete a CTNBiI0:

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

Il — estabel ecer normas relativamente as atividades e aos projetos
relacionados a OGM e seus derivados,

11 — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de
avaliacao e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;
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IV — proceder a andlise da avaliagdo de risco, caso a caso,
relativamente a atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes
Internas de Biosseguranga — CIBio, no ambito de cada instituicdo que se
dedique a0 ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a
producdo industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

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

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

VIIl — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de
pesquisa com OGM ou derivado de OGM, nos termos da legislagdo em vigor;

IX — autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para
atividade de pesquisg;

X — prestar gpoio técnico consultivo e de assessoramento ao
CNBS naformulacdo da PNB de OGM e seus derivados;

X1 — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB
para 0 desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em
laboratério, instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos 6rgaos de
registro e fiscalizacdo referidos no art. 16 desta L ei;

X1l — emitir decisdo 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 classificagdo quanto ao grau
de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca
exigidas e restrigbes a0 Uso;

X111 — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e
SeusS Usos, e 0S respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao
Seu uso, conforme as normas estabel ecidas na regulamentacdo desta L e, bem
Ccomo quanto aos seus derivados,

X1V — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados
0s critérios estabel ecidos no regulamento desta Lei;
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XV — acompanhar 0 desenvolvimento e 0 progresso técnico-
cientifico na biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolugbes, de natureza normativa, sobre as
matérias de sua competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente 0s 6rgaos competentes no processo
de prevencéo e investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no
curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVl —apoiar tecnicamente os 0rgaos e entidades de registro e
fiscalizagcdo, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a
andlise, os extratos dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos
gue lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de
Informagbes em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em tramite,
relatorios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas as informacdes 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 degradacdo do meio
ambiente ou que possam causar riscos a salide humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus
membros ou por recurso dos Orgaos e entidades de registro e fiscalizagao,
fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam
relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, naformadestalLei e
seu regulamento;

XXII — propor arealizacdo de pesquisas e estudos cientificos no
campo da biosseguranca de OGM e seus derivados,

XXI1I — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da
Ciénciae Tecnologia;

8 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus
derivados, a decisdo técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgéos e entidades
da administracéo.
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8 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos
de sua andlise, os Orgéos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas
atribuicdes em caso de solicitagdo pela CTNBio, observardo, quanto aos
aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBiIo.

§ 3° Em caso de deciséo técnica favoravel sobre a biosseguranca
no ambito da atividade de pesquisa, a CTNBIio remetera o processo respectivo
aos 0rgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lel, para o exercicio de suas
atribuicoes.

8 4° A decisfo técnica da CTNBIo devera conter resumo de sua
fundamentac&o técnica, explicitar as medidas de seguranca e restri¢es a0 uso
do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes
regides do Pais, com 0 objetivo de orientar e subsidiar os 0rgaos e entidades
de registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas
atribuicoes.

8 5° N&o se submetera a andlise e emissao de parecer técnico da
CTNBI o o derivado cujo OGM jatenhasido por ela aprovado.

8 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das
fases do processo de producdo agricola, comercializagcdo ou transporte de
produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberacdo para uso
comercial estdo dispensadas de apresentacéo do CQB e constituicéo de CIBio,
salvo decisdo em contrario da CTNBiIo.

Art. 15, A CTNBio podera redizar audiéncias publicas,
garantida participagdo da sociedade civil, naforma do regulamento.

Paragrafo unico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia
publica podera ser requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas
organizagOes da sociedade civil que comprovem interesse relacionado a
matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo

Art. 16. Cabera aos 0rgéaos e entidades de registro e fiscalizaco

do Ministério da Saide, do Minist&io da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de
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Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢des, no
campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBIo, as
deliberacdes do CNBS e 0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua
regulamentacéo:

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

Il — registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus
derivados;

1l — emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus
derivados para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicbes e
responsaveis técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM
e seus derivados,

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizactes
concedidas;

VI —aplicar as penaidades de quetrata esta L ei;

VIl — subsidiar a CTNBIio na definicdo de quesitos de avaliagdo
de biosseguranca de OGM e seus derivados.

8 1° Apos manifestacéo favoravel da CTNBIo, ou do CNBS, em
caso de avocacdo ou recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e
decisdo pertinente:

| —ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento emitir
as autorizacOes 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 legislagdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

Il — a0 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as
autorizagoes e registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus
derivados destinados a uso humano, farmacol6gico, domissanitario e areas
afins, de acordo com a legisagdo em vigor e segundo o regulamento desta
Lei;

1l — a0 Oorgdo competente do Ministé&rio do Melo Ambiente
emitir as autorizagbes e registros e fiscalizar produtos e atividades que
envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais,
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de acordo com a legislagdo 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 potencialmente causador de significativa degradacéo ao
meio ambiente;

IV — a Secretaria Especia de Aquicultura e Pesca da Presidéncia
da Republica emitir as autorizacOes e registros de produtos e atividades com
OGMs e seus derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo
com alegislacéo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

8§ 2° Somente se aplicam as disposicdes dos incisos | e 1l do art.
8° de do caput do art. 10 da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos
em que a CTNBIio deliberar que o OGM ¢é potenciamente causador de
significativa degradacdo do meio ambiente.

8 3° A CTNBIo ddibera, em ultima e definitiva instancia, sobre
0S casos em que a atividade é potencial ou efetivamente causadora de
degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento
ambiental.

8 4° A emissao dos registros, das autorizagdes e do licenciamento
ambiental referidos nessa Lel devera ocorrer no prazo maximo de cento e
vinte dias.

8 5° A contagem do prazo previsto no 8§ 4° deste artigo sera
suspensa, por até cento e oitenta dias, durante a elaboracéo, pelo requerente,
dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

8 6° As autorizacOes e registros de que trata esse artigo estardo
vinculadas a decisdo técnica da CTNBIio correspondente, sendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condicdes estabelecidas naquela
decisdo, nos aspectos rel acionados a biosseguranca.

8 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnicada CTNBIo
sobre a liberacdo comercial de OGM e derivados, os 0rgéaos e entidades de
registro e fiscalizagdo, no ambito de suas competéncias, poderdo apresentar
recurso a0 CNBS, no prazo de até trinta dias, a contar da data de publicacéo
dadecisdo técnicada CTNBIo.

CAPITULOV

Da Comisséo Interna de Biosseguranga— CIBio
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Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de
engenharia genética ou realizar pesgquisas com OGM e seus derivados devera
criar uma CIBio, adém de indicar um técnico principa responsavel para cada
projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde
constituida:

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

Il — estabelecer programas preventivos e de inspegdo para
garantir o funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos
padrbes e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio na
regulamentacéo destalei;

1l — encaminhar & CTNBio os documentos cuja relacdo sera
estabelecida na regulamentacdo desta lel, para efeito de andlise, registro ou
autorizacao do 0rgao competente, quando couber;

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

V — notificar a CTNBIo, os Orgéaos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta lel, e as entidades de trabalhadores, o
resultado de avaliagdes de risco a que estédo submetidas as pessoas expostas,
bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagdo
de agente biol 6gico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas
conclusoes e providéncias a CTNBI 0.

CAPITULOVI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranca— SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministé&rio da Ciéncia e
Tecnologia, o Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB, destinado a
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gestédo das informagbes decorrentes das atividades de andlise, autorizacéo,
registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam
OGM e seus derivados.

8 1° As disposicies dos atos legais, regulamentares e
administrativos que alterem, complementos ou produzam efeitos sobre a
legislacdo de biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas
no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os 0rgéaos e entidades de registro e fiscalizagéo, referidos no
art. 16 desta Le, deverdo adimentar o SIB com as informacOes relativas as
atividades de que trata esta lel, processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacéo das penas previstas nesta Lei,
0S responsavels pelos danos a0 meio ambiente e a terceiros responderédo,
solidariamente, por suaindenizagdo ou reparacao integral, independentemente
da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou
0omissao que viole as normas previstas nesta Lei e demais disposicoes legais
pertinentes.

Paragrafo unico. As infragbes administrativas seréo punidas na
forma estabel ecida no regulamento desta L e, independentemente das medidas
cautelares de apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e
embargos de atividades, com as seguintes sangoes:

| —adverténcia;

Il —multa;

Il — apreensdo de OGM e seus derivados;

|V — suspensao da venda de OGM e seus derivados;
V — embargo da atividade;

VI —interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;
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VI — suspensdo de registro, licenga ou autorizacao;
V111 — cancelamento de registro, licenga ou autorizagao;

| X — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos
pelo governo;

X — peda ou suspensdo da participacdo em linha de
financiamento em estabel ecimento oficial de crédito;

X1 — intervencéo no estabel ecimento;

X1l — proibicdo de contratar com a administracéo publica, por
periodo de até cinco anos.

Art. 22. Compete aos Orgéos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, definir critérios, valor e aplicar
multas de dois mil reas a um milhdo e quinhentos mil reais,
proporciona mente a gravidade dainfracao.

8 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as
demai's sang0es previstas neste artigo.

8 2° No caso de reincidéncia, a multa serd aplicada em dobro.

8 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela
permanéncia da acdo ou omissdo inicidmente punida, serd a respectiva
penadlidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem preuizo da
paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério ou da
instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos
0rgéos e entidades de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura,
Pecu&ria e Abastecimento, da Salide, do Meio Ambiente e da Secretaria
Especia de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art.
16 desta L ei, de acordo com suas respectivas competéncias.

8 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas seréo
destinados aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no art.
16 desta L e, que aplicarem a multa.

8 2° Os orgdos e entidades fiscalizadores da administracéo
publica federal poder&o celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios, para a execucdo de servicos relacionados a atividade de
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fiscalizagdo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita
obtida com a aplicagdo de multas.

8 3° A autoridade fiscalizadora encaminhard copia do auto de
infracdo a CTNBIo.

8 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravengdo, ou
lesdo & Fazenda Publica ou a0 consumidor, a autoridade fiscalizadora

representara junto ao 0rgaéo competente para apuracéo das responsabilidades
administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que
dispde o art. 5° desta L &i:

Pena — detencdo, de um atrés anos e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal
humana, zigoto humano ou embri&o humano:

Pena - reclusdo, de um a quatro anos e multa.

Art. 26. Redlizar clonagem humana:

Pena — reclusdo, de dois a cinco anos e multa.

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

Pena — reclusdo, de um a quatro anos e multa.

8 1° Se 0 crime é cul poso:

Pena — detencdo, de dois a quatro anos e multa.

§ 2° Agrava-se a pena:
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| —de um sexto aum terco, se resultar dano a propriedade alheig;
Il — de um terco até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

11 — da metade até dois tercos, se resultar leséo corpora de
natureza grave em outrem;

IV — de doistercos até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Produzir, armazenar, transportar, comerciaizar,
importar ou exportar OGM ou seus derivados, sem autorizagdo ou em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos Orgéos e
entidades de registro e fiscalizagao:

Pena — reclusdo, de um a dois anos e multa.

CAPITULO IX
Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 29. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica conclusivo
prévio da CTNBIo favoravel a sua liberacdo comercial até a entrada em vigor
desta Lei poderdo ser registrados e comerciadlizados, savo manifestacéo
contrariado CNBS, no prazo de sessenta dias, a contar da data da publicacéo
destalei.

Art. 30. A CTNBIio e os 0rgaos e entidades de registro e
fiscalizag&o, referidos no art. 16 desta lei, deverdo rever suas deliberactes de
cardter normativo, no prazo de cento e vinte dias, a fim de promover sua
adequacdo as disposicoes desta lei.

Art. 31. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados e decisao
técnicaes ja emitidos pela CTNBIio, bem como, no que ndo contrariarem o
disposto nestalel, as instrugbes normativas por ela expedidas.

Art. 32. As instituicOes que desenvolverem atividades reguladas
por esta lel na data de sua publicacéo deverdo adequar-se as suas disposicoes
no prazo de cento e vinte dias, contados da publicacdo do decreto que a
regulamentar.
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Art. 33. Ficam convalidados e tornam-se permanentes o0s
registros provisorios concedidos sob a égide da Lei n® 10.814, de 15 de
dezembro de 2003.

Art. 34. Ficam autorizadas a producéo e a comercializagéo de
sementes de cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a
glifosato registradas no Registro Nacional de Cultivares - RNC do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 35. Fica autorizado o plantio de gréos de soja geneticamente
modificada tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurals para uso
proprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a comercializagdo da producéo
como semente.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo podera prorrogar a
autorizacdo de que trata o caput deste artigo.

Art. 36. A descricdo do Cddigo 2° do Anexo VIII da Le
n° 6.938, de 31 de setembro de 1981, acrescido pela Le n° 10.165, de 27 de
dezembro de 2000, passa a vigorar com a segulinte redacao:

Cadigo 20, Descricdo: silvicultura; exploragcdo econdmica
da madeira ou lenha e subprodutos florestais; importacéo ou
exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de
criagcdo e exploracdo econdmica de fauna exdtica e de fauna
silvestre; utilizacdo do patrimbnio genético natural;
exploracdo de recursos aquéticos vivos; introducdo de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético
vegetal e uso na agricultura; introducdo de espécies
geneticamente modificadas previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente causadoras de significativa
degradacdo do meio ambiente; uso da diversidade biologica
pela biotecnologia em atividades previamente identificadas
pela CTNBio como potenciamente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente.

Art. 37. O Poder Executivo adotara medidas administrativas no
sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos 6rgéos e
entidades de registro, autorizagdo, licenciamento e fiscalizagdo de OGM e
derivados, bem como de capacitar seus recursos humanos na érea de
biosseguranca, com vistas no adequado cumprimento de suas atribui ¢oes.
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Art. 38 N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na
Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alteragbes, exceto para 0s casos
onde eles sgjam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a produgdo
de agrotoxicos.

Art. 39 Os adimentos e ingredientes aimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sgjam produzidos a partir de
OGM ou derivados deverdo conter informagdo nesse sentido em seus roétul os,
conforme regulamento.

Art. 40. Esta Le entraem vigor na data de sua publicacéo.

Art. 41. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a
Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001 e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°,
90, 10° €16 Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Sala das Comi ssoes,

. Presidente

. Relator

Atualizado em 15/09/04
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