PARECER N° |, DE 2004

Da COMISSAO DE EDUCACAO, sobre o Projeto
de Lei daCéamaran® 9, de 2004, que regulamenta os
incisos 11, 1V eV do 8 1° do art. 225 da Constituicéo
Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de
Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIoO,
dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca
— PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de
1995, e a Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e da outras providéncias.

RELATOR: Senador OSMAR DIAS

| —-RELATORIO

Submete-se a esta Comissao o0 Projeto de Lel da Camara em epigrafe,
gue consubstanciara a chamada Lei de Biosseguranca. A proposicdo foi aprovada na
Camara dos Deputados em fevereiro de 2004, quando iniciou sua tramitacdo no
Senado Federal.

Inicialmente distribuida as Comissdes de Constituicdo, Justica e
Cidadania, de Assuntos Econdmicos e de Assuntos Sociais, apds aprovacdo de
requerimento de autoria do signatario deste Parecer, foi também a proposicéo
encaminhada a Comisséo de Educagéo, e torna-se agora objeto de sua apreciacao.



Il —ANALISE

Cuida-se da nova legidagcdo sobre biosseguranca no Brasil, téo
debatida nos Ultimos anos e tdo aguardada quanto necessaria. A lei brasileira vigente
sobre 0 assunto, de 1994, cujo patrono foi nessa Casa 0 eminente Senador Marco
Maciel, muito rapidamente restou desatualizada pelo fenomenal avancgo das ciéncias
biolégicas.

Com o desenvolvimento em escala comercial das manipulactes
intracelulares para a producéo de efeitos condicionados pelas sequiéncias génicas, 0s
pardmetros da lei em vigor, destinados principalmente aos aspectos bioéticos e a
garantia da seguranca laboratorial, além, obviamente, da protecdo e disciplina das
mani pul aces biol 6gicas, naquele estagio da biociéncia, restaram ineptos para fazer
face as novas possi bilidades da engenharia genética.

As numerosas controveérsias judiciais e politicas que se alastraram pelo
Pais nos ultimos cinco anos, com graves desentendimentos sobre o real alcance da
transgenia, suas caracteristicas, as verdadeiras implicacOes éticas e econdmicas
dessa técnica, contribuiram para a edificagdo de um quadro confuso, anémico,
sobremaneira prejudicial para a pesquisa e para a agricultura brasileiras. Mais ainda,
constituiram estimulo para as acfes de clandestinidade e ilegalidade praticadas por
parte dos agricultores, muitos deles forcados pelainescapavel pressao do mercado.

Esse cen&io, que tem sido uma demonstracdo inequivoca da
necessidade urgente de uma legislagdo clara, direta e precisa sobre a utilizaggdo de
organismos geneticamente modificados no Brasil, levou 0 Governo a editar duas
medidas provisorias legalizando situagdes de fato que se tornariam insustentaveis
com a aplicacdo estrita das normas em vigor e das prestagbes jurisdicionais
proferidas.

Em seguida as medidas provisdrias, o Governo encaminhou um
projeto de lei ao Congresso Nacional, o qual foi aprovado na Camara dos Deputados
na forma do PLC N° 9 ora em apreciacdo. A proposicéo enfrenta basicamente duas
grandes polémicas. a atribuicdo de competéncias para liberagdo de organismos
geneticamente modificados e a sistemdtica para utilizagdo de céulas-tronco
desenvolvidas a partir de conjuntos celulares embrionérios humanos.

A redacdo final aprovada na Camara dos Deputados adotou a solucéo
de atribuir & CTNBio a competéncia de promover a liberacdo de OGM para fins de
pesquisa e aos 0rgaos de registro, licenciamento e fiscalizacdo, da area de salde e
ambientais a de autorizar a liberagdo comercial. Ao mesmo tempo, ndo admitia
explicitamente a utilizacdo de células-tronco embrionarias, mantendo as proibicdes
guanto as formas il egitimas de intervencdo nos tecidos celulares humanos.



Neste Parecer, ao concluirmos pela apresentacdo de um Substitutivo,
reformamos essas posi¢des. Definimos com muita transparéncia as competéncias da
CTNBIio para efetuar todas as liberagbes dos OGM, para fins de pesquisa e
comerciais. Faculta-se, entretanto, o recurso dos 6rgaos de registro, licenciamento e
fiscalizacdo contra a deliberacéo da CTNBIo e a possibilidade de a propria CTNBIo
decidir deixar ao encargo daqueles 6rgéos a el aboracéo final da autorizagao.

Também, nessa matéria, criamos a possibilidade de os processos serem
avocados para deliberacdo pelo Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
instncia ministerial de assessoramento a Presidéncia da Republica sobre o assunto.
Tal desiderato veicula a possibilidade de uma decisdo politica sobre a
comercializacdo de organismos geneticamente modificados, levando-se em conta a
conveniéncia e oportunidade do processo mercadoldgico. Acreditamos que esse
mecanismo atenderd com maior eficacia as necessidades de celeridade na tramitacéo
dos processos rel ativos a biosseguranca na Administracéo Publica.

Sobre a utilizagdo das células-tronco, apds exaustivas reunides com os
mais diversos segmentos afetos ao tema, uma opinido anterior que partilhavamos
sobre separar explicitamente os assuntos, deixando esse tema para uma legislacéo
propria, transformou-se, principalmente em face do argumento da preméncia dessas
autorizacbes para as pesguisas e tratamentos médicos que jA se mostram
extremamente promissores.

Nessa linha, incluiu-se um artigo que permite a utilizacdo de células
embrionérias sobradas do processo de fertilizacdo in vitro, desde que haga o
consentimento prévio de seus doadores ou dos sucessores destes.

Ha muitas outras pequenas, embora significativas, alteraces no texto,
para as quais eu peco a atencdo de todos, porque acreditamos que tornam a
legislacGo mais organizada, eficiente e apta a desempenhar suas funcgOes
institucionais hd muito necessarias.

Resumidamente, deixando de lado apenas aquelas alteragdes relativas
a renumeracdo dos dispositivos, sd0 as seguintes a mudangas constantes no
Substitutivo gue ora apresento:

Alteracdo 1 — art. 1°, modificacdo do art 1° no PLC, que ndo separa
com a devida exatiddo e técnica legislativa os objetivos da Lei dos
critérios que ser@o respeitados na consecucdo desses objetivos. A
findidade da lei € estabelecer normas sobre biosseguranca. Os
aspectos de protecdo a0 meio ambiente e a vida e o estimulo ao
avanco cientifico sdo balizamentos das normas sobre biosseguranca.



Além disso, a redacdo original confunde objetivos com principios,
situacdo que se pretende corrigir com essa alteracao.

Alteracdo 2 — art. 3°, modificacdo da ordem dos incisos. Além da
substituicdo da palavra “definem-se” por “consideram-se” no caput,
adotou-se a ordem alfabética para a organizacdo dos incisos. Afinal,
trata-se de um glossario de definicBes e, nesses casos, cabe utilizar
algum critério paraalistagem, afim de facilitar aconsultaa Lei.

Alteracdo 3 —art. 3°, inclusdo da definig&o de “céulas-tronco”.

Tendo em vista que nesse substitutivo, no dispositivo que tratard da
permissdo para utilizacdo de células embrionarias, sera utilizado esse
conceito, incluiu-se a definicdo no artigo do gloss&rio por ser da
técnica do projeto.

Alteracdo 4 — art. 3°, incluso da definicdo de “clonagem terapéutica’.
Iguamente, tendo em vista que havera a utilizagcdo do conceito, cabe
incluir a definicdo, para que o glossario dalei ndo fique incompleto.

Alteracéo 5 — mudanca do termo “embrides humanos’ por “conjuntos
celulares embrionarios humanos’ ou “céulas embrionarias humanas’
na Lei, onde couber. O proposito é evitar confusdo de conceitos,
deixando claro, inclusive ao leigo, que se trata de um conjunto de
células com capacidade transformacional, ou sgja, células que podem
transformar-se em qualquer tecido humano, e ndo de um ser humano
formado, como pode sugerir a expressao substituida.

Alteracdo 6 — art. 4°, inclusdo de um artigo que autoriza a utilizagdo de
células embrionérias. Esta € uma das principais ateracbes propostas
nesse substitutivo. Consiste na adocdo de um artigo que explicita a
autorizacdo para a utilizagdo dos conjuntos celulares embrionarios
humanos depositados para fertilizacdo in vitro, e ndo utilizados no
procedimento, desde que estejam congelados na data da publicacéo
dessa lei ha 3 (trés) anos ou, ja congelados na data da publicacéo da
lel, alcancem o prazo de congelamento de 3 (trés) anos ou ainda que
invidveis para a implantacdo no processo de fertilizacdo. Parégrafo
anico reitera que a comercializagdo do material referido no artigo €
crime, jatipificado na Lei 9.434 de 4 de fevereiro de 1997. Pretende-
se com ainiciativa evitar o descarte de material t&o importante para a
comunidade médica e cientifica, como para os doentes que podem se
beneficiar de sua utilizagdo. Essa redacdo resultou do acolhimento da
Emenda 1 da Senadora Lucia Vania, fruto de acordo que objetivou
resguardar os interesses estratégicos e de celeridade na tramitagéo do
projeto.

Alteracdo 7 —art. 5°, inciso V1, inclus3o da “terapia celular e medicina
regenerativa’ como excegdo na proibicdo de intervencéo em material



genético humano in vivo. No artigo em que constam as proibicdes, ja
havia excecdo para redizacdo de procedimento com finalidade de
diagnéstico, prevencdo e tratamento de doengas e agravos e clonagem
terapéutica com células pluripotentes. Acrescentou-se a excecéo da
terapia celular e medicina regenerativa, visto que, no substitutivo,
pretende-se a possibilidade de trabalho com células-tronco.

Alteracdo 8 — art. 5°, inciso IX, determinagdo da sistemética de
liberagdo comercia pela CTNBio, com possibilidade de pedido de
apreciacéo pelos Orgdos de licenciamento ambiental e de avocacéo
pelo CNBS. Outra das mais importantes alteracbes propostas. Com
essa redacdo, deixa-se absolutamente claro, sem margem para dividas
ou interpretacOes diversas, 0 arcabouco da liberacdo de OGMs. Para
pesquisa, a CTNBIo delibera sem qualquer outra possibilidade. Para
uso comercia, a CTNBio também tem a competéncia plena, cabendo,
entretanto, dois outros caminhos para a decisdo: a solicitacdo pela
CTNBio para que os 6rgdos ambientais facam a liberagcdo, ou a
decisdo pelo CNBS, quando este avocar 0 processo. Mais adiante
definir-se-4 outra possibilidade no percurso para a decisdo: 0 recurso
dos drgdos de licenciamento e registro da decisdo da CTNBIo, para
decisdo da propria CTNBio.

Alteracdo 9 — art. 6°, transformag&o de parte dos incisos de proibicao,
com redacdo invertida, em incisos de obrigacdo com redacdo direta. A
parte final dos incisos do artigo que veicula as vedacOes apresentava
uma redacdo completamente equivocada, com proibicdes de auséncia
de agBes, quando o0 mais correto € determinar a obrigacdo de uma
acdo. Assim, por essa alteracdo, esses incisos passam a fazer parte de
um novo artigo, com aredagéo em ordem direta.

Alteracdo 10 — art. 6°, inciso IV, deslocamento da obrigacdo de
rotulagem, que estava impropriamente localizada no capitulo das
disposicdes finais e transitérias. Ta regra, por se tratar de um
comando geral, fica mais bem localizada no capitulo das disposicoes
gerais e preliminares, onde estdo todas as vedacoes e obrigagoes.

Alteracdo 11 — art. 8°, deslocamento da regra de ndo aplicacdo da lei
em caso de enquadramento dos OGM na Lei 7.802/89, do capitulo das
disposicdes finais e transitorias para 0 das disposicdes gerais e
preliminares. Tal medida tem em vista o fato de o comando ter caréter
geral, sobre ndo aplicacdo daLel.

Alteracdo 12 — art. 9° § 1° inciso Il, retirada da expressdo
“exclusivamente” para 0 escopo da apreciacdo pelo CNBS e
explicitacdo de que a apreciacdo serd realizada a pedido da CTNBIo.
Aperfeicoamento da sistematica de toda a Lei, na qual a apreciacdo
pelo CNBS dos pedidos de liberagdo pode abranger todos os aspectos



da liberac&o e ndo apenas aqueles listados. Ademais, nessa hipétese, a
apreciacao tera que ser solicitada pela CTNBIio. A possibilidade de
avocagdo pelo CNBS esta em outro dispositivo.

Alteracdo 13 — art. 9°, § 1° inciso I, melhor definicdo da
competéncia do CNBS para avocar 0s processos e do como decidir
sobre eles.

Alteraco 14 — art. 9°, § 2°, retirada da condicdo para deliberacdo do
CNBS e modificac8o para tornar a contagem do prazo mais objetiva.
A determinacdo de que a deliberacéo seria apds a manifestacéo de tais
ou quais 6rgaos poderia levar a atrasos indesgjaveis na tramitacdo dos
processos. Ademais, ndo havia no dispositivo uma data inicial para se
contar o prazo de 45 dias para a deliberacdo pelo CNBS. Colocamos
como termo inicial a data de protocolizagdo do mesmo (do mesmo o
gue?) no Conselho.

Alteracéo 15 — art. 10, supressdo de seis ministros na composicao do
CNBS, passando de quinze para nove membros. Pretende-se que uma
estrutura mais enxuta sgja mais agil para lidar com esses assuntos.
Assim, com essa ateracdo retiramos a participagd do CNBS dos
seguintes ministros: Ministro de Estado Chefe da Secretaria de
Comunicagdo de Governo e Gestdo Estratégica da Presidéncia da
Republica; Ministro de Estado da Justica; Ministro de Estado do
Desenvolvimento Social e Combate a Fome; Ministro de Estado das
Relacbes Exteriores, Ministro de Estado da Fazenda; Ministro de
Estado do Plangjamento, Orcamento e Gest&o; e Ministro de Estado da
Defesa. Permanece uma comissao ministerial com 9 (nove) membros,
bastante agil para ser convocada e para deliberar, conforme é do
interesse de todos. A supressdo, como ndo poderia deixar de ser,
dirigiu-se aos 6rgéos que ndo tém uma relacdo direta com o assunto da
biosseguranca.

Alteracdo 16 — art. 10, § 1°, definicdo do quorum de convocagéo do
CNBS em termos de fragdo, um terco dos membros, o que torna o
dispositivo vaido mesmo gque no futuro se altere a composi¢cdo do
Conselho. Mantém-se, obviamente, a possibilidade de convocagédo do
Conselho pelo seu presidente, o Ministro da Casa Civil.

Alteracdo 17 — art. 11, substituicdo de “pareceres técnicos’ por
“decisfes técnicas’, uma vez que o 6rgdo € deliberativo e ndo apenas
consultivo. Essa substituicio seré efetuada em todo o texto. E mais
adequado que uma deliberacdo de um Orgdo técnico, para ser
implementada, ndo tenha o titulo de “parecer”, e sim de “decisdo”.
Consta também nessa adteracdo o aperfeicoamento sobre a
competéncia para autorizacdo de liberacdo de OGM pela CTNBIo. Da
mesma forma que no art. 1°, foi necess&rio neste artigo fazer uma



melhor distingdo entre os objetivos da lei, que é a disciplina da
biosseguranca, e seus parametros, que sdo a protecdo a vida e ao meio
ambiente.

Alteracdo 18 — art. 11, pardgrafo Unico, mudanca na redac@o sobre o
objetivo da capacitacéo técnica pela CTNBio. O acompanhamento do
progresso técnico-cientifico pela CTNBio é para que aumente sua
capacitacao para a protecdo da vida e do meio ambiente, e ndo para
que ela proveja essa protecdo em s, que é objetivo dos 6rgaos
ambientais.

Alteracéo 19 — art. 12, caput, inciso I, acréscimo de mais duas éreas de
especialidade na Comissao (tecnologia de alimentos e meio ambiente),
diminuindo a representacdo para duas pessoas por cada area. A
representagdo atual das éreas cientificas contempla quatro éreas, com
trés especialistas em cada uma. Com alteracdo, inclui-se mais
duas éreas e diminui-se 0 nimero para dois por area, mantendo-se a
bancada de 12 cientistas.

Alteracdo 20 — Art. 12, caput, inciso Il1, ateracdo da representacdo
cientifica do Ministério da Agricultura na CTNBIo, concedendo dois
representantes para esse 0rgdo, um da érea animal e outro da area
vegetal. E uma solicitagdo do Ministério da Agricultura para que o
0rgéo, que trabalha com essas duas éreas do setor primério, tenha uma
representacdo binaria, para que uma das areas ndo fique prejudicada
na Comiss&o.

Alteracdo 21 — art. 13, deslocamento da regra sobre aspectos
organizativos da CTNBIo, que estava anteriormente no capitulo das
disposicdes finais e transitorias, por se tratar de um comando
permanente, a ser melhor incluido no artigo da organizagdo da
CTNBio.

Alteracéo 22 — art. 14, mudanca no artigo que define a hipotese de
criagao de subcomissdes na CTNBIo. Trata-se de uma possibilidade, e
ndo de uma obrigacdo, como esta no texto original.

Alteracdo 23 — art. 14, § 2°, aperfeicoamento da redagdo sobre o
regimento e as subcomissdes. N&o apenas as subcomissdes setoriais
terdo seu funcionamento definido no regimento, como esta na redacéo
original, mas também as extraordinérias.

Alteracdo 24 — art. 14, inciso XlI, modificagdo, ja adiantada, da
denominagdo da deliberacdo da CTNBio de passa a ser “deciséo
fundamentada” em vez de “parecer conclusivo prévio”, de forma a
expressar melhor o contetdo deliberativo desse ato.



Alteracdo 25 — art. 15, § 2°, como o paragrafo trata do papel dos
0rgdos ambientais, e a atividade de liberagdo comercia cabera sempre
a CTNBIo, substituicdo da expressdo “liberacdo comercial” por “uso
comercia”. A alteracdo explicita também que as atribuicdes dos
Orgaos ambientais nesses casos dar-se-a quando houver solicitacéo da
CTNBiIo.

Alteracdo 26 — art. 14, § 4°, definicdo da possibilidade de recurso a
decisdo da CTNBio e do prazo para sua decisdo. Trata-se de uma
significativa alteracdo, visto que estabelece a sistematica de recursos
no ambito interno da CTNBIo, de modo a satisfazer o inconformismo
contra suas decisbes, possibilitando uma maior reflexdo e uma
possivel revisdo. De qualquer forma, fica definido também o prazo
para deliberacdo para evitar postergacoes indesgjavels.

Alteracéo 27 — art. 16, complementacdo do artigo sobre as possiveis
audiéncias publicas convocadas pela CTNBio, determinando que
ocorram sempre com ampla participacdo da sociedade civil.

Alteracéo 28 — art. 17, caput, inciso Il. , retirada da competéncia dos
Orgdos ambientais para “autorizar” a liberacdo de OGM, tendo em
vista que se estabel ece, nesse substitutivo, uma sistematica mais linear
de competéncias paratal liberagcdo. Esse artigo trata das competéncias
dos Orgdos de registro e fiscalizacdo. No inciso que trata da
competéncia dos érgdos ambientais, consta a competéncia destes para
“autorizar” aliberacdo comercial.

Alteracdo 29 — art. 17, 8 1°, o texto do PLC, refletindo a sistematica
adotada, prevé a decisdo fina apenas do CNBS, antes do envio da
decisBo para os Orgdos de fiscalizacdo e registro. O presente
substitutivo adicionaa CTNBio como fonte da deciséo.

Alteracdo 30 — art. 17, 8 1°, inciso |1, explicitacdo, mais uma vez, da
divisdo de competéncias entre a CTNBI 0 e 0s 0rgdos de licenciamento
ambiental, com a prerrogativa da Comissdo para decidir a necessidade
de recorrer ao 6rgéo ambiental.

Alteracdo 31 — art. 17, 8§ 1°, inciso 1V, retirada, por ser descabida, da
competéncia da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca para
monitorar OGM.

Alteracdo 32 — art. 17, 88 2° e 3°, complementacdo da sistemética de
papel preponderante para a CTNBio na liberagcdo dos OGM



determinando seu papel de definir a necessidade de estudo de impacto
ambiental parao OGM.

Alteracéo 33 — art. 25 a 31, retirada desses artigos, tendo em vista o
acolhimento da Emenda 6 da Senadora L Ucia V ania pela supressdo do
imposto denominado CIDE-OGM, tendo em vista os aspectos de
comprometimento do setor agricola e das possibilidades de
bitributacéo acarretadas pelo texto original.

Alteracéo 34 — art. 29, diminuicéo das penas de reclusdo das formas
mais graves de crime, de seis a vinte anos, para quatro a dezesseis
anos, de forma a aproximar as penas do regime do Cédigo Penal para
crimes semel hantes.

Alteracdo 35 — art. 30, com o objetivo de dar seguranca juridica sobre
as decisdes ja prolatadas até a publicacdo da Lel, criou-se esse
dispositivo transitorio, dando validade as decisdes da CTNBio e um
prazo de 60 dias para que a0 CNBS se manifeste contrariamente.

Alteracéo 36 — art. 32, determinacdo de que permanecem em vigor
todas as decisdoes da CTNBI o e ndo apenas aquel as sobre pesquisa

Alteracdo 37 — art. 34, adogao de validade definitiva dos efeitos da L el
gue regularizou a safra de soja transgénica, em vez de fixar o prazo de
12 meses para tanto.

Cabe ainda nesse Parecer, examinar as proposi¢coes regimental mente
apensadas e as emendas apresentadas.

Dois projetos de lel foram apensados ao PLC 9/2004: o PLS 188, de
1999, de autoria do Senador Carlos Patrocinio, e o PLS 422, de 1999, do Senador
Romero Juca. O primeiro projeto, apds demorada tramitacdo, teve determinada sua
apensacao ao PLC 9/2004, tendo recebido no ambito do seu processado parecer de
autoria deste mesmo Relator, recomendando sua rejeicdo em aproveitamento do
PLC 9/2004, ao qual esta apensado. N&o poderia ser de outra forma. A proposi¢éo
apensada determina simplesmente a rotulagem dos produtos contendo OGM,
remetendo ao regulamento o detalhamento dessa obrigacdo. Ora, essa € exatamente
a formulagdo do presente projeto de lei. Na forma do Substitutivo abaixo esse
comando esta assim formulado:

Art. 6° E obrigatorio:

IV — a rotulagem de alimentos e ingredientes alimentares
destinados ao consumo humano ou animal gue contenham ou sgam



produzidos a partir de OGM, com a informagdo nesse sentido, de
acordo com o regulamento.

Dessarte, corroboramos o Parecer citado, opinando aqui no ambito do
PLC 9/2004 também pelarejeicéo do PLS 188, de 1999.

O segundo projeto apensado, PLS 422, de 1999, também teve sua
tramitacdo obstada por diversos requerimentos ao longo desses anos. Culminou com
a presente apensacao. Diferentemente do PLS 188/99, essa proposicéo determina o
comando para rotulagem ja com seu detalhamento, incluindo a frase a ser aposta nos
produtos e as penalidades paraainfracéo alei.

Na primeira parte, 0 projeto peca por avancar indevidamente em
matéria que fica mais bem atendida em regulamento administrativo. N&o cabe a lei
definir o conteldo da rotulagem, visto que critérios técnicos serdo mais bem
atendidos no nivel da administracdo, sem que isso signifique um descumprimento da
lel.

Quanto a definir as penalidades administrativas, incorrer-se-ia aqui em
duplicagdo de comandos legais, 0 mesmo que se passou com 0 PLS 188/99, tendo
em vista que o arcabouco de penalidades para 0 descumprimento da legislacéo de
biosseguranca, incluindo a inobservancia da rotulagem, ja esta prevista no capitulo
correspondente do PLC 9/2004. Assim, com a aprovacdo recomendada do PLC
9/2004, naformado Substitutivo, opina-se pelareeicéo do PLS 422/99 apensado.

Ao PLC/9, de 2004, foram encaminhadas 6 (seis) emendas, de autoria
dos Senadores Tasso Jereissati e Lucia Véania. As primeiras quatro propostas
relacionam-se com o tema da utilizacdo de células-tronco, tratando da permisséo
disciplinada de utilizacdo das células embrionérias produzidas para fertilizacdo in
vitro e dasterapias celular e génica.

A Emenda 1 tem o seguinte contetdo:

a) proibir a producéo de embrides humanos para servir de material
biol6gico disponivel;

b) permitir a utilizacdo de células embrionérias produzidas para
fertilizagdo in vitro quando as células ndo tenham quantidade e
gualidade para permitir sua implantagdo, ou estejam congeladas
ha mais de trés anos na data da publicacdo da lei ou, ja
congeladas na data da publicagdo dalei, completem trés anos de
congelamento, e contem com a autorizagdo expressa dos
progenitores, caso estes sgjam localizados;
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¢) incluir a producdo de embrides humanos para servir de material
biologico disponivel como fato penaizavel no capitulo das
infragoes.

Sabidamente, nas discussdes sobre a matéria, venho defendendo
mecanismos que permitam com mais flexibilidade a utilizacdo das células
embrionarias congeladas em ingtituicbes de fertilizacdo in vitro, garantidas as
restricbes contra a comercializagéo, a producdo com esta finalidade ou a utilizagdo
sem transparéncia e consentimento. Entretanto, tendo em vista interesses
estratégicos para a tramitagdo da matéria junto a todos os setores envolvidos com o
tema, a necessidade de rapidez na aprovagéo da lei e a consciéncia de que a
utilizagdo dos conjuntos celulares embrionarios ja congelados representara um
grande avanco para as pesquisas e tratamentos médicos, houvemos por bem
incorporar 0 conteldo da Emenda 1-CE no texto do Substitutivo, pelo que
acolhemos areferida Emenda.

A Emenda 2 inclui a terapia celular entre as excegOes para a
intervencd0 em material genético humano. A previsdo j4 estd incorporada no
Substitutivo apresentado, com formulagéo um pouco diferente da sugerida, pelo que
se acolhe parcialmente a Emenda 2.

A Emenda 3 pretende introduzir no artigo adequado os conceitos de
“clonagem terapéutica’ e de “células-tronco”, tendo em vista que o projeto passa a
autorizar atividades relacionadas a eles. Novamente, o texto que ora apresentamos
também adota tal providéncia, com redacdo ligeiramente modificada, motivo pelo
gual acolhe-se parcialmente a Emenda 3.

A quarta emenda substitui “manipulacdo genética’ por “engenharia
genética’ no texto do projeto, de forma a deixar clara a abrangéncia e o alcance da
norma, evitando a incidéncia em atividades como melhoramento genético cléssico.
Entende-se que a argumentac&o corresponde com mais justeza aos objetivos da L&,
razéo pela qual acolhemos a Emenda 4.

A Emenda 5, redacional, propde a substituicéo de “danos causados ao
homem” por “danos causados a pessoa humana’ no art. 32, 8 6°, do PLC 9/2004.
Acatamos essa emenda, por ser de inteira correcdo técnica e politica, reformando
assim areferéncia a pessoa humana no artigo citado e onde mais couber.

A Emenda 6 pretende suprimir o novo tributo criado, a CIDE-OGM.
Afirmam os ilustres Senadores Tasso Jereissati e Lucia Vania que o dispostivo
representa mais um atague da furia arrecadatoria e que ndo ha garantias que os valores
sgiam utilizados com a destinacéo prevista. Argumenta também que representara mais
uma apenacao para a agricultura, na contraméo do que se pratica em outros paises. Mais
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acuradamente ainda sdo os dois argumentos finais da Senadora Lucia Véania
Registra que a Lei 10.618, de 2000, ja criou uma CIDE sobre pagamento de
royalties ao exterior justamente para assegurar fundos, no ambito do PDTI —
Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial, e do PDTA — Programa de
Desenvolvimento Tecnoldgico Agropecuario. Em seguida, a Lei 10.332, de 2001,
reservou, do total arrecadado, 17,5% para o Programa de Ciéncia e Tecnologia para
o Agronegécio e 7,5% para 0 Programa Biotecnologia e Recursos Genéticos —
Genoma, que seriam programas similares aos dos programas visados pela CIDE-
OGM. Por fim, ressalta que a criagdo desse tributo pode ocasionar bi-tributagdo em
casos de pagamentos de royalties ao exterior sobre mudas e sementes transgénicas.

Tendo em vista a justeza da proposta, acatamos a Emenda 6-CE, de
autoria dos Senadores Tasso Jereissati e LUcia Vania.

11 -VOTO

Por todo o exposto, concluimos nosso Parecer opinando pela
aprovagdo do Projeto de Lei da Camara n° 9, de 2004, na forma do Substitutivo
abaixo, a0 mesmo tempo em que somos pela rejeicao, por ficarem prejudicados, dos
Projetos de Lel do Senado 188, de 1999 e 422, de 1999 apensados, pelo acolhimento
parcial das Emendas-CE 2 e 3, e pelo acolhimento das Emendas-CE 1, 4, 5 e 6:

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

Regulamenta os incisos 1, 1V e V do § 1° do
art. 225 da Congtituicdo Federal, estabelece
normas de seguranga e mecanismos de
fiscalizacBo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca — CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBIio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
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revoga a Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de
1995, e a Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23
de agosto de 2001, e d4 outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULOII
Disposi¢Oes Preliminares e Gerais

Art. 1° Esta Le estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizagdo sobre a construcgéo, o cultivo, a produgdo, a manipulagéo, o transporte, a
transferéncia, a importagdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a
comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na &rea de biosseguranca e biotecnologia,
a protecdo a vida e a saide humana, animal e vegetal, e a observancia do Principio
da Precaucéo para a protecdo do meio ambiente.

8 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesguisa a
realizada em laborat6rio, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de
obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM e
seus derivados, 0 que engloba, no ambito experimental, a construgdo, o cultivo, a
manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportagdo, O
armazenamento, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus
derivados.

§ 2° Para os fins desta Lel, considera-se atividade de uso comercial de
OGM e seus derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que
trata do cultivo, da producdo, da manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da
comercializacdo, da importacdo, da exportacdo, 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 manipulacéo de organismos vivos, a pesquisa cientifica,
a0 desenvolvimento tecnol égico e a producdo industrial ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que seréo responsaveis pala obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais
conseguiéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.
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8 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no
ambito de entidade os conduzidos em instalacfes proprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

8 2° 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 autorizagdo a CTNBio, que se manifestard no prazo fixado em
regulamento.

8 4° As organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacdo 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:

| — &cido desoxirribonucléico — ADN, &cido ribonucléico — ARN:
material genético que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditérios
transmissivel's a descendéncia;

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

[11 — células-tronco pluripotentes: células que tém a capacidade de se
diferenciar em células da maioria dos tipos de tecidos de um organismo;

IV — células-tronco totipotentes: células que tém a capacidade de se
auto-replicar e de se diferenciar em células de qualquer tecido de um organismo;

V — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um Unico patrimoénio genético, com ou sem utilizacdo de
técnicas de engenharia genética;

VI — clonagem para fins reprodutivos. clonagem com a finalidade de
obtencdo de um individuo;

VIl — clonagem terapéutica: técnica de transferéncia de nicleos para
obtencdo de células-tronco com a finalidade de produzir tecidos para tratamento de
doencas e |lesbes;
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VIl — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que n&o possua
capaci dade autdbnoma de replicacéo ou que ndo contenhaformaviavel de OGM;

IX — engenharia genética: atividade da producdo e manipulacdo de
mol éculas de ADN/ARN recombinante;

X —moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas
fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural
ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas
de ADN/ARN resultantes dessa multiplicac8o; considera-se também os segmentos
de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

X1 — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou
transferir material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser
conhecida;

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

8 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que
impliquem a introduc&o direta, num organismo, de material hereditario, desde que
ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,
inclusive fecundagdo in vitro, conjugacdo, transducdo, transformacdo, inducéo
polipl6ide e qualquer outro processo natural.

8 2° N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processos biol 6gicos e que ndo contenha
OGM, proteina heterdloga ou ADN recombinante.

Art. 4° E permitida a utilizac3o, para fins de pesquisa e terapéuticos,
de células-tronco de conjuntos celulares embrionarios humanos, produzidos para
fertilizacdo in vitro, ndo utilizadas no respectivo procedimento, por ndo terem
conseguido desenvolver células em qualidade e quantidade suficientes para permitir
suaimplantacdo, ou depositados ha 3 (trés) anos ou mais na data da publicacdo desta
Lei, ou, j& congelados na data da publicagdo desta Lei, depois de completarem 3
(trés) anos a contar da mesma data, desde que precedida do consentimento dos
progenitores, sendo inexigivel o consentimento quando desconhecido o vinculo
parental.

Parégrafo unico. E vedada a comerciaizacio do material biolégico a

gue se refere esse artigo e sua préticaimplica no crime tipificado no artigo 15 daLel
n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.
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Art. 5° Fica proibido:

| — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencéo de
registro de seu acompanhamento individual;

Il — qualquer procedimento de engenharia genética em organismos
Vivos ou 0 mangjo in vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em
desacordo com as normas previstas nesta Lei;

[l — engenharia genética em células germinais humanas e em células
embriondrias humanas, em qual quer estégio, ressalvado o disposto no art. 4°

IV — clonagem humana para fins reprodutivos,

V — producdo células embrionérias humanas, em qualquer estégio, para
servir como material bioldgico disponivel;

VI — intervencdo em materia genético humano in vivo, exceto, se
aprovado pel os 6rgdos competentes, parafins de:

a) a) diagnostico, prevencdo e tratamento de doencas e lesoes;
b) b) clonagem terapéutica para obtencéo de células-tronco;
c) c) terapiacelular e medicinaregenerativa.

VIl —intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados
0S casos em que tais intervencbes se constituam em avangos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnol6gico ou em procedimento com a
finalidade de diagndstico, prevencéo e tratamento de doencas e agravos, desde que
aprovados pel os 6rgaos competentes;

VIIl — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus
derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 17 desta Lei, e as constantes
nestaLe e nasuaregulamentacao;

IX — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no
ambito de atividades de pesquisa, sem a deciséo técnica favoravel da CTNBIo €, nos
casos de liberagdo comercial, sem a decisdo técnicafavoravel da CTNBIo, ou sem 0
licenciamento do 6rgéo ou entidade ambiental responsavel, quando provocados pela
CTNBIo, ou sem a aprovacdo do CNBS, quando o processo tenha sido por ele
avocado, naformadestaLel e de suaregulamentacgao.

Art. 6° E obrigatorio:
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| — a investigagdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e
projetos na area de engenharia genética e o envio de relatério respectivo a
autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do
evento;

Il — a notificagdo imediata a CTNBio e as autoridades da salde
publica, da defesa agropecudria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados,

1l — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a
CTNBIio, as autoridades da salde publica, do meio ambiente, da defesa
agropecudria, a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa
sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem
tomados no caso de acidentes com OGM.

IV — arotulagem de alimentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sgfam produzidos a partir de OGM,
com ainformagdo nesse sentido, de acordo com o regulamento.

Art. 7° Estalel ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida
por meio das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM
como receptor ou doador:

| — mutagénese;
Il — formacéo e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal;

[11 —fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que
possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

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

Art. 8° Nao se aplica aos OGM e seus derivados, o disposto naLe n°
7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alteragdes, exceto para 0s casos onde eles
segjam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producdo de agrotoxicos.

CAPITULOI
Do Conselho Nacional de Biosseguranga— CNBS

Art. 9° Fica criado o Conselho Nacional de Biossegurangca — CNBS,
vinculado a Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do
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Presidente da Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca— PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| — fixar principios a diretrizes para a acéo administrativa dos 6rgéos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;

[l — andlisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de
liberacdo para uso comercial de OGM e seus derivados;

Il —avocar e decidir, em Ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacdo da CTNBio e, quando julgar necessario, dos 6Orgdos e entidades
referidos no art. 17 desta lei, no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV — resolver controvérsias entre a CTNBIo e os 6rgdos de registro e
de fiscalizagao.

8 2° O CNBS tem o prazo de até 30 (trinta) dias, da data da publicacéo
da decisdo da CTNBIo, para avocar o processo e deliberard no prazo de 45 (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 o CNBS deliberar favoravelmente a realizagcéo da
atividade analisada, encaminhard sua manifestacdo aos Orgéos e entidades de
registro e fiscalizagao, referidos no art. 17 destalei.

8§ 4° Sempre que o CNBS ddiberar contrariamente a atividade
analisada, encaminhara sua manifestacédo a CTNBIio parainformacéo ao requisitante.

Art. 10. O CNBS é composto pel os seguintes membros:

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

Il —Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

[11 — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV —Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
V — Ministro de Estado da Justica;

VI —Ministro de Estado da Salide;
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VIl —Ministro de Estado do Meio Ambiente;

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

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

8 1° O CNBS reunir-se-4 sempre gque convocado pelo Ministro de
Estado Chefe da Casa Civil, ou mediante provocac&o da maioria de seus membros.

8§ 2° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater
excepcional, representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

8 3° O CNBS contara com uma Secretaria Executiva, vinculada a Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

CAPITULO 111
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca— CTNBIo

Art. 11. A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
€ instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para
prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagéo,
atualizacdo e implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabel ecimento de normas técnicas de seguranca e de decisdes técnicas referentes a
autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus
derivados, tendo como principios obrigatorios e indisponiveis a protecéo da salde
humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBIo devera acompanhar o desenvolvimento e
0 progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e
afins, com o objetivo de aumentar sua capacitacdo para a protecéo da salide humana,
dos animais e das plantas e 0 meio ambiente.

Art. 12. A CTNBIio, composta de membros titulares e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27
(vinte e sete) cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notorios
atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada
atividade profissional nas &reas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide
humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em
efetivo exercicio profissional, sendo 2 (dois) da area de salde humana, 2 (dois) da
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areaanimal, 2 (dois) da érea vegetal, 2 (dois) da area de biologia molecular, 2 (dois)
da area de tecnologia de alimentos e 2 (dois) da area ambiental;

[l — 1 (um) representante de cada um dos seguintes 0rgdos, indicados
pel os respectivos titulares:

a) Ministério da Ciénciae Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

€) Ministério do Desenvolvimento Agréario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
g) Ministério daDefesa;

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

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

IV — 1 (um) especialista na @rea de sallde, indicado pelo Ministro da
Sauide;

V — 1 (um) especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do
Meio Ambiente;

VI — 2 (dois) especialistas em biotecnologia, indicados pelo Ministro
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, sendo um da area animal e outro da area
vegetal;

VIl — 1 (um) especialista em agricultura familiar, indicado pelo
Ministro de Desenvolvimento Agrério;

VIII — 1 (um) especidista em salde do trabalhador, indicado pelo
Ministro do Trabalho e Emprego.

8 1° Os especialistas de que trata 0 inciso | do caput deste artigo seréo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participagdo das sociedades
cientificas, conforme disposto em regulamento.
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8 2° Os especidlistas de que tratam osincisos |11 aVIII do caput deste
artigo seréo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizagbes da
sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo terd 1 (um) suplente, que participara dos
trabalhos na auséncia do titular.

8 4° Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos,
renovavel por até mais 2 (dois) periodos consecutivos.

§ 5°0 presidente da CTNBIo sera designado, entre seus membros, pelo
Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por
igual periodo.

8 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagdo pela
observancia estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do
julgamento de questdes 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 poderd ser instalada com a presenca de 14
(catorze) de seus membros, incluido pelo menos 1 (um) representante de cada 1
(uma) das areas referidas no inciso | do caput deste artigo.

8 8° As decisdes da CTNBIo serdo tomadas por maioria dos membros
presentes a reunido, respeitado 0 quorum previsto no paragrafo anterior.

§ 9° Orgaos e entidades integrantes da administragio publica federal
poderdo solicitar participagdo nas reunides da CTNBIo paratratar de assuntos de seu
especial interesse, sem direito a voto.

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

Art. 13. O funcionamento da CTNBIo sera definido pelo regulamento
destalLei.

8§ 1° A CTNBiIo contara com uma Secretaria Executiva e cabe ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

8 2° O regulamento desta lei estabel ecera valores e formas de cobranca
de taxa a ser recolhida pelos interessados a CTNBIio para pagamento das despesas
relativas a apreciacdo dos requerimentos de autorizacdo de pesquisas ou de liberacéo
comercial de OGM.
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Art. 14. A CTNBiIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na
area de salide humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera
constituir subcomissdes extraordindrias, para andlise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comissao.

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

§ 2° O funcionamento e a coordenagao dos trabalhos nas subcomissbes
setoriais e extraordinérias seréo definidos no regimento interno da CTNBI 0.

Art. 15. Compete a CTNBiIo:

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

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

1l — estabelecer, no &mbito de suas competéncias, critérios de
avaliagdo e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

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

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes
Internas de Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituicéo que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producéo
industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

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

VIl — relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranca de
OGM e seus derivados, em ambito nacional e internaciona ;

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

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

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formulagdo da PNB de OGM e seus derivados,
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X1 —emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio,
instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos 0rgdos de registro e
fiscalizago referidos no art. 17 desta L «i;

X1l — emitir decisdo fundamentada autorizativa, 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
restricdes ao uso;

X111 — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus
usos, e 0s respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto a0 Seu USO,
conforme as normas estabelecidas na regulamentacdo desta Lei, bem como quanto
aos seus derivados;

X1V — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os
critérios estabel ecidos no regulamento desta L &i;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico
na biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de
Sua competéncia;

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

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizac8o, referidos no art. 17 desta Lei, no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados,

X1X — divulgar no Diério Oficial da Unido, previamente a analise, 0s
extratos dos pleitos e, posteriormente, das decisdes dos processos que Ihe forem
submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informagbes em
Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das
reunibes 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 degradacéo do meio ambiente ou que
possam causar riscos a salde humana;
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XX —reavaliar suas decisdes, por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos 0rgéaos e entidades de registro e fiscalizac&o, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do
OGM ou derivado, naformadestaLei e seu regulamento;

XXII — propor a realizacdo de pesguisas e estudos cientificos no
campo da biosseguranca de OGM e seus derivados;

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

8§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados,
a decisdo fundamentada da CTNBio vincula os demais 6rgdos e entidades da
administracao.

8 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de
sua analise, os 6rgaos de registro e fiscalizagcdo, no exercicio de suas atribuicdes em
caso de solicitagdo pela CTNBIo, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca
do OGM e seus derivados, a decisdo técnicada CTNBiIo.

8 3° Em caso de decisdo fundamentada favoravel sobre a
biosseguranca no ambito da atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo
respectivo aos 6rgdos e entidades referidos no art. 17 desta Lel, para o exercicio de
suas atribuicoes.

§ 4° Em caso de decisdo fundamentada prévia favoravel sobre a
biosseguranca no ambito da atividade de uso comercial, os érgdos de fiscalizagdo e
registro, no ambito de suas competéncias, poderdo apresentar, no prazo de até 15
(quinze) dias, recurso a CTNBIo, que podera rever sua decisdo, no prazo de até 30
(dias).

8 5° A decisdo técnica fundamentada da CTNBIo devera conter resumo
de sua fundamentac&o técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uUso
do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes regides do
Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizac8o, referidos no art. 17 desta Lei, no exercicio de suas atribuigoes.

8 6° N&o se submetera a andise e emissdo de decisdo fundamentada
préviada CTNBIo o derivado cujo OGM jatenha sido por €la aprovado.

8 7° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases
do processo de producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberac8o para uso comercia estdo
dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em
contrario da CTNBio.
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Art. 16. A CTNBIio podera realizar audiéncias publicas, garantida
participacdo da sociedade civil, naforma do regulamento.

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

CAPITULO IV
Dos 6rgéos e entidades deregistr o e fiscalizacdo

Art. 17. Cabera aos 0rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo do
Ministério da Salde, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do
Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica entre outras atribui¢cdes, no campo de suas competéncias,
observados a decisdo técnica fundamentada da CTNBI o, as deliberacdes do CNBS e
0S mecanismos estabel ecidos nesta Lei e na sua regulamentacéo:

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

[l — registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus
derivados;

[11 — emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados
para uso comercial;

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

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

VI —aplicar as penalidades de que trataesta L &i;

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

8 1° Apbs manifestacéo favoravel da CTNBIo, ou do CNBS, em caso
de avocagdo, caberd, em decorréncia de andlise especifica e decisdo pertinente:

| —ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento emitir as
autorizagOes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus
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derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuéria, agroindistria e areas
afins, de acordo com alegislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il —ao érgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizagtes
e registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados
a uso humano, farmacolégico, domissanité&rio e areas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta L ei;

[l — a0 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizagoes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus
derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislagdo
em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento, bem como o licenciamento, nos
casos em gue a CTNBIo deliberar, naforma desta Lei, que 0 OGM é potencialmente
causador de significativa degradacéo ao meio ambiente.

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

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢bes dos incisos | e Il do art. 8° de
do caput do art. 10 da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em gue a
CTNBio deliberar que o0 OGM € potenciadmente causador de significativa
degradacéo do meio ambiente.

8§ 3° A CTNBIo ddibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os
casos em que a atividade € potencial ou efetivamente poluidora, bem como sobre a
necessidade do licenciamento ambiental.

8 4° A emissdo dos registros e autorizagdes e do licenciamento
ambiental referidos nessa Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e
vinte) dias.

8 5° As autorizagdes e registros de que trata esse artigo estaréo
vinculadas as decisdes da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias
técnicas que extrapolem as condicdes estabelecidas naquela decisdo nos aspectos
relacionados a biosseguranca.
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CAPITULOV
Da Comisséo I nterna de Biosseguranga — CIBio

Art. 18. Todainstituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética ou OGM e seus derivados devera criar uma CIBio, aém de indicar um
técnico principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 19. Compete a CIBio, no ambito dainstituicdo onde constituida:

| — manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes
relacionadas com a salide e a seguranca, bem como sobre 0s procedimentos em caso
de acidentes,

Il — estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o
funcionamento das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIo naregulamentacdo desta lei;

1l — encaminhar & CTNBio os documentos cuja relacdo serd
estabelecida na regulamentacdo desta lei, para efeito de andlise, registro ou
autorizacdo do 6rgéo 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 oOrgéos e entidades de registro e
fiscalizacdo, referidos no art. 17 desta lei, e as entidades de trabalhadores, o
resultado de avaliaghes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem
como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagao 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 CTNBiIo.

CAPITULO VI
Do Sistema de I nfor magdes em Biosseguranca— SIB

Art. 20. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
o Sistema de Informagbes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das
informagdes decorrentes das atividades de andlise, autorizagdo, registro,
monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus
derivados.
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8 1° As disposicoes dos atos legais, regulamentares e administrativos
gue aterem, complementos ou produzam efeitos sobre a legislacéo de biosseguranca
de OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a
entrada em vigor desses atos.

8§ 2° Os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizag&o, referidos no art.
17 desta Lei, deverdo alimentar o SIB com as informaces relativas as atividades de
gue trata esta lei, processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Do Fundo de I ncentivo ao Desenvolvimento da Biosseguranca e da
Biotecnologia para Agricultores Familiares

Art. 21. Ficainstituido, nos termos desta Lei, o Fundo de Incentivo ao
Desenvolvimento da Biosseguranca e da Biotecnologia para Agricultores Familiares
— FIDBIo, de natureza contabil, com a finalidade de prover instituicdes publicas de
recursos para o financiamento de projetos de pesquisa e desenvolvimento no campo
da biotecnologia e da engenharia genética.

Paragrafo unico. Os projetos de pesquisa a que se refere o caput deste
artigo serdo agueles destinados ao aprimoramento tecnologico de atividades e
culturas tipicamente utilizadas pelos agricultores familiares e produtos integrantes
da cesta bésica da populacéo brasileira.

Art. 22. Constituem recursos do FIDBIo:

| — os recursos da Unido, dos Estados e Municipios direcionados para a
finalidade;

Il — as doagdes, auxilios e subvengdes de pessoas fisicas ou juridicas
publicas ou privadas;

[11 — o resultado da aplicacdo financeira de seus recursos,
IV — outras receitas.

8 1° O saldo apurado em cada exercicio financeiro sera transferido
para 0 exercicio seguinte, a crédito do FIDBIo.

8 2° L e especifica criara incentivos fiscais para as doacdes de pessoas
fisicas ou juridicas previstas nesse artigo.
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Art. 23. O FIDBIo serd administrado por um Conselho Gestor, com a
seguinte composi G&o:

| — 1 (um) representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica,
gue o presidirg;

[l — 1 (um) representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

11 — 1 (um) representante do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento;

IV — 2 (dois) representantes do Ministério do Desenvolvimento
Agrario;

V —1 (um) representante do Ministério do Meio Ambiente;

VI — 1 (um) representante da Confederagdo Nacional dos
Trabalhadores na Agricultura— CONTAG;

VIl —1 (um) representante da comunidade cientifica;

VIII =1 (um) representante das organizagdes ndo-governamentais que
atuam no campo da agriculturafamiliar.

8§ 1° Os membros do Conselho Gestor ser&o nomeados pela autoridade
designada na regulamentacdo desta Lel e suaindicacdo ocorrera

| — pelos respectivos titulares dos érgdos e entidades, no caso dos
relacionados nosincisos | aV do caput deste artigo;

Il — por lista triplice apresentada pelas entidades das respectivas areas,
em escolha coordenada pela autoridade que, na forma do regulamento, tiver tal
atribuicéo, no caso dos relacionados nosincisos VIl e VIII do caput deste artigo.

8 2° A regulamentacdo desta Lel estabelecerd a vinculagdo ministerial,
0 regimento interno e as formas de atuagdo do Conselho Gestor, bem como os
critérios a utilizar na andlise de projetos e na destinacdo de seus recursos, assegurada
a publicidade de seus atos e decisdes.

Art. 24. Os recursos do FIDBio serdo destinados, exclusivamente, a
universidades e entidades publicas de pesquisa, da administracdo direta ou indireta,
para aplicacdo em projetos de pesquisa aprovados, caso a caso, pelo Conselho
Gestor, e destinados, no campo da biosseguranca, da biotecnologia e da engenharia
genética, ao desenvolvimento de:
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| — novas cultivares de espécies utilizadas, predominantemente, pelos
agricultores familiares;

Il — produtos e insumos, inclusive de processamento agroindustrial,
utilizados predominantemente pel os agricultores familiares,

[11 — produtos componentes da cesta basica da populacéo brasileira;

IV — estudos sobre os riscos dos OGM e derivados para 0 meio
ambiente e a salide humana e animal.

CAPITULO VIII
Da Responsabilidade Civil Penal e Administrativa

Art. 25. Sem prejuizo da aplicac8o das penas previstas nesta Lei, 0s
responsaveis pelos danos a0 meio ambiente e a terceiros responderdo,
solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacdo integral, independentemente da
existéncia de culpa.

Art. 26. Considera-se infragdo administrativa toda acdo ou omisséo
gue viole as normas previstas nesta L el e demais disposi¢cdes legais pertinentes.

Parégrafo Unico. As infragdes administrativas seréo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares
de apreensdo de produtos, suspenséo de venda de produto e embargos de atividades,
com as seguintes sangoes.

| —adverténcia;

[l —multa;

[11 — apreensdo de OGM e seus derivados,

IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;
V — embargo da atividade;

VI — interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendi mento;

VI — suspensdo de registro, licenca ou autorizagao;

VI1II — cancelamento de registro, licenga ou autorizagao;
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IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo
governo;

X — perda ou suspensao da participagdo em linha de financiamento em
estabel ecimento oficia de crédito;

X1 —intervencéo no estabel ecimento;

X1l — proibicdo de contratar com a administracéo publica, por periodo
de até 5 (cinco) anos.

Art. 27. Compete aos Orgdos e entidades de registro e fiscalizacéo,
referidos no art. 17 desta Lel, definir critérios, valor e aplicar multas de R$2.000,00
(dois mil reais) a R$1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais),
proporcional mente a gravidade da infracéo.

8 1° As multas poder&o ser aplicadas cumulativamente com as demais
sancOes previstas neste artigo.

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

8 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia
da acdo ou omissdo inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacéo imediata da atividade
ou dainterdic&o do laboratorio ou dainstituicdo ou empresa responsavel.

Art. 28. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgédos e
entidades de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, da Salde, do Meio Ambiente e da Secretaria Especia de
Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 17 desta Lei, de
acordo com suas respectivas competéncias.

8§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas ser&o
destinados aos érgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 17
destaLei, que aplicarem a multa.

8 2° Os orgéos e entidades fiscalizadores da administragdo publica
federal poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios,
para a execucdo de servicos relacionados a atividade de fiscalizag8o prevista nesta
Lei e poderéo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacéo de multas.

8 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracéo
aCTNBio.
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8 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravencdo, ou leséo &
Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao
0rgéo competente para apuracdo das responsabilidades administrativa e penal.

Art. 29. Constituem crimes:
| — engenharia genética em células germinais ou embrides humanos,

Il —aintervencdo em material genético humano in vivo, excetuando-se
o disposto noinciso VI do art. 5° desta L

[11 — clonagem humana para fins reprodutivos;

IV — producdo de células embrionérias para servir como material
biol 6gico disponivel:

Pena — detencdo, de 2 (dois) a5 (cinco) anos.
§ 1° Seresultar em:

a a incapacidade para as ocupagdes habituais por mais de
trintadias,

b) b) perigodevida;
C) C) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;
d) d) aceleracdo de parto:
€) e) Pena-reclusdo, del (um) a5 (cinco) anos.

§ 2° Seresultar em:

a) a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) b) enfermidadeincuravel;

C) c) perdaou inutilizagdo de membro, sentido ou funcao;
d) d) deformidade permanente;

€e) e) aborto:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 8 (oito) anos.

§ 3° Seresultar em morte;
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Pena — reclusdo, de 4 (seis) a 16 (dezesseis) anos.

V —aintervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados
0S casos em que tais intervencbes se constituam em avangos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoloégico e com aprovacdo prévia da

CTNBio:

Pena — detencéo, de 3 (trés) meses a1 (um) ano;

VI — a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIio e pelos 6rgaos de registro e
fiscalizacdo, no ambito das suas respectivas competéncias e constantes na
regulamentacdo desta lei:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos.

§ 1° Seresultar em:

a)
b)
c)
d)
€)

f)

a)
b)
C)
d)
€)
f)

lesbes corporais leves,

perigo de vida;

debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;
aceleracdo de parto;

dano a propriedade alheia;

dano ao meio ambiente;

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a5 (cinco) anos.

§ 2° Seresultar em:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)

incapaci dade permanente para o trabal ho;
enfermidade incuravel;

perda ou inutilizag&o de membro, sentido ou funcéo;
deformidade permanente;

aborto;

inutilizacéo da propriedade alheig;

dano grave ao meio ambiente:
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Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 8 (oito) anos.
§ 3° Seresultar em morte:
Pena — reclusdo, de 4 (seis) a 16 (dezesseis) anos.

8 4° Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introducéo no
Pais de OGM for culposa ou resultar de inobservancia de regra técnica de profisséo,
a pena sera aumentada de 1/3 (um terco).

VIl — construgdo, cultivo, producdo, transporte, transferéncia,
comercializagdo, importagdo, exportagdo ou armazenamento de OGM, ou seu
derivado, sem autorizacdo ou em desacordo com determinacdo legal ou
regulamentar:

Pena —reclusdo de 1 (um) a 3 (trés) anos.

8 5° O Ministério Publico da Uni&o e dos Estados tera legitimidade
para propor acdo de responsabilidade civil e criminal por danos causados a pessoa
humana, aos animais, as plantas e ab meio ambiente, em face do descumprimento
destalel.

CAPITULO IX
DisposicOes Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido parecer conclusivo prévio da
CTNBIio favoravel a sua liberacdo comercial até a entrada em vigor desta Lei
poderdo ser registrados e comercializados, salvo manifestacdo contraria do CNBS,
no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacéo desta Leli.

Art. 31. A CTNBIO e os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagéo,
referidos no art. 17 desta lel, deverdo rever suas deliberagdes de carater normativo,
no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequacdo as
disposicoes destalei.

Art. 32. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados e pareceres ja
emitidos pela CTNBIio, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta lei, as
instrugdes normativas por ela expedidas.

Art. 33. As ingtituicdes que desenvolverem atividades reguladas por

esta lei na data de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢des no prazo
de 120 (cento e vinte) dias, contados da publicacéo do decreto que a regulamentar.
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Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros
provisorios concedidos sob a égide daLel n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. A descrigdo do Codigo 2° do Anexo VIII daLe n°6.938, de
31 de setembro de 1981, acrescido pela Lel n° 10.165, de 27 de dezembro de 2000,
passa avigorar com a seguinte redacéo:

"Caodigo 20, Descricéo: silvicultura; exploracdo econdémica da madeira
ou lenha e subprodutos florestais; importacéo ou exportagdo da fauna e flora nativas
brasileiras; atividade de criacdo e exploracdo econdmica de fauna exotica e de fauna
silvestre; utilizagdo 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
bioldgica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pela CTNBIio
como potencia mente causadoras de significativa degradacéo do meio ambiente.”

Art. 36. O Poder Executivo adotard medidas administrativas no
sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBIo e dos 6rgaos e entidades de
registro, autorizacdo, licenciamento e fiscalizagdo de OGM e derivados, bem como
de capacitar seus recursos humanos na area de biosseguranca, com vistas no
adequado cumprimento de suas atribuicdes.

Art. 37. Esta lei serd regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a
contar da data de sua publicagéo.

Art. 38. EstaLei entraem vigor na data de sua publicacéo.

Art. 39. Revogam-se a Lel n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a
Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

Sala da Comissdo, em 10/08/2004.

, Presidente

, Relator
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