producio,

SENADO FEDERAL

PROJETODE LEI DA CAMARA

(N2 2.

N2 9, DE 2004

401/2003, na Casa de origem)

(De Iniciativa do Presidente da Repiblica)

Ragulamenta o8 incisoa II, IV &« V do §
1° do art. 225 da Constituigio Fede-
ral, estabelece normas de seguranga a
macanismos de fiscalizagio dea ativida-~
das que envolvam organismos genetica-
mente modificados - OGM e saus deriva-
dos, cria o Conselho Nacional de Bioa-
seguzanca - CNBS, reestrutura a Comis-
saco Técnica Nacional de Biosseguranca
- CTNBio, dispSe scbre a Politica Na-
cional de Bicss=eguranga =~ PNB, revoga
a Lei n° 8.974, de 5 de ja.naixo dea
1995, @ a Medida Provisoria n° 2.1891-
5, de 23 de agosto de 2001, e da omn-
tras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO I

DISPOSICOES PRELIMIRARES

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de Ssegurangca o
mecanismos de fiscalizacic socbre a construgie, o cultive, a

a manipulagdo,

© transporte, & transferéancia, a im-



portacdo, a exportagio, o armazenamento, a pesguisa, a comer-
cializacio, © consumo, a’- liberacio no meio ambiente e o daa-
carte de organismos ganeticanente modificados - OGM e seus da-
rivados, com os ocbjetivos de estimunlar © avango ecientifico na
irea da biosseguranca e biotecnologia; da protager a vida, a
satide humana, animal e vegetal; e de proteger © maio ambiente,
em atendimento ao Principio da Precaugio.

§ 1° Para os fins dasta Lei, considera-se atividade
de pesquisa a realizada em laboratdrio, regime de contengdo ou
campo, como parte do processo de cbtengic de OGM e seus dariva~

dos ou de avaliacio da biosseguranca de OGM e seus derivados, o
que engleoba, no dmbito experimental, a construgio, o cultivo, a

manipulacio, © transporﬁo, a transfar@éncia, a importacio, a ex-
portagico, © armazenamento, a liberagic no meic ambiente e o
dagrarta doa OGM & seuns darivados. ' _ )

§ 2° Ppara os .fins desta Lei, considera-se atividade
de usc comercial de OGM e seus derivados aqu.nioaoenqund;:.a'
como atividades de pesguisa, & gque trata do cﬁltivo, da prodn_-"- -
¢30, da manipulagic, do transporte, da transferéncia, da co-
marcializagio, da importagio, da exportagio, do amzenmnté,
do consumec, da liberagio e do descarte de OGM ¢ seus darivados
para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e
saus derivados, relacicnados ao ensino com manipulacgio de oz~
ganismos vivos, i pesquisa cientifica, ac desenvolvimento tec~
nolégice o .i. produgic industrial ficam restritos aoc dmbito de
entidades de direito piblico ou privado, que serio responsa-
veis pala obedidéncia 'aos._ preceitos desta Leai e de m regula-
untat;i.o,. ben como polu eventuais conseqiéncias ou efeitos
advindos de seu descumprimento.



§ 1° Para os fins desta lai, consideram-se ativida-
das e projetos no iwbito dea aentidada os conduridos em instals-
¢Ses proprias ou sob a responsabilidade administrativa, tacnica
ou cientifica da eantidada.

§ 2° As atividades e projetos de gque trata este ar-
tigo sio vedados a pessoas fisicas em atuagioc autdnaoma e inde-
paendente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou gqualquexr
outre com pessoas Juridicas.

§ 3° ©Os interessados em realizar atividade prevista
nasta Lei deverioc regquerer autoriza¢io a CTNBio, que se mani-
festari no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizagdes piblicas e privadas, nacionais,
estrangeiras ou internaciocnais, financiadoras ou patrocinade-
ras de atividades ocu ds projetos referidos no caput deste ar- -
tigo devem exigir a apresentagio ds Certificado de Qualidade
em Biosseguranga, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem
co-rasponsaveis pelos eventuais sfeitos doeofraates do descum-~
primento desta Lei on de sua regulamentagio.

Art. 3° Para os afeitos desta lLei, dafinem-se:

I - organismc: toda entidade biolégica capaz de re-
produzir ou transferir material genético, inclusive virus e
ontras classes que vanham a ser conhacidas;

II - &cido desoxirribonucléico - ADN, dcido ribonu-
cléico — ARN: material gﬁét.:i.co gque contém informagdes deter-
minantes dos caracteres hereditirios transmissiveis a4 descen-
dancia;

III - moléculas de ADN/ARN recombinants: as moléculas
manipuladas fora das células vivas nadiante a nodzf:.caq.io de
segmentos deé ADN/ARN natural ou sintético s que possam multi-
plicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN



resultantes dessa multiplicagio; consideram-se tambéam os seg-
mentos de ADN/ARN sintéticos equivalantas aos de ADN/ARN natu-
ral; _ i .
- anganharia genatioca: atividade de produgic e ma-
nipulacio de moléculas de ADN/ARN recombinantas;

V - organisme geneticamente nodificado - OGM: orga-
nismo cujo material genético -~ ADN/ARN temha sidc modificado
por qualquer técnica de engenbaria genatica; _

Vi - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nio
possua capacidade autdnoma de replicagdo ou gue nio contenha
fomma viavel de OGM; ‘

VII - célula germinal humana: célula-nies respoasivel
pala formacio de guuta.c presentes nas glindulas sexuais fami-
ninas e masculinas e suas descandantes diretas ea qualquo.z
grau de ploidis; '

VIII - clonagem: pProocesso ds rcp:odnq:i.o assexuada,
produzida artificialments, basezda ex um Anico pat:inonzo ge-
netico, com ou sem ntiliug:uo de técnicas de sngenharia gené-
tica; :
. IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagenm com a
finalidade de obtengico de wm individuo;

X - células pluripotentes: cilulas gque aprasentan a

capacidads de se transformar em células des qualquer tecido de
um organisms. . .
§ 1° Niéo se inclui na categoria de OGM o resultante
de técnicas que impliquem a introdugidc direta, num orgsnismo,
-de material hereditirio, desde gque nkic envoivam a ntil:i.zng_io
de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecun-
dagio in vitro, conjugu;i.o transdugic, transformacio, :.aduc;io
polipldide e gqualgquer outro processo natural.



§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a
substéncia pura, quimicamente definida, obtida por meaioc de
processos biolégicos @ que néc contenha OGM, proteina heterd-
loga ou ADN reccmbinante. |

' . Art. 4° Esta Lei nio se aplica quando a modificacio
genética for obtida por meio das seguintes técnicas, desds que
nio impliquem a utilizagio de OGM como receptor ou doador:

I - mutaganese;

II - formacic e utilizagioc de células somaticas de
hibridoma animal;

III ~ fusic cslular, inclusive a de protoplasma, de
células vegetais, que possa ser produzida mediante méatodos
uﬁidnma de cultivo;

IV - antoclonagen ds organismos nio-patogﬁnicos que
se processe de maneira natural.

Art. 5° E vedado:

_ I - qualquer procedimento des engenharia genética sa
organismos vivos ou O manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
raecombinante, realizade em desacordo com as normas previstas

- nesta Lei; - '
. II - manipulacio genética em células germinais huma-
nas e em ombrides humanos; ' -

III ~ clonagen humana para fins reprodutivos;

IV - producic da smbrides humanos destinados a servir .
como natarial biologicoe disponivel; '

V - intervencio em matsrial genétigo humano in v’ivo,
axcato, se aprovado palos Srgios competentes, para fins da:

a) realizagic de procedimanto com finalidade de dia-

gnéstico, prevengic e tratamento de doengas e agravos;
b) clonagem terapéutica com células pluripoteantes;



VI - intervencic in vivo em material genético de ani-
mais, excetuados os casos am gue tais intervencdes se &asﬁ-
tuam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnoldgico ou em procedimento com a finalida-
de de diagnéstico, prevengio e tratamento de doengas e agra-
vos, dasde que aprovados pelos orgios competentes:; :

VII ~ destruigio ou descarte no meio ambiente de OGM
e sauns derivados am desacordo com as normas istahclacidqa pala
CTNBic, pelos orgios & entidades de registro e fiscalizaciio,
refericos no art. 13 desta Lei, e as constantes na regulamen-
tagio desta Lei; | .

VIII - liberagio no meio ambients de OGM ou seus de-
rivados, no f&mbhits de atividades de pcsqt;iu, . sem -o pareces
técnice prévio conclusivo da CTNBio e, nos casos de libaracio -
comercial, sem © parecer favorivel da CINBio, o licenciamento
do érgic ou entidade ambiental :-tpcnsival‘ @ a aprovacio do
CNBS; ' )
. IX ~ auséncia ou insuficiéncia de acdes voltadas i
investigagio de acidentas ocorridos no curso de posqu:i:su e
p:ojétos na direa de engenharia genética, ou o nic-envio de re-
latdrio respectivo i autoridade competants no prazo miaximo de
5 (cinco) dias a contar da data do evento: | )

X - implementagio de projete relativo a OGM sem man-
ter regiatyro de seu acompanbameanto individual;. _

XI - ausancia de notificagiico imediata i CTHBic e is
autoridades da saude piblica, da defesa agropecuiria e do meio
ambienta scbre acidente que possa provocar a disseminacio de
OGM e seus derivados;

XII - anséncia de adogio dos meios necessirios para
Plenamente informar i CTHBic, as autoridades da saude piblica,
do meioc ambiente, da defesa agropecuiria, a coletividade ® aos



demais empregados da instituigide ou 'e_mprasa socbre os riscos a
que possam estar submetidos, bem como o3 procedimentos a serem
tomados no casc de acidentes com OGM,

CAPITUIO IX
DO CONSELEO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

Art. 6° Fica criado o Conselho Nacional de Biossegu-
ranga - CNBS, wvinculadce a Presidéncia da Republica, orgic da
asseszsoramento superior do Presidante da Repiblica para a for-
mulagdo e implementacidc da Politica Nacional de Biosseguranca
- PNB.

§ 1° Competa ao CNBS:

I - fixar principios e diretrizes para a agac admi-
nistrativa dos érgios e entidades federais com competéncias
sobre a matéria:;

iz - mlisar, exclusivamenta quanto aos aspactos da
conveniéncia & oportunidads socioeconémicas e do intaresse na-
cional, os pedidos de liberacic para uso comercial de OGM e
seus derivados; . '

III -~ antorizar, am dltima e definitiva instinecia,
con base em manifestacic da CINBio e dos orgiaos e entidadas
refaridos no art. 13 dests lei, no ambito de suas competén—
cias, as atividades gque envolvam o usc comercial de OGM e seus
derivades; .

IV - dirimir eventuais conflitos entre a CTNBio @ os
oxgios da registro e de fiscalizagio.

§ 2° hﬁél a manifestacio da CTNBio e dos orgiocs e en-
tidades referidos no art. 13 desta lei, o CNBS deliberari no
prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.



§ 3° Sempre gue o CNBS deliberar favoravelmente & re-
ul:i.zu;iv.;. da atividade analisada, ancaminhari sua nmanifestacio
aos Srgiaos e entidades de registro e fiscalizagio, referidos
no art. 13 desta lei, para © exercicic de suas atribuigdes.

§ 4° Sempre que o CNBS dalibarar contrarismenta i
atividade analisada, encaminhari sua msanifestagico & CINBio
para informacic a0 reguisitante.

Art. 7° O CNBS @ composto pelcs seguintes membros:

I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Pr-::.-
déncia da Repiblica, quc o presidira;

IT - Ministrc de Estado Chafe da Secretaria de Comun-
nicacic de Governo e Gestio Estratégica da Presidiéncia da Re-
piblica; | .
III - Ministro dea Estado da c:.inc.i.n e Tecnologia;

IV - Ministro de Estado do Dasenvolvimento Agrario;
V - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaxia e
Abastecimento;

VI - Ministro de Estado da Justicga;

VII - Ministro de Estadec da Satde;

VIII - Ministrs de Estards do Dasenvolvimento Social »
Combate a Fome; _ :

IX - Ministro de Estado do Meioc Ambiente;

X - Nipistro de Estado das RelagSes Exteriores;

XI - Ministro .de Estado Ao Desanvolvimento, Indistria
e Comércio BExterior;

XII - Ministro de Estado da Fazenda;

XIII - Ministxo de Estado do Plnn-j'a-onto, Orgcamanto.
e Gestlo;

XIV - Hinistro de Estade da Defesa;
_ XV - Secretirio Especial de Aqiiicultura e Pasca da
Presidancia da Repiblica.



§ 1° O CHBS reunir-se-a semprea gue convocado pelo
Ministrsa de Estado Chefs da Casa Civil, on madianta provoocagio
de 5 (cinco) de seus membros.

€ 2° Poderic ser convidados a participar das reuni-
éei, em carater excepcicnal, representantes do sotor publico e
enticades da sociedade civil.

§ 3° 0 CMNBS contari com 1 {uma) Secretaria Executiva,
vinculada a Casa Civil da Presidéncia da Repablica.

i ) CAPITULO III
DA COMISSAO TECNICA MACIONAL DE BIOSSEGURANGA - CTNBio

Art. 8° A CTNBio, integrante do Ministério da Cién-
cia o Tecnologia, @ instincia colegiada multidisciplinar de
carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico
e de assessoramento ao Governc Federal na formulagio, atuali- |
zZacdo @ implementagio da PNB de OGM e seus d-rivados; bem como
ne estabelecimantc de normas técnicas de segquranga e pareceres
técnicos roforentes i protsgic da saide humana, dos ‘aninaia e
das plantas e do meioc ambienta, para atividades cque envolvam a
pasguisa & usc comarcial de OGM o saus dsrivados.

Paragrafo nico. A CTHBio daveri acompanhar © desen-
volvimento & © progressc técnico e cientifico na biosseguranca,
na biotecnologia, na biocética e drsas afins, com o objetivo de
protager a uuda humana, dos animais e das plantas e © meic am-~

biente.
' Art. 8° A CTRBioc, composta de membros titulares e

suplentes, designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, seré constituida por 27 (vinte e sete) cidadios
brasileiros de reconhecida competéncia. técnica, de notdrics
atuagio e saber cientificos, com grau acadamico da doutor s
com destacada atividade profissional nas araas de bialnagﬁr-n-
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¢a, biotecnologia, biologia, sazxide humana e animal ou meio
ambiente, sendo: ) |

I - 12 (doze) especialistas de notério saber cienti-
fico @ tacnico, am efetivo oxsrcicic profissional, sendo 3
(txés) da area de saide humana, 3 (trés) da direa animal, 3
(trés) da area vegetal & 3 (triés) da area ambiental; _

II - 1 (um) representants de cada 1 (um) dos seguin-
tes Orgics, indicados pelos Tespectivos ti.tular._s:

a) Ministério da Ciancia e Tecnologisz;

b) Ministério da Sadde;

c) Ministério do Meio Ambients;

d) Ministério do Desenvolvimento Agririoc;

) Ministério ds Agricultura, Poouwiria e Abastacimen-

f) Ministério do Dessnvolvimento, Indastria e Comér-
cio Exterior; .

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério do Desanvolvimente Social e Combate i
Fome; ' ‘ ‘

i) Secrstaria Especial de Agiicultura e Pesca da Pre-

sidéncia da Repiblica;

IIT -1 (um) especialista em defesa do consumidor,
indicado pelo Ministro da Justiga; |

IV — 1 {um}) especialista na érea de saide, indicado
pelo Minisztro da Sadde; : .

V-1 (um) especialista em meio ambiente, indicado
pelo Miniastrxo do lhilo Ambiente; '

Vi -1 {(um) especialista em biotecnologia wvinculado
ao setor agroindustrial, indiocade P.lo_ Ministro da Agricultu-
ra, Pecuiria e Abastscimanto;
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VII - 1 (um) especialista ez agricultura familiar,
indicado palo Ministro da Dasanvelvimants Agrario:

VIII - 1 (um) especialista em saiude do trabalhador,
indicade pele Ministre do Trabalho e Emprego.

§ 1° Os especialistas de gque trata o inciso I do ca-
put dests artigo serdc escolhidos a partir de lista triplice,
elaborada com a participagio das sociedades cientificas, con-
- forme disposto em regulamento. ' -

. § 2° Os especialistas de que tratam os incisos III a
VIII do caput dsste artigo serio ascolhidos a partir de lista
triplicea, elaborada pelas organizagdes da sociedade civil,
conforme disposto em regulamento.

5 3° Cada mambro efetiveo terxrd 1 (um) suplente, gue
- participara dos trabalhos na auséancia do titular. .

§ 4° O funcionamento da CTNBio saerd definido pelo
regulamante desta Lei. ' '

§ 5° Os membros da CTNRio devem pautar a sua atuagio

pela cbservancia estrita dos conceitos éticoprofissionais, ve- .

dadeo participar do julgamanto de queaties com as ¢gnais tanham '

algum envolvimento de ordem profissional ocu passoal, sob pana
de perda de mandato, na forma do regulamento.

§ 6° A zreouniico da CTNBio poderia ser instalada com a
presenca de 14 {(catorze) de seus mambros, incluido peloc meanos
l (um) representante de cada 1 (uma) das Areas refaridas no
ineciso I do caput deste artigo. '

§ 7° As decistSes da CTNBio serio tomadas com a apro-
vagaoc da maioria absoluta dos membros do Colegizdo.

§ 8° Orgios e entidades integrantas da administracio
piblica faderal poderiico solicitar participagio naz reunides da
CTHBioc para tratar de assuntos de seu especial interesse.
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§ 9° Poderdic ser convidados a participar das reuni-
Sen, em cariter sxcepcicnal, representantes da comunidade ci-
antifica e do setor publico e entidades da sociedade civil.

§ 10. O3 mambros da CI'MBio teric mandato de 2 (dois)
ancos, rencviaval por até mais 2 (dois) periodos consecutivos.

§ 11. O presidente da CTHBic sera designado, entre
seus mexmbros, pelo Ministro da Ciéncia e '!l‘ocnologia para ua
mandato de 2 (dois) anos, renovivel por igual periocdo.

Art. 10. A CTMBio constituiri subcomissSes setoriais
 permanentes na irea de saide humana, na érea animal, na éres
vagatal e na &rea ambhiantal: a subcomiastas extraordinirias,
para andlise prévia dos temas a seram submetidos ao plenirio
da Comiasdo. ‘

_ § 1° Tanto os membros titulares gquanto os suplentes
participan das subcomisstes setoriais e cabari a todos a -dis-
tribuigioc dos prooessos para andlise. | ]

§ 2°. O funcionsmanto e a coordanaciio dos trabalhos
nas subcomizsSes setoriais serlic definidos no regimento inter-
no da CTHBio.:
| Art. 11. Compete i CTNBio:

I - estabelecer normas para. as pesquisas com OGN e
derivados da OGM:

II - autorisar, registrar e acompanhar as atividades
de pesquisa com OGM ou derivado de OGN, nos termos das. noraas
estabelecidas; . ' _

III - prestar apoic técnico consultive e de assesso-
ramento ac CHMBS na formulacio da PNE de OGM e seus derivados;

. IV - estabalscer, nco d@mbito de suas competincias,
critérios de avaliagic @ monitoramento de risco de OGM e seus
derivados;
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V - procedar & analise da avaliagic de risco, caso a
cagso, relativamente a atividades e projatos que anvolvam OGM e
seus dnriva&os:

VI - acompanhar o dessnvelviments & o prograsss tac-—
nico-cientifico na biosseguranca de OGM e seus derivados;

" ¥VII - relacionar-se com instituigdes voltadas paxa a
biosinguzmga de OGM e seus derivados, em #mbito nacional e
internacional;

VIII - estabelecer normas relativamente as atividades
a acs projetos relacionados a OGM e seus derivados;

IX - propor a realizagico de paesquisas e astudos cien-
tificos no campo da biosseguranga de OGM e seus derivados;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamanto das
ComissGes Internas da Biosseguranca - CIBio, no dmbito de cada
instituigic que se dedique ac ensino, A pesquisa cientifica,
ao desenvolvimento tocn_olégico e i producio industrial cque en-
volvam OGM @ seus derivados;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga
- CQB para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus de-
rivados em laboratdrio, institunigio ou empresa e enviar cépia
do processc acs Orgiios de ragistre e fiscalizagéo referidos no
art. 13 desta Lei;

XII ~ estabelecer rsguisitos relativoes & biosseguran-
ca para antorieagio da funcionamanto da laboratéorioc, institmi-
¢io ou empresa que desenvolveri atividades relacionadas a OGM
e seus &-rivados;

XITI - dafinir o nnr.l de biosseguranga a ser aplica-
do .ao OGM & seus usos, e os respactivos procedimentos e medi-~
das de seguranc¢a quanto ac seu uso, conforme as normas estabe-
lecidas na regulamentacio desta Lei, bem como guanto aos seus
derivados;
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XIV ~ classificar os OGM segundo a classe de risco,
ohsarvadna as e:itiriﬁl astahalecidos no regulamento dasta
Lei; . '

XV - emitir parecer técnice prévio de cariter comclu-
2ivo, Caso a cub, sobre a biosssguranca da OGM e seuns deriva-
dos no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de
OGM e seus derivados, inclusive a classificagio quanto ao. gran
de risco e nivel de bicsseguranca exigido, bem como medidas de
seguranga axigidas e restrigdes ao uso;

XVI - emitir resolugdes, de natureza noxmativa, sobre
as matérias da sua competéncia; |

XVII - apoiar tecnicamente os- O6rgios competentas no
processco de provengioc e investigagioc de acidentes ¢ da enfar-
midades, verificados nc curso dos projetos e das atividades
com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicaments of drgics e entidades de
registro e fiscalizagiio, referidos no art. 13 desta Lai, no
exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus deriva-
dos;

XIX - divulgar po Didrio Oficial da Uniido, previa-
ments & andlise, os extratos dos pleitos =, posteriozmente,
dos paraceras dos processcs que lhe forem submetidos, bem como
dar ampla publicidade no Sistema de Informa¢Ses em Biossegu-
ranga -.5IB a sua agenda, processos em trémite, relatdxios
anuais, atas das reunides @ demais informagdes sobre suas _a.t:‘.'-
vidades, excluidas as informagSes sigilosas, de interesse co-
mercial, apontadas pelo proponents e assim ccnsideradas pela
CTNRBioc;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do
uso de OGM e seus derivados potencialmente causadores de de-
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gradacic do meio ambients e gue possam causar riscos A satide
humana ;

XXT =~ reavaliar auas deciades, por solicitacio de
seus membreos, de CHBE ou dos érxgics a mﬁ“a de registro e
fiscalirzaciao, fundamentada em fatos ou'cnnhoci-antos cienti-
ficos novos, que sejan relevantes quanto & biosseguranca do
OGM ou derivado, no tempo e modo disciplinados no regimento
internc;

XXII - apresentar proposta de regimento interno aoc

Ministro da Ciéncia e Tecnclogia;

XXIII -~ autorizar a importacic dea OGM & seus dariva-
dos para atividadas de pesquisa. o

€ 1° Onants aa-a sspactas de hiaazaguran.qu de OCGM o
seus derivados, © parecer técnico previo conclusivo da CTNBio,
nas atividades de pesquisa, vincula os demais Srgdos e entida-
des da administracio.

§ 2° Nos casos de libaragiac ccomercial, dentre outros
aspectos técnicos de sua anilise, os érgios de registro e fis-
calizagio, no exercicio de suas atribuigoes, cobservario, gquan-
to aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, o©
parecer tacnico prévic conclusivo da CTNBio.

~ § 3° Em casc de parecer técnico prévio conclusivo
favoravel scbre a biosseguranga no ambito da atividade de pes-
quiza, a CTNBioc remeterd o processo raspactivo aos orgacs e
entidades referidos no art. 13 desta lei, para o exercicio ds
suas atribuigdes.

§ 4° Em caso de parecer técnico prévio conclusivo fa-
voravel sobre a biosseguranga no ambito da atividade de uso
comercial, a CTNBic remateria copia do parecer ao CNBS, parxa o

axercicio de suas atribuicgdas.
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§ 5° O parecer técnico prévio conclusivo da CIMBio
deveria conter resumo de sua fundsmentagio técnica, .:plicitg:
as medidas de seguranca e restricSes ac usc do OGM e seus de-
rivados e considarar as particularidades das diferantes regi-
Ses do Pais, com o cbjetivo de orisntar e subsidiar os orgios
o .nti;d;d.l de registro.a fiscalizagio, referidos no art. 13

. .desta Lei, no exercicic de suas atribuigles.

§ 6° HNic se submeterd a anidlise e emissio de parecer

.técnice prévio conclusivo da CTNBio o derivado cujo OGM JI te-

nha sido por sla aprovado.

§ 7° As pesscas figicas ou juridicas envolvidas em
qualquer das fases do processo de produgic agricola, comercia-
lizacio ou transporte ds produto gensticamente modificado que
tenham obtide a liberagioc para uso comercial estio dispensa-
das de apresentacic do COBR & constitnicho da CIBio, salvo de-
cisic em contriric da CTMBio. |

Art. 12. A CINBioc poderd resalizar audisncias pibli-
cas, sendo estas cbrigatérias no casc de anidlise de solicita-
¢oas da liberagio comarcial.

cariruro IV g _
DOS GRGAOS B ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 13. Caberd aos orgios e entidades de registro e
fiscalizagio do Ministérico da Sadde, do Ministério da Agzricul-
tura, Pecuiria e Abastecimento e do Ministérioc do Maio Ambien-
te @ a4 Secretaria Especial de Agiiicultura e Pesca da Presidén-
cia da Repiblica, entre cutras atribuicdes, no campo de suas
competincias, observados © parecer técnico prévie conclusivo
da CTNBic, as daliberagdes do e o8 mecanismos estabeleci-~-
dos na regulamentagic dssta Lei:
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I - a fiscalizacio e« o monitoramento das atividades
de pasquisa de OGM e sens derivados:; .

II ~ registrar, autorizar, licanciar e fiscalizar a
" libaragioc comercial de OGM & sens derivados;

IITI - emitir aﬁtori:a:;iq para a importacio de OGM e
seus derxivados para uso comercial;

IV - manter atualizade no SIB o cadastro das insti-
tuigdes e responsiaveis técnicos que realizam atividades e pro-
jetos relacionados a OGM e seus derivados;

V — tornar piblicos, inclusive no SIB, o3 registros e
autorizagoes concedidas; _ ,

VI - aplicar as penalidades de que trata osta Lei; -

VII - subsidiar a CTHBioc na definicio dea guasitos de
avaliagdoc de biosseguranca de OGM @ seus derivados.

§ 1° Apds manifestacic favoravel do CNRBRS, caberi, e
decorréncia de andlise especifica e decisio pertinante: _

I - ao Ministéario da Agricultura, Pecuaria e Abaste-
cimento emitir as autorizagdes e registros, fiscalizar e moni-
torar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados
destinades a uso animal, na agricultura, pecuiria, agroindas-
tria e areas afins, de acordo com & legislagio em vigor e se-
gunde ©o regulamento desta lei; .

II ~ ao orgio competante do Ministério da Saide emi-
tir as autorizagdes e registros, fiascalirar a monitorar os
produtos e atividades com OGM @ seus darivados destinados a
use humanc, farmacoldgico, domissanitario e dareas afins, de
acordo com a legislacgio em vigor e segundo o ragulamento desta
Lei; _ '

III ~ ao orgio compatente do Ministério do Meioc Ambi-
ente licenciar, emitir as autorizacdes e registros, fiscalizar
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e monitorar OGNs e seus derivados a serem liberados nos ecos-
aistamas, de acordo com a legislacio em vigor e segundo o re-
gqulamento desta Lei.

IV - & Secretaria Especial de Agiicultura e Pesca da

| Praesidincia da Repiblica emitir as autorizacSes e registros,

fiscalizar e monitorar o= produtos e atividades com OGMs ]
gseus derivados destinados a0 uUsO na pesca - aqiicultura, de
acordeo com a legislagio em vigor e s.g'undo o regqulanantc desta
Lei.

§ 2° A enissio dos registros, autorizagdes e licen-
cizmente ambiental referidos nos incisos I a IV do § 1° deverd
ccorrer no prazo niximo de 120 (cento e vinte) dias, apds o
qual o procasso seri avaaads pale CNRS, para apraciagio.

§ 3° A contagem do prazo previsto no § 2° dests a':t'.i.-
go sera suspensa durante a elaboragioc dos estudos ou prepara-

.¢cdo de asclarecimentos pelo empreendedor.

cariToio v .
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANGA - CIBio

Art, 14. Toda institnigiec que utilizar técnicas e
métodos de engenharia genética ou OGM e seus derivados- deverd
criar uma CIBio, além de indicar um btécnico principal iespon-
sivel para cada projete especifico.

Art. 15. Compete 4 CIBio, no émbito da instituigio
onde constituida: .

I ~ mantar informados os trabalhadores e demais mem-
bros da coletividadas, quando suscetiveis da serem afetados
pela atividade, schre as questdes realacionadas com a saids e a
seguranca, bem come scbhre ns procadimentos em caso de aciden-
tas;
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Il - estabelecer programas preventivos e de inspacio
para garantir o funcionamonta das instalagSes socb sua raspon-

sabilidade, dentrc dos padrées e normas de biosseguranca, de-

finidos Pela CTNBic na regulamentacio desta Lei;

III - encaminhar i CTNRio o3 documantos cuja relagio
serid astabelecida na regulamentagioc desta lei, Para sfeito de
anilise, registro ou autorizagiéo do érgio compatente, quando
couber; '

IV - mantar registro do accmpanhamento iadiv:i.dnal de
cada atividade ou projeto em desenvolvimento que envolvam OGM
& seus derivados; _ :

V = notificar a CTNBio, os érgios e entidades de re-
gistro e fisealizagio, :qlnforidea ne art. 13 desta Lei, e as
entidades de trabalhadores, o resultado de avaliacSes de risco
a gue estac submetidas as psssoas expostas, bem camo qualguer
acidente ou incidente que possa provecar a disseminacio de
agenta biclogico;

VI - investigar a ocorrénciz de acidantes e as onf.z;-
midades possivalﬁnta relacionados a OGM e seus derivados e
notificar suas conclusdea e providaéncias & CTNBio. |

: CAPITUID VI :
DO SISTEMA DE INFORMAGCOES EM BIOSSEGURANCA - SIB

Art. 16. Fica criado, no imbito do Ministéric da Ci-
éncia e Taecnologia, o Sistema de Informacdes eam Biosseguran-
¢a - SIB, destinado i gestio das informagSes dscorrentes das
atividades de anialise, autorizagio, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus deriva-
dos .
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§ 1° As disposi¢des dos atos legais, regulamentares
e administrativos qgue alterem, complementem ou produzam efei-
tos scbre a legislagio de bicsseguranca de OGM e seus deriva-
dos deveric ser divulgadas no SIB oonumiuntmta com 3 sn-
trada em vigor desses atos. '

§ 2° Os érgios e entidades de :og:.strc o fiscaliza-
cio, referidos no art. 13 dasta lLei, deverdio alimer :r o S;I'.!
com as informacdes relativas as atividades de gue trz-a esta
Lei, processadas no ambito de sua competancia.

capfruLe VvII
DOFUNDOD!WLDD!MWODABIOSSEMIDA
BIOTECNOLOGIA PARA AGRICULTORES FAMILIARES

Art. .17. PFica institnido, nos termos desta Lei, o
Fundo de Incentive ac Deseavelviments da Biosseguranca e da
Biotecnoclogia para Agricultores Familiares — FIDRio, de natu-
reza contabil, com a finalidade de prover instituigdes pabli-
cas de recursos -para o financiamentc de projetos de pasquisa e
desenvolvimanto nmo campo da biotecnclogia e da engenharia ge-.
nética.

Parigrafo dnico. Os projetos de pesquisa a que 8
rafere o caput deste artigo seric aqueles destinados ao apri-
moramento tecnolégico de atividades e culturas tipicamente
utilizadas pelos agricultores familiares a produtos intesgran-
tes da cesta bisica da populagio brasileira.

Art. 18. Constituem recursos do FIDBioc:

T - as receitas resultantes da ccbranga da. contxzibui-
cio de que trata o art. 21 desta Lei; :

I1 — os recursos da Uniido, dos Estados e Municipios
direcionados para a finalidade;
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III — as doagdes, auxilios e subvengdes de Pessoas
fisicas on juridicas pablicas ou privadas:; -

IV — o resultado da aplicacio financeira de seus re-
SrIr30a; -

V = outras receitas. _

Paragrafo unico., O saldo apurado em cada exercicio
financeiroe seria transferido para o exercicio saguinte, a cre-
dito do FIDBio. :

Art. 19. O FIDBic serd administrado por um Conselho
Gestor, com a seguinte composigio: _

I =1 (un) representante da Casa Civil da Presidéncia
da Reptblica, que o presidira; '

IT — 1 (um) representante do Ministerioc da Ciénecia e
Tecnologia; .

IIZ — 1 (um) representantes do Ministério da Agricul-
tura, Peacuaria .Abas‘_i:.c:’.mnto: ) .

IV — 2 (dois) representantes do Ministério do D.ian-
volvimento Agrario;

V =1 (um) representante do Ministario do Meio Ambi-
aente;

Vi =— 1 (um) represantants da Confederacic Nacional
dos Trabalhadores na  Agricultura — CONTAG:

VII - 1 (um) rspresentante da comunidade cientifiza;

VIII — 1 {(um) zepzesentante das ocrganizagSes ndo-
governsmentais gque atuam no campo da agricultura familiar.

§ 1° Os oenbros dc Consalho Gestor 3eric nomeados
pela autoridade designada na regulamentacio desta Lai e sua
indicagio ocorrera:

I — pslos respactivos titnlares dox érgios e entida-
des, no caso dos relacionados nos incisos I a V do caput deste
artigo;.
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IT — por lista triplice apressntada pelas sntidades
das respectivas A&reas, em escolha ocoordenada pela actoridade .
que, na forma do regulamento, tiver tal atribuigio, no caso
dos relaciopados nos incisos VIT a VIII do caput deste axtigo.

§ 2° A regulamantagio desta Iei estabeleceri a vin-
_culacic ministerial, ¢ regimento interno e as formas de atua-
cio do Conselho Gestor, bem como os critérics a utilizar na
analise da projetos e na destinagio de seus recursos, assegu-
rada a publicidade de seus atos e decisdes.

Art. 20. Os rscursos do FIDBic serdio destinados, ex-
clusivamente, a universidades e entidades piblicas de pesqui-
sa, da administragio direta ou indireta, pui aplicagio em
.projatos de pesquisa aprovados, Casc & Caso, pelo Conselho
Gestor, e destinados, no campo da biosseguranga, da biotecno~-
logia s da engenharia genética, ao desenvolvimento da:

I - novas cultivaras de espécies utilizadas, pradomi-
nantemente, pelos agricultores familiares;

Il — produtos e insumos, inclusive de processamanto
agroindustrial, utilizados predominantemente pelos agriculto-
res familiares; ' |

II1 — produtos componentas da cesta bisica da popula-
cdo brasileira:

IV — estudos sobre os riscos dos OGM e d.a::‘.ndos'pnr.a.
o maio ambiente @ a satide humana e =nimal.

Art. 21. TFica instituida, para aporte exclusive ao
FIDBio, contribuigic de interveamgic no dominio econimico sobre
a comercializagic e impoztagio de sementes ¢ mudas de cultiva-
res geneticamente modificadas, denominada CIDE-OG. |

Paridgrafo Unico. Para os afeitos desta lLei, atribu-
‘"em-se a mudas e a sementes e a cultivar os conceitos constan-
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tes da Lei n° 10.711, de 5 de agosto de 2003, o da Lei n°
9.456, de 25 de abril de 1997, respectivamente.

Art. 22. S&o contribuintes da CIDE-OGM as pessoas fi-
gsicas om Jjuridieas ¢que importam su comercializam sementes e
mudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 23. A cm;-bm tem como fate gerador as opera-
¢ées realizadas pelos contribuintas refaridos no art. 22 de
importagic e de comercializagdio no marcado interno de smnﬁn
e uudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 24. A CIDE-OGM tera aliquota de 1,5% (um intei- .
ro @ cinco décimos por cento) a ser aplicada sobre o valor fi-
nal' de comercializagic ou de importacioc de sementes ou nnda.l
genaticamente modificadas.

Pardagrafo tnico. A CIDE-OGM devida na comercializa~
gio integra a rTeceita bruta do vendedor.

Art. 25. A CIDE-OGM davera ser apurada mensalmsnte e
serdi paga até o dltimo dia atil da 1* (primeira) quinzena do
més subseqiente ao da ocorréncia do fato gerador.

Paragrafo finico. HNa hipdtese de importacio, o paga~
mento da CIDE-OGM deve ser efetuade na data do registro da De-
claragic de Importacio. '

Art. 26. Do valor da CIDE-OGM a ser pago em cperagdes
de comercializagico no mercado internc poderi ser deduzido o
valor da contribnigioco paga, relativa a importag¢iico da sements.

Art. 27. O produte da arrecadagic da CIDE-OGM serd
dastinado, na forma da lei orgcamentaria, a¢ Fundo de Incentivo
ac Desenvolvimento da Biotecnologia para RAgricultores Familia-
ras — FIDBio, refaerido no art. 17 dasta lai.
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cariTULO VIII
DA RES?O!!SHILIDIDE CIVIL, PEMAL E ADMINISTRATIVA

Art. 28. Sem prejuizo da aplicaglo das penas previs-
tas nesta Lai, os responsiveis pelos danos ao meio ambients e
‘a terceiros responderio, sclidarisments, por sua indenizacio
ou reparacic integral, indspendsntements da existincia de cul-

Art. 29. Considara~se infragioc administrativa toda
agdc ou omissic que viole as nozmas previstas nesta lei e de-
mais disposigdes legais pertinentes.

Paragrafo dnico. As infragbes administrativas serdo
punidas na forma .stab.lmdn no regulamento desta Lei, inde-
pund.ntmnt- das medidas cauctelares da apreensiic de p:odum.
suspensic de vendas da produte e ambargos des atividades, com as
seguintes sangdes:

I - adverténcia;

IT - multa;

IIX - apresnsic de OGH e seus d.z;iudos:

IV - suspensiic da venda de OGM e seus derivados;

V - smbargo da atividade;

VI - interdic#io parcial ou total do estabealecimsnto,
atividade ou smpresndimento;

VII - suspensiic de registro, licenca ou autor:;:-glo

VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorisa-
¢io;

- perda cumt:ic;io de incentivo e beneficio fis-
cal concedidos pale governs;
X - perda ou suspensdo da participagic em linha de
. pipanciamento sm estabelecimento oficial de crédito:
XI - interven¢io no estabelecimento;
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XII - proibigio de contratar com a administragio pi-.
blica, por paricdo da ate 5 (cincc) anos.

Art. 30. cOup.to acs érgios e entidades de registro
e fiscalizagio, referidos no art. 13 desta lai, definir crité-
rios, valor e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a
R$ 1.500.000,00 (um milhdc e quinhentos mil reais), proporcio-
nalmente & gravidade da infragio.

§ 1° As multas M:io ser aplicadas cumalativamente
com as demais sangdes previstas neste artigo.

§ 2° Re caso de reincidéncia, a multa sera aplicada
am dobro. )

§ 3° No caso de infracio continuada, caracterizada
Pela permanéncia da agic ou omissdio inicialmoente punida, seri
a raspactiva peﬁalidadn aplicada diariamente até cessar sua
causa, sem prejuizo da paralisagioc imediata da atividade ou da
interdicioc do laboratorio ou.da instituigic ou emprasa respon-
savel.

. § 4° Os racursos arrecadados com a aplicagio de mul-
tas serdo destinados acs Orgios e entidades de registro & fia-
calizacéio, referidos no art. 13 desta Lei, que aplicarsm a
multa.

Art. 31. As multas previstas nesta lLei serioc aplica-
das pelos orgios e entidades de registro e fiscalizacgic dos
Ministérios da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento, da Sada-
de, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aqiicultura e
Pasca da Presidéncia da Repiblica, referidos no art. 13 desta
lLai, de acordc com suas respectivas conpeténcias.

§ 1° Os érgios e entidades fiscalizadores da admi-
nistracio piblica federal poderic celebrar convénios com o8
Estados, Distritec Federal e Municipios, para a oxccnq:io de
sarvigos relacicnados & atividade de fiscalizagio p:cvisﬁ
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nesta Lei e podariio rspassar-lhes parcela da receita obtida
com & aplicacio de multas. _—

§ 2° A autoridade fiscalizadora encamichari cépia do
anto de infracio a CTNBio,
_ § 3° Quando a infracgic constitunir crime ou contra-
vengio, ou lesico & Fazxenda Piblica ou ac consumidor, a autori-
dade fiscalizadora representari junto ao drgio competents para
apuracido das responsabilidades administrativa e penal.

Art. 32. Constituam crimes: '

I - manipulacio genética em células germinais humanas
@ en embriSes humanos;

II = 'a jintervencic em mnaterial gendético humano in
vivo, excetuando-sa o dispostn nas alinaas 2 m b do inciso V-
do art. 5° desta lei;

III - clonagen humana para fins reprodutivos;

, IV - produgio de ambriSes hunanos destinados a servir

come material bioclégico disponivel:

Pena - datencio, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.

- § 1° Se resultar am: ' .

a) incapacidade para as ocupacgdes habituais por mais
de trinta dias;

b} perigo de vida:

¢} debilidade permanente de membro, sentidc ou fun-

d) aceleracioc de parto: _
Peana = reclunsio, de 1 (vm) 2 & (cinco) aneos.
§ 2° Se resultar am: ) _

a) incl.pn:ndu:h Pezmansnte para o trlbllho;
b) enfermidade incurivel; ’

c)}) perda ou inutilizagio ds membro, sentido ou fun--
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d) deformidade permanente;

a) aberto:

Pena - reclusio, de 2 (dois) a 8 {oito) anos.

§ 3° Se resultar em morte:

Pena - reclusioc da € (seis) a 20 (vinta) anos.

V = a intmcnéio in vive em material Qonético- da
animais, excetuados os casos em que tais intervencdes se cons-
tituvam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnologico e com aprovagio prévia da CTNBio:

Pena - detencio, de 3 (trés) meses a 1 {um) ano;

VI - a liberacio ou o descarte no meioc ambienta da
OGM em desacordo com as normas astabelecidas pela CTNBio e pa-
los Séxgidoa de regiatre e fiscalizacico, no ambito das suas res—
pactivas competéncias e constantes na regulaxentacio desta
Lai: '

Pona - reclusio, de 1 (m) 2 3 (trés) anos.

§$ 1° Se resultar em:

a) lesSes corporais leves;

b) perigo de vida:;

c) debilidade permanente de membro, sentido on fun-

d) acelaragio de parte;

e) dano a propriedads alheia;

f) dano ac maio mmbients:

Pena -~ rncluséo, de 2 (dois) a 5 {(cinco) anos.

§ 2° Se resultar em: '

a) incapacidade permanente para © trabalho;

b) enfernidade incurivel; .
¢) perda ou inutilizagio de membro, sentido on fun-

d) daformidade permaneants;
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@) aborto;

£) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano . grave ac meioc ambientes:

Pena — reclusis, de 2 (dais) a8 (oito) anos.

§ 3° Se rasultar am morte:

Pena — zecluséc, de 6 (seis) a 20 (vinte) anos..

§ 4° se a liberagio, odumb.uouiémbiontoona

- introducic no meio de OGM for culposo:

Pena — reclusiéo, de 1 (um) a 2 (dois) anos.

§ 5° Se a liberagio, o descarte no meico ambiente ou a
introdugio no Pais de OGM for culposa, a pena sera aumeantads -
de 1/3 (um terco) se © crime resultar de incbservincia de re-
gra tacnica de profisssoc. .

VII - construgido, ocultivo, produgho, transporte,
transforéncia, r.mz'c:‘.alizagio, inportagio, -xparugio ou ar-
mazenamants de OGM, ou seu derivado, sem autorizagic ou en de~
sacordo com determinacic legal ou regulamsntar:

Pena - reclusio de 1 (um) a 3 {(trés) ancs.

§ 6° O Ministério Piblico da Unidic e dos Estados terd
legitimidade para proper aglo de responsabilidade civil e cxri-
minal por danos causados ac homem, &08 animais, as plantas o
ac meio ambiente, em face do descumprimento desta lei.

_ CAPITULO IX :
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 33. Os alimentos e ingzedientes alimentares
destinados as consumo humano ou animal qu. contenhan ou sejam
produzidos a partir de OGM deverioc caonta: informagio .mu
sentidc em seus rétulos, conforme regulamanto.
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Art. 34. A CINBio e os érgios e entidades de regis-
tro e fiscalizacido, referidos no art. 13 desta lei, doveris
rever suas dalibaragSies de cariter normativo, no praze de 120
(canto @& vinta) dias, a fim de promover sua adequagio as dis-
posicoas dasta lei.

Arxrt. 35. Perndanecem em vigor os CQBs e o3 comunicados

e parecerss referantes a atividades de pesquisa ji emitidos

pela CINBio, bem come, no gue nio contrariarem o disposto nes-
ta Lei, as :.nstru;oos normativas por ala .xpod.xda.s '

Art. 36. As instituigdes que desenvolverem atividades
reguladas por esta Lei na data de sua publicagio deveric ade-
quar-se as suas disposigies no prazo de 120 (canto s vinte)
dias, contadna da pnblicagio do decreto gque a2 regulamentar.

Art. 37. O regulamento desta Lei estabeleceria valo~
res e formas de ccbranga de taxa a ser recolhida pulos inte-
rassadog a4 CTNBio para paganento das despesas relativas a
apreciacioc dos requerimentos de autorizacio de pesguisas ou de
liberacic comercial de OGH.

Art. 38. A CTNRio contari com uma Secretaria Executi~-
va o cabe ac Ministério da Ciancia e Tecnologia prestar-lhe o
apoiec técnico e administrativo.

Art. 39. No ambitoe das atividades de pasgumiss, a
CTNBic delibera, em 1ltima e definitiva instincia, sobre o:
casos am gue A atividade é potencial ou efetivamente poluido-
ra, bem como sobre a necessidade do licenciamanto ambiental.

Art. 40. A descrigioco do Cédigo 20 do Anexc VIII da
Lei n° 6.938, de 31 de setembro da 1981, acrascido pela Lai n°
10.165, da 27 de dezembro da 2000, passa a vigorar com a  se~
guinte redacgio:
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Codigo | Categoria Dascrigio Pp/gu
200 [......... silvicultura; sexpleracio econdmical......
da madeira ou lenha w»  subprodatos
: florestais; importacio ‘om

axportagio da fauna e floxra nativas
brasileiras; atividade de criacgdo e
exploragico econtmica de - fauna
exotica e de fauna silvestre;
utilizagio do patrimdnio genatico
natural; exploracgic de recursos
aquaticos vwvivea; introdugico de
espéacies aeaxbdticas, axoato para
melhoramanto genétioco vtgoul e uso|.
na agricultura

----------- e 8 ¢ [ R R Y B I I I R O B D I B B B NN N R R A R B A A ] L NN A I ]

------------------------------------------

Art. 41, Nioc sea aplica sos OGM e seus derivados, no
dnbito das atividades da pesquisa, o disposto na Lai n° 7.802,
de 11 de julho de 15689, e suas alteragdes, sxceto para os ca~
sos onde eles sejam desenvolvidos paza servir de matéria-prima
PRra a prodnéio de agrotixicas.

Art. 42. O Poder Executive adotaré medidas adninis~
trativas no sentido de ampliar a capacidade operacional da
CTMBic e dos Oxglos e entidades de registro, autorizacio, li-
’ o-ncimbo, fiscalizacho e nmonitorsmento de OGM e derivados,
ben como de capacitar. seus recursos humanos na érea de biosse-
guranga, com vistas no adequado cumprimento de suas atribui-.
¢oes,
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Axt. 43, ?icu prorrogados os prazos e estandidos os
afeaitos, por 12 (dozre) meses, da Lei n® 10.814, de 15 da de-
zembro de 2003, aplicando-se suas disposigdes para a safrx de
soja de 2005, .
Art. 44. Esta Lai seri regulamantada no prazo de 90
{(noventa) dias a contar dn data de sua publicaghoc.

Art. 45. Exta lLeai entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

Art. 46. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro
da 1995, @& a Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23 de agosto da
2001.

PROJETO DE LEI ORIGINAL
N¢2.401, DE 2003

- Estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo de

atividades que envolvam organismos geneticamente modificados - OGM
e seus derivados, cria ¢ Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS,

reestrutura @ Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTN3io, .

dispbe scbre a Politica Nacional de Biosseguranga e da outras.

O CONGRESS0 NACIONAL decreta:

CAPITULO 1
DAS mseos:céﬁs PRELIMINARES

Anl°£mmmmdememdeﬁsam

da constmcio, enitive, produgio, mz:::.q-o,umcm., ocamercializaciic.

JpOTIizEn, exportasio, aTAIZeIIMEeto, Tisa. CODSHNO, Lberatho & desexrre dos

mmc-gmeﬁcmmumod:ﬁm mmmwn%ea
sgt-  ouana, dos animai dnphmbmmomom

Art 22 :  zvidades previstsc po srt. 19 deverio atender 80 disposto neste Lei
enal,un26938,d=,.de :osto de 197 . ¢ nos sens regulamentos, como forma efetiva de
prevengio e miticugdio de mam;mehmmm»

Principio da Pr- - 1¢30.
3 Asa “2des ¢ projetos relacionados 20 ensino com mawipulscio de
*sammoswmpesh.. — 2k, descovolvimento tecnolégico ¢ de produsdo induastrial,

que envolvam NG . seus derivados, ficam restritos ao ambito de entidades de direito
pthlicoourp:. o, qmmudmmmpﬂ:ob@mwmdmm
ag;gpumm + bemm o de se
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) §19Pmmﬁnsdenla,mdum-uMemm@iuﬁ&qde
oo em o )
csdades como sendo ) Jueles conduzidos em instadagies proprias 2 =
§2’Asaﬁvﬂaﬂsep¢ujms' de que tratz este artign sic vedados a pessoas
empregaticio o gualquer ostro comm pessoas juridicas. -
§3‘Smmﬂmawmm¢mmmsm

Lei, o Poder Piblico adotari tratamento simplificado is atividades de pesquisa, respeitando a
ﬁmhdadedamvﬂdgoﬂpoeadundemdoommdspmm

At 4° Para o3 citits desta Lo, defineae:

1 - erganismo: mmmm&mm&m
material genético, inchindo virs, prions e ontras classes que venhamn a ser canharidss; ©

- mwwmxmmmm

WWMWWMW ransrmissiveis i
descendéncia;

III- molécnins de ADN/ARN recombimsnte: aguelas resultaptes da
modiﬁmciodemosdeADNiARNnmlmsiméﬁco asgim como as resultantes de

sua multiplicacio;

mwmmm materiat
genético (mmmmmmmmaew%

V . sugenharis genétics: atividade de produgic ¢ manipulagio de moléculas
ADN/ARN recombinante;

Vi - derivado de OGM: produo obtido de OGM que nio possua capacidade
auGnoma de replicacio o que ndo contenha forma vidvel de OGM;

VII - céluls germimal humaus: céluls mie respoosive] pela formacio de
gEmetas presentes nas glindulas sexuais femininas ¢ masculinas ¢ suas descendentes diretas
em gquaiguer gran de ploidia.

Pmﬁomﬁo@mﬁuﬂmommmde
técnicas que impliquem 2 introduglio diress, num organisma, de maeeriz] heroditirio, desdc
que nic envoivam a wtilizacio de molécuias de ADI/ARN recombinamte ou OGM, s como

Mmmmmmmwauem
OUITD Processo natural

Art. 5 Esta Lei alio se aplica quando gﬂuﬁarobud:por
meio wsmmdﬁewmmﬂq@aw& M como receptor on

i - mutagéncee;
H - formacio e utikizacio de células somiticas de hibridoma snimal;
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I - fusio celular, nclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa
supmd:mdamed:amememdosn-admonmsdemlm 2

IV - autocionagem de orgamismos nao-patogénicos que se processe de maneire

natural.

Ast. 6° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM ¢ seus derivados:

I- wmm&mwwomnm&
gN/ARNnmdourmm em dezacordo com s NOrMAs previstes nesta

1 - manipulacio genética de oéhilas germinais humanas;

I - intervengio em matesial genético mmtamo is vivo, exceto para realizecio
de procedimento com finalidsde de diagnoetico, prevencio e tratzmento de doengas e agravos,
previamente aprovado peia Comissio Téenica Nacional de Biosseguranea - CTNBio, pelos
orgaos ¢ entidades de registro e fiscalizacio competentes ¢, quando se tratar de pesquisa

clinica, pela Comissio Nacionaf de Etica em Pesquisa - GONEP do Comnselho Nacional de
Saide do Ministério da Szitde;

[V - producio, armazenmmento ou mampulsgio de embrices humanos
desnnwosaservrrcomomamm!bxolégco&spomvﬂ,

V - intervengdo in vivo em material genético de animais, excetuados os casos
em que tais intervencies se constimam em avancos significativos n2 pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnaldgien, mspe:mdo-se principos éticns, tais como o prineipin da

respopsabilidade e o principio da prudéncia, ¢ com aprovagiio prévia da CTNBio;

4 o Vi- hﬁmmodmmom&oamb:mdeOGMemdzwﬁosm
esacordo com as normas estabelecidas CTNBio, pelos drgaos ¢ entidades de registro &
fiscalizaglio e constantes na regulamentaciio destz pel

VII - fornecimento de produto sem  adequads informacio ao uendrio quanto
aoscmmosdehmmereqmmmnphmammdab:m

VIII - implementacio de projeto sem providenciar o prévio cadastramento da
msuuumdedeaapesqmempdmdeO(Memdemm e de seu responsivel
técnico, bem como da CiBio;

- liberagic no meio ambisnte de qualquer OGM e seus derivados sem o
m&mmeohmmmmmmmmm
publicagio no Didrio Oficial da Uniso;

X - funcionamento de laboratotios, biotérios, cesss de vogriagso © Cstapoes
experimentais que mmpdmomdemdmvadossunobwvarnnmmsdestalacda
leglﬂamdebmssegmm

X1 - auséncia ou insuficiéncia de acdes voltadss & fnvestigacio de acidentes
ocorridos no curse de pesquisas & projetos na érea de engenharia genéfica. ou 30 enviar
éehtmompmwammmmmmmdemdnsamdam
O Ve,

X101 - implementacsio de projeto sem manter registro de seu acompanhamento
individual;
XTI - auséncia de notificacso imediats 2 CTNBio ¢ ds antoridades da satide

lica & B 20 mei :mhnme,so&ew&m de
pOuGbMeseusm o gue posss rovecar a disseminaciio



34

submeudos,bemcomoos a serem omades, no caso de acidentes.

CAPITULO T
DOCONSEIHONACWLDEB!OSSEGURANCA-CNBS

An, 7 FiumadooComdlnNmanldeme . vinculado
a Presidéncia da Repiiblics, drgiio de asyessorameniy superior do Presidente ds Repiblica
mnmemmamﬂwhm NBE,
competindo-The fixar principios e diretrizes para a acio administrativa dos érghos ¢ entidades
Tederais com competénciss sobre 2 mstéria ¢ sprecisr, 5¢ entender necessinio, em ifima ¢
mmmmwumemmmamm'
Dnsteriocs, comercitiatio imporatan, exportis, Lo e, moct,
armsrensmento, pesquiss, contumo,

Iiberacho ¢ descarts de OGN ¢ sons desivados

Parigraio tmico. OmmdomBSmumedMVam-
quanlc a0s aspecios de cunvem ¢ oportumidade manifectacio favorivel do
CTNBic ¢ dos drgios « entidades cﬁamlmnbanmmodelmnmda
P:aﬁm:edakq:ubhmonsohmwdequﬂqudcsmsmhm

Ar. 82 O CNBS € composto pelos seguintes membros:

1- Ministro de Estado Chefie da Casa Civil da Presidéncis da Repiiblica, que o
Gesito Estrtégics i Presiidaci da Reptoicnr o Lo iearso de Govemo e

HI - Ministro de Estado da Ciéncia ¢ Tecaologia;

TV - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agririo:

V - Ministro de Estado da Agriculture, Pecuiria ¢ Abastecimento;

¥1 - Ministro de Estado da Justica;

VII - Ministro de Estado da Smide;

F VHI - Mimistro de Estado Extraordinério de Seguranga Alimentar e Combate &
ome,

IX - Ministro de Eatado do Meio Ambicnc;

X « Ministro de Estado das Relapbes Exteriores;

X1 - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria ¢ Comércio Exterior; ¢

X! - Secyetério Especial de Agiticuftura ¢ Pesca da Presidéncis da Repiblica.

§1° O CNBS reunir-se-é scnpre que convocado pelo Ministro de Estado
ChefednCvaﬂ.oumedmquemdemmMedeﬁhm
tnediante resohucio. .

§2* O CNBS coervidar de outros Grglos ou entidades
ﬂhhmemﬂs,mmpda:ammm
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CAPITULO T
DA COMISSAQ TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio

Art. ¢ A CTNBio, intcgranic da cstratura bésica do Ministério dz Ciéncis ¢
Tmlomemﬂhaadwwhmkmmﬂhwe%nw,
pmmome&mmmmvmmummme
implementacio da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estebelecimento de normas
tcnices de segurznea e pareceres técmicos referentes 3 protegio da sside humena, dos
atrimais ¢ das plantas e do meio ambients, anndadsqueumimam cultive,
produg3o, manipulagao, transporte, comercislizacio, importagdo, exporiasio,
anmazenarnentq, psqmsa,omsumo,ﬁhmoedmtedeﬂﬁh{emm

Paragrafo Gnico. A CINBjo exercerd spas competénciss acompenhando o
desenrvolvimento © 0 _progresso técnico e ciemifico na biosseguransa, na biotecnologia, na
bmmmmaﬁm.wmﬂcmasmﬂcdobmmdmmed&meo
Tneio ente.

Art. 10. A CTNBio, composta d¢ membros timiares e suplentes, designados
pclohhmsuochsmdodaCimnedeogu,momsumdapornmcesasadad&s
brasileiros de reconbecidz competéncia técnica, notério ssber ciemtifico e com destacada
atividade profissional, preferencialmente nas 4reas de biologia moiecular, biologia,

imunologia, ecologia, bsocnu, genética, virologia, entomologia, ssiide piblica, seguranca e
s2ude do trabalhador, bicquimica, 10% pamlogn vegetal © animal, microbivlogia,
wxicologia, biotecnologia ou biosseguranca, sendo

I- dezmeaahsmsdenotonombaumﬁoo ¢ técrico, em efetivo exercicio
proﬁsswna!.repmemames sociedades cientificas, sendo dois da irez de satide humana,
dois da drea animal, dois da area vegetal. dois da dres ambiental e dois da rea de ciéncias
sociais, indicados pelo CNBS;

Il-um representante de cada um dos seguintes Orgios, indicados pelos
rspectwostzmhms

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Satde;

c) Ministério do Meio Ambiente;

3) Ministério do Desenvolvimento Agririo;

e) Ministério da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento;

T) Ministério do Desenvolvimento, Indiastria e Comércio Extetior;
g) Secretaria Especial de Aqgtiicultira ¢ Pesca;

h) Gabinete do Ministro de Estado Extrsordimirio de Seguranca Affmentar ¢
Combate 2 Fome;

il-um representante de instituicZo legalmenmte comstimido de defesa do
Consumidor,

V - um representante de institnic3o legalments copstitnida na drea de saide;
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V1 - um representante de instituicio i constituida de defesa do meio
b egalmente
VII-um representante de institvig3io legabmente constiida da édrea de
bioética;
VI -um represeptante de ipstituicio legalmente comstitida do  setor
agromdustrial;
IX -um representamte de instimicio legalmente constitvida de defesa da
X- de institu 1 constituida de do
rabad - wn Tepresentante institui¢lio legalmemte defesa

1# Cada membro efetivo teri um icipara dos trabalhos na

éncia do & §1 _ supliente, que participara
§2* O funcionamento da CTNBic ¢ a forma de indicacSo ¢ escolha dos
representantes de que tratam os incisos ] ¢ I 2 X serdo definidos pelo regulamento desta Let.

) § 3° Os membros da CTNBio deverfo pamar a sua atuacho pela observincia
estrita dos conceitos ético-profissionais, declarando-se suspeitos ou impedidos de participar
em deliberasgBes que envolvam interesse de ordem profissionsl ou pessoal, sob pena de perda
de mandato, na forma do regulamento.

§ 4® O quirum de deliberagio da CTNBin & de dezessete votos favorivels.

§5° O quirum de rennilo da CTNBio é de dezessete membros presentes,
mclumdo.nmsch:nm:mdgpdommmdcudamdm
areas referidas no inciso I deste artigo.

§ 6 Entendendo necessirio, irgiios ¢ entidades integrantes ds administracio
m:mmmmmmmmammmam&

§7° Poderdo ser convidados a participar das reunibes, e caiter excepcio
mpmenmdamnnidadedmﬁﬁm,domnrpﬁbﬁcoedlsodeddedvﬂ,m (1
voz, mas semn direito a voto.

§ 82 O Ministro de Estado da Ciéncia ¢ Tecnologia designar para mandato de
dois anos, renoviveis por até dois periodos consecutivos, bm dos membeos da CTNBio para
mamum.ammmmmwcom.

mmummmmmmmwcqmwem
umﬁﬂmn&ﬁnﬂd&mam“ﬂmwﬂaﬁmh%ﬂm
§1’Tmummhocﬁnﬁnsqunbnsmplmm.!nrﬁ:ipmds
subcomissdes setoriais, cabendo a todos a distribuiclio dos processos para anilise.
§?Ohﬁm_eammmwm
setoriais serdo definidos no regimento intemo da CTNBio. .
Art. 12. Compete 3 CTNBio:
C1- lpoioﬁmioécomuhivoedemmanCNBSm
formulacio da de OGM e seus derivados;

H-aﬂbdm,mhﬁndemmcﬁﬁﬁudemlhﬁue
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;
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IIl - proceder & anilise da avaliacio de risco, caso 2 caso, relativemente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, 2 ela encaminhados;

IV - acotpanhar o desenvolvimento ¢ o progresso técaico-ciemtifico na
biosseguran¢a de OGM e seus dexivedos;

V - relacionar-se com instituigSes voltadas para a biosseguranga de OGM e
seus derivados, em nivel nacional ¢ internacional;

suhdmmrdmmumdaﬁucwsmaosrdmomdos
aOGMeseusdmvados,

V11 - propor o realizagio de pesquisas e estudos ciemtificos no campo.da
biosseguranga de OGM ¢ seus derivados;

VI - mbdmosmmmosdefmmomemodas@msﬁeslnmasde
Riossaguranca - ClIBio, mmbmdzudamunﬁoqmsededmcaom & pesquisa
?q?ianwémvdmmmbpw;:mm&m que envolvam OGM e seus
enivados;

D(-em:tﬂ’puwsohcquhda&nbmmgmcomwrhsa
Autorizagio Especifica de Funcionxmento, previstz no art. 14, inciso I, pama o
desenvolvimenio de atividades com OGM ¢ seus derivados em laboratorio, instituigao ou

empresa;

X - estabelecer requisitos relativos @ biosseguranca para para autorizacio de
fimciopsmento de lsbormtorio, imstitcigic ou empresa gque desenvolverd atividades
relacionadas a OGM ¢ seus derivados;

X1 - definir o nivel de biossegurancs a ser aphicado 20 OGM e seus usos, € 05
Tespectivos procedimentos e medidas de sepuranca quanio a0 seu nso, conforme 2s normas
estabeiecidas ne regulamentacdo desta Lei, bem como quanto a0s seus derivados;

XII - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados o5 critérios
estabelecidos no reguigmento desta Lei;

XTII - emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de cariter conclusive, sobre
afividades, cosumo ou qualguer liberagio no meio ambients de OGM e seus derivades,
inchiindo suz classificacic guanto a0 grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas € restri¢tes a0 seu uso, encaminhando-0s 205 OTgdos &
entidades competentes de registro e fiscalizacio;

.. X1V - cmitir resolugdes, de pamreza normativa, SobrTe as maténias e suz
commpeténcia;

mmwmmwmkm

deaademaedeenfumdades,vmﬁudosmmdospmjmsedasmmda&m
técnicas de ADN/ARN recombinamte;

XV1 - apoiar tecoicamente os Crgacs ¢ entidades de fiscalizacso cxercici

de suas atividades reicionadss a OGM ¢ Scus derivados; oo e

XVH - divulger ac Diario Oficial da Unido, previzmente 3 anilise, ot extratos
Mﬂmsqmmmdﬂsmmhmmm
como dar smpla publicidade vo Sistema de InformagSec em Biosssgurance - SIB & sua
memmMmmmﬁﬁemmm
suas atividades, excluindo-se as informasses sigilosas, de mteresse cornercial, 2ponizdas pelo
proponente e sgsim consideradas pels CTNBio;
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XVHI - identificar, visando subsidier os ¢rgios e entidades de que trata o

caput do art. 14,3WW&W&OGMemﬁw
potencialmente causadores de significativa degradaciio do meio ambiente ¢ que possam causar
risCos a saidie humana;

XIX - prestar esclarecimerios adicionsis sobre o parecer técnico, por
solicitacio dos orghos ¢ entidades de registro ¢ fiscatizagBo, com vistas 2 elucidacio de
questées especificas relacionadas i anvidade come OGM e sous dexi ;

XX - reavaliar suas decisdes, por solicitaghio de seus membros, do CNBS ou
dos orgios e entidades de registro e fiscalizachn, fimdamentada em fatos ou conhecimentos
dmﬁﬁcosnows,quesejmrelevmqumoibimgmﬁdOOGMoudﬁudo.m
tempo e modo disciplinados Do regimento mtemo;

m-mm&mmmmﬁma.
Ciéncia ¢ Tecnologia. :

§ 1¥ O parecer téenico prévio conclusivo da CTNBio vinculs, se negativo, os
demais drgios e emidades da administracio, quanto aos aspectos de bicsseguranca 3o OGM e
seus derivados por ela analisados. :

§ 2° Concluindo favoraveimente a0 seu prosseguimecnto, a CTNBio remeters o
TOCESSO respectivo #0s Grghos e entidades de que trata o art. 14 desta Lei, que observario,
para o seu eventual regiswo ¢ licenciamento, a legislagdo aplicivel.

§ 3° Como procedimento de instruciio, caberi 3 CTNBio solicitar aos drgios ¢
M&@me&mmammmwama
biossegurancs 4o OGM e seus derivados. .

§ 4° O parecer técnico conclusivo da CTNBio deveri copter resumo de sus
fundamentasio tecnica ¢ o sendimento aos quesitos dos texmos de referéncia, explicindo as
medidss de seguranca e restricies 30 tyo do OGM ¢ seus derivados e considerando s
particularidades das diferentes regides do Pais, visando orientsr ¢ subsidiar os Orgios ¢
entidades de registro ¢ fiscalizaco no exercicio de suss atribuighes.

§ 5° Nbo se swbmeteri & anilise e emissko de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM j4 tenha sido por ela aprovado.

. §G°Aspmﬁ.ﬁnsopjmidimmlﬁ&segmlq:udnﬁusdo
Mﬁcﬂoqmu&mm&idoomﬁaﬁwmmmm&me
decisio favorive] dos orglos e entidedes de que trata o caput do art. 14 pan 2
Funcionamento de que traa o inciso IX do caput deste artigo.

Art 13, A CTNBio podai realizar mudimcias piblicws, semxio estas
obrigatorias no caso de andlise de solicitapSes de lberngho comercial.

- CAPITULOV .
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art, 14. Caberh aos drghos ¢ entidades de registro ¢ fiscalizagic do Ministério
da Saide, do Ministério da Agricultura, Pecuiria ¢ Abastecimento, do Mimistério do Meio
Ambiente ¢ & Secyetaria Especial de Aguicultura ¢ Pesca, denire owas atribuiges, no campo
de suas competéncias, observados o thcnico da CTNBio, &8 deliberacBes da ONBS ¢
o5 mecanismos estabelecidos na deste Lei

1 - o registro, A autOrizac3o, o licenciamento, a fiscalizaciio ¢ o mMonitoramento
das atividades e projetos de pesquise & desenvolvimento tecnologico, produgdo ¢ manipulaciio
de OGM e seus derivados;
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11 - a emissio de Autorizacdo Especifica de Funciopamento de laboratdrio,
institmicao ou empresa que desenvoivera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

- amsmdomg:suoemwnzapooubmemode produtos contendo
OGM e seus derivados a serem comercializados parz uso qumano, animal ou em plantas, ou
para a liberago no meio ambiente;

IV - 2 emissio de suporizacio/licenciamento pera 2 entrade no Pais de qualquer
produto contendo OGM e seus derivados;

YV -manter informado o SIB, aalizando o cadastro das instituicdes e
responsiveis técnicos que realizem atividades ¢ projetos reiacionados ¢ OGM e seus
derivados no territornio nacionel; .

V1 - encaminhar para publicagéo no Diiric Oficial ds Unidic & diviiigaciio no
SIB os registros e aumtorizacdes concedidas;

VII - aplicar as penalidades de que trata esta Lai;

VHI - 2 expedicio de autorizacdo temporiria de experimenio de campo
OGM ¢ sens derivados; com

IX - apresentar & CINBio termo de referéncia coptendo quesitos 3
avahamodehomg:madoOGMesmdmvados,e para

X - avalier a necessidade de monitormments ¢ gestio do risco decorrente de
derivados, por meio da aplicaciio dos incisos L IL, M ¢ I

§12 Os e entidedes de licenciamento, istro, ¢
mmmmdmmg,dmmos Wmdo a‘::mmmegmga
doOGMesasdmvados,dspmmmmmmmmmmhmvodaCINBm

§2® E;mhmadomdomtmwdamﬂn,os
orglos ¢ entidades registro ¢ fiscalizagio poderfio requerer a sua revisio mediante
fundamenio técnico~cGsmifico na forms do indiso XX do 2t 11,

§3’Osmtumdosmobmmpaasmvﬁadﬁmm

%m : ptgm a;ugm E:}f;om reg:lmnmm
aps orgios ¢ entidades no o peazo em

qumdoforomsoobsuvmdoadeaﬁodom =

§ 4° Apds a manifestacan favorivel da CTNRio, caberi:

-

destinados a uso animal na agricultura, pecnéria, agroindistria e freas afins, de acordo com a
Iegislacio em vigor ¢ segunda ¢ regulaments degta Lei;

O-a0 drgio competente do Ministério da Saide emitir as autorizaghes,
registos ¢ fiscalizar os produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados 2 uso
homano fmmoologwodmnmﬁmoemsaﬁns,ﬂeacuﬂowmalegzshanunwgore
wgundooregnlmanodem

II-20 ocgic competents do Ministério do Meio Ambiente emitir &5
mmmsehmmeﬁmmemwhdaqmmmm
e seus derivados a serem Iiberados nos ecossistemas, de acordo com a Jegislacio em vigor ¢

segundo o reguiamento desta Lei; e

IV - A Secretaria Especizl de Aqiiicultura ¢ Pesca emitir as antorizagbes e os
remmsmmmmm:dmmemwddsmm:mdmm
destinados a0 uso na pesca ¢ aqficultura, de acordo com a legislagio em vigor ¢ segundo o
regulamento desta Lei.
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5 E assegurado a0s 6reios ¢ entidades de registo ¢ fiscalizacho o 8cesso
1mosmgtm¢ﬁm?smha;qﬁudeaC§NBm °

_ - CAPITULOVI
DA COMISSAQ INTERNA DE BIOSSEGURANGA - CIBio

Ar. 15. Toda institniclio que utilizar téenicss e métodos de engenharia
gmmum%ﬁemdmwﬁmdemmm%o,dﬁndemd:wmm
principal responsivel parz cads projemn sepecifico.

Art 16. Compeae i CiBio, no dmbito da instimico onde constituiia:

I~ mantey informudos os mabafhbadores ¢ demais membros da coletividade,
@m@mmdemmmwmmmummmdum
2 saiie e 8 seguranca, bem como sobre 0s procedimentos am caso de acidentes:

{Isnhdeaa-pmmpmwsedempeqh garantir
funcionamento das instalac3es 30b sua responsshilidsde, dentro pndrﬁosemmasdg

bmmegm‘:nqa,d@ﬁmdospdaCTNmereg\immm

I - encaminhar 3 CTNBio os documentos cujs relacio seré estabelecida na
regulimenticio decta 1ai, wisands & mua svilies vegiors o mvtoriracio do drgin
competents, quando couber;,

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projec em desenvolvimento envoivends OGM ¢ sens derivados;

V - notificar 2 CTNBio, os orglos ¢ entidades de registro e fiscalizacio e as
mudadesdemmaduu,omdemhqﬁadenmaqueaﬁom&as

expostss, bem como quaker acidemle ou incidente que possz provocar a

d:ssammqio de agente bioidgico;

- investigar a ocorrdncia de acidentes © as enfarmidades possivedments
rdmmmsanmdzmmmﬁm&mmeMmim

: CAPITULO VIL
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM RIOSSEGITRANGA - SIB

Art 17, F’nmado,nohﬁmduhﬁn:mdn&&aaebmolmo

slmammmmmmamwm
atividades otorizacho, rcgistio, monilommen &

acmnpmﬂmmmdasmvﬂlbquemulm DGMemdmvadm.

desses atos,

§ 2° Os drglos ¢ entidades de registro ¢ fiscalizago deverfio alimentar o SIB
mummmsmawmmmwmmam

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

ATt 1¥. San prejuizo &a splicagio dss peoas previstes nesta
responsiveis pelos danoe 20 meio mmbiente € 2 teroeros ml;;::
memwmu ia de culpe .
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Ar 19. Conﬂdaa-semﬁipna:hnmmmdaqaoonmssmqucvwlc
as normas previstas nesta Lei ¢ demais disposicoes legais pertinentes.

mmmmmwﬁopmdumfom
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de
aptemsbdegmdmos,mspmsiodevmadepmdmembagosdemdadﬁ,mmas

I- advatma,

If - multa;

II1 - apreensiio de OGM e seus derivados;

IV - suspcnséo da venda de OGM ¢ seus desivados;

V - embargo da atividadc; .
~ VI-interdico parcial cv total do estzbelecimento, afividade ou

empreendimento;

VII - suspessiio de rogistro, liconga ou antorizegso;

VI - cancelamento de registro, hicenga ou autorizagio;

D{-padaourmdﬁodewmebmeﬁcioﬁscﬂwmedidospdogom

X-perda ou mupensio ds participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito,

X1 - intervencio no estabelecimento;

_ XII - proibicio de contratar com a administracdo pliblica, por perfodo de awé
CInco anos.
Art. 20. Compete aos catidades de ¢ fiscalizacio definir
Critérios, wmcaphmmdmdeksww(dommﬂms)al{s lﬁODOO0,00{mnmﬂhio
cqmnhemesmﬂtws},pmpmuomhnmagnvwadedamﬁw

§ 1° As mmultas podero ser aplicadas cummlativamente com as demais sangbcs
previstas neste artigo.

§ 22 No caso de reincidéncia, a multa seri aplicada em dobro.

§38 No caso de infracio continuada, caracterizada pela permanéncia da aclio
ou omissdo inicialmente punidz, serd a respectiva penalidade aplicads diariamente até cessar
sua causa, som prejuize i pamlisecdo imediara dz suvidade ou de muterdiclio do labormotio
ou da instituicio ou empresa responsdvel.

§ 4% Os recnrsns srvecadados com 2 aplicacio de wnitas serfin destinadng ans
laboratorios oficiais responsiveis pelas anilises dos alimestos tansgénicos, aos Grgios &
entidades de registro ¢ fiscalizagho qoe splicarem a pukta ¢ a0 custeio das agdes da CTNBio.

Ar. 21. Asmultas previstas nesta Lei serfio splicadas pelos drgios ¢ entidades
demmmaﬁmhmksbﬁnsﬂaw&mmmem da Saide,
do Meio Ambiente ¢ da Secretaris Especial de Aqliculturs e Pesca, de acordo com suas
respectivas competéncias.
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§ 1° Os orghos e eotidades fiscalizadores da administracio priblice federal
Mmmmm“MMFMeMmﬁpm,mlm
de servicos relacionados a atividade de fiscalizacin prevists nesta 141, hodendo repsecarThae
parcels da receita obtida com a splicaciio de mmitas.

TNBi § 2 A smoridade ficcalizsdora encaminhard odpia do suto de infragio 3
io.

§ 32 Quando a infracho oconstituir crime ou contravencic, on legio & Fazends
Piblica ou a0 consmpidor, & autoridade mwmm&wm
mmmmmem

APITULO IX .
DAS DI’SPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

. Art 22. Os simepwos e ingredientes Mz destinados a0 comsumo
WnADO U Animal WWWMam CUEATHSIN0S RROchiCATIETSe
md:ﬁcadosdwuiomhfomchmmdounmmos.mﬁnmm

sem prefuizo do cumprimento da legisiacio de rotulagem vigenee.

§ 1* A mformacio dsterminada Do capst deste antigo também deverd constas
dodoamumﬁdeemodoqmaumfomﬂowmmbeoMmmadmmem
tudas as clpas da cxieia produtiva,

§ 2 Remilamento poderd estsbelecer quamtidade minima de OGM que
dispense o cumprimento do disposto no capat.

Art. 23. A CTNBio deveri rever suss delfberagdes de cariter pormanivo, no
prazo de cento e vinte dias, a fm de promover soa adequacio is disposigdes desta Lex.

Art 28 Mm@qﬁs@ummmwm
esta Lei na data de sus prblicacio deverlio adequar-se is xuss disposiobes no prazo de ceoto ¢
vime dias, mudmdapﬁlwnﬁodndwﬂoqmamguhmmbnmm
relatério circunstanciado dos produtos existentes pesquisss on pYojetns sm andamento
envolvendo OGM.

Art.25. A CTNBio contari com wma Secretwis-Executiva, cabendo 30
Ministério da Ciéncia ¢ Tecnologiz prestar-the 0 8poio £6CTICO & AAMINIRTIL VO,

Art. 26. O art, 13 da Lei n® 8974, de 5 de janeiro de 1995, puuavzgom
acrescido Ao ssguinte incisn:

“\ﬂmqﬂuw,pn&mrmmm&m

00 Smsk2enar i ou seu derivado,
e e o s aear orguniew gencticaments modificado, ot

Pens - reclusio de um s trés anog” (NR)

Art 27. A descricio do Cidigo 20 do Anexo VIIl da Lei n* 6.938, de 31 de
agosto de 1981, passs 3 vigorar com 2 segninte redacio:

“Codigo 20, Descrigiio: ﬂwwmmmmdnmﬁemw
ienhz ¢ subprodmos Sorestsis; importagio ou da fmme e flora nativas
quum;wemfmuéuzkﬁm
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mmmmm,mm&?smmmodﬁmpmm
identificadas pelo 6rgio ou entidade o do Ministério do Meio
Axmbiente como potencisimentc causadoras dcgmdm:-o&omomhmtc,usoda
diversidade bioldgica peie biotecnologia em atividades previamente identificadas pelo
argo ou entidade de registro ¢ fiscalizacio do Ministério do Meso Ambiente como
potencialmente cansacloras de degradacio do meio ambiente,”

Art. 28. Esta Lei sera regulamentada no prazo de noventa dias 2 contar da datz
de sua publicacio,

Art. 290, Esta Lot cntra em vigoe na data de saa publicacgio.
An. 30. Revogam-se a Lei n* 8.974, de 5 de janeiro de 1995, exceto 0 seu art.
13, ¢ a Medida Provisoria o° 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

Bresilia,

Mensagem n 579, de 2003

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do § 1% do art. 64 da Constitui¢ao, submeto a elevada deliberacdio de
Vossas Exceléncias o texto do projeto de lei que Estahelecenmasdesegmanqaemmmnos
de fiscalizagiio de atividadcs que cavolvam organismos gencticemente modificados — OGM ¢
seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissio
Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca e da outras providéncias”.

Bragilia, 30 de outubro de 2003,
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EM.»* 50- CCIVIL-PR
Em 38 de outubro de 2003.

Excelentissimo Senhor Presidente da Repiblica,

Subimeto & consideracio de Vossa Exceléncia proposta de Projeto de Lei com o
chjstivo de estabelecer um novo mereo legal pars regulsr as atividades que envolvem
Ofganismos geneticamente modificados - OGM ¢ sens derivados, desde a pesquise 202 sua
comercializacio, visundo proteger 2 vida e a sside iumana, dos animeis e das plantss, bem
COMO O meio ambiente.

O projeto de lei propoe substituir 8 iegislacio vigente sobre biosseguranca,
revogando a Lei of 8.974, de 5 de janeiro de 1995, ¢ & Medida Proviséria 2.191-9, de 23 de

agosto de 2001, ehmmdomﬂmhmhqemmmem
stumenios legals mencionados ¢ 2 legisiacio ambiental.

Ommmmmnmdnmmpimﬂe,ol‘mcmda
Precauciio, definido em virios instrumentre intamacionsic dos quais o Rrasil é signatirio «
mmmmmcmrmmmamwﬁmwmmm
saide humena ¢ do meio ambiente no trato dessa matéria poiémics internacionalmente.

Nesse sentido, cntre owtras medidas, a ECPOsA or1 encaminhnda, insnTd nma
msunuacolegmdadenhdmm:ﬂpmummmdzm&
sociedade brasileira quanto & liberacio de OGM em nosso Pais. E criado o Conselho Nacional
de Binsseguranga - CNBS, composto pov dore Mististros de Estada, que se constitni cm Gegiio
&mmmw@?mﬁm&kwﬁbhamaﬁnmﬂ#oew
da Politica Nacional d¢ Biosseguranca - PNB, competindo-The fixar principios ¢ diretrizes
pura 2 acko administaetiva dos Grglios ¢ entidades federis com competénciss sobre a matéria
¢ apreciar, em Ultima ¢ definitiva instincia, quanto s0s sspectos de cotrvemifneia e
oportunidade, 08 pedidos de autorizaclic para atividades que emvoivam OGM ¢ seus
derivados,

Compdem o CNBS os Mimistres dos drghos que possuan compotincias peza
tratar da matéris, de forma interdisciplinar & complementar, que sio os Ministros de Estado
Chefe da Casa Civil dz Presidéncia da Repiblica, que o presidirs, Chefe da Secretaria de
Comunicagho de Governo ¢ Gestio Estratégics da Presidéncia da Repiblics, da Cidncia e
Tecnologia, do Deseavolvimento Agririo, da Agriculturs, Pecufria e Absstecimento, da
Justica, da Ssade, Extraordinirio de Seguranca Alimentsr ¢ Combate i Fome, do Meio
Ambiente, das Relapdes Exteriores, do Desenvolvimento, Indeistria ¢ Coméreio Exteior ¢ o
Secreririo Especia] de Agiicdtura e Pescs da Presidéncia da Reciblica.

TmbhemaMhleonNmmlde
Biosseguranca - CTNBio, ewbora mantids sus vinculagho a0 Minisiwio da Cidncia ¢
Teciogis, com o objetivo de reforgar © seu caniter iocnico-ciontificn ¢, a0 mcsmo tempo,
ampliar sua credibilidede na scciedade, com o aumento significativo, de trés para oito, do
nimero de representunies de apsociscses civis em sus composicio.

Assim, a CTNBio passari & ser constituida por vinte e seis cidadios brasileiros,
axigindo-se reconbecide competéncia téenica, notiric ssber cientifico e destacada atividade
profissional, preferenciakmente, nas drcas de biologia moleculer, bickgia, imunciogia,
ecoiogm,hoéua,gménn,mhmmmbuuﬁdepﬂ:hu,smeuﬁedo
trabathor, bioquimica, farmacologia, petologia vegesal ¢ apimal, m_iaobiolopn, mbologh.
biotecnologia ou biotsegurnss, ampliando de oito pare dez & participaco de cspecialistas de
notdrio ssber cientifico ¢ técpico, de sae para oito ©s representantes de Orgios
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governamentais ¢ trés para oitc 05 representantes de mstituighes da sociedade civil de defesa
do consumidor, do setor empresarial de biotecnologis, da area de smide, de defess do meio
ambicaic, da dres de bioctick, do setor agroindustrial, de defesa da agricolura famyliar, de
defesa do trabalhador,

A CTNBio terd suss competéncias alicradas parcialmente, especiaimente para
prestar apoio técmico consultivo ¢ do asscssoramento a0 CNBS na forroulagsio da Politica
Nacional de Biosseguranca - PNB de OGM e seus derivados, caractetizando-s¢ como orgio
consultivo ¢ deliberativo, 1endo como competéncia precipua emitiT parecer técnico prévio,
caso a caso, de cariter conclusiva, sobre atividades, consumo ot qualquer liberagio no meio
ambiente de OGM e seus derivados.

Esse parecer téenico prévio conclusivo da CINBio vinculard, se negativo, os
dmdsérgiosemﬁdadmdaadmhﬂmaﬁo,qmmwsmsdcbbmmdo%me
seus derivados por cla analisados; quando for positivo, ¢ processo deverd ser encaminhado
para avaliagio dos ¢rgios ¢ entidades de registmo ¢ fiscalizagio dos Ministérios da
Agimlm?ewﬁiaeﬁhaﬂedmm,donoAmbimdaSﬁdeedasmw
de Agiiicultura ¢ Pesca da Presidéncia da Repdblica, confotme o caso

A proposta de projeto de lei também inova ao criar, oo ambito do Ministério de
CiﬁndncTcemlogia,aSiﬂmdcmmnﬁcsmBim;l-Sm,m&gﬁﬁo
das informacdes decorrentes das atividades de anilise, autorizacio, registro, monitoraments e
acompanhamento das atividades que emvolvam OGM e seus derivados, instrumento
fundamenta] para o Pais exercer o controle £ projetar politicas piiblicas sobre 2 marétia.

Quanto #s penalidades, ajustam-se os valores de muites para incentivar a que
08 responsiveis pela manipulacio com OGM se preocupem cada vez mais com & seguranga
de suas atividades. Com © mesmo propésito, € criado um novo tipo penal para quem construir,
cultivar, produzir, transportar, transferir, comercializar, importar, exportar ou armazenar
orgamsmo geneticamente modificade, ou sez dexivado, sem autorizacic ou em desacordo
com determinacSio legal ou reguiamentar; pena prevista: rechis3o de um a trés anos. :

Para conferir muiores recursos aos rghos e entidades responsiveis pela
autorizagSo, registro e fiscalizacio das atividades que envolvam OGM, ¢ prevista a destinacio
dos recursos arecadados com 2 aplicachio de multas para os Ixboratdrios oficiais respomsaveéis
pelas enilises dos alimentos transginicos, a0s drgios e entidades de registro e fiscalizacic
que aplicarem a multa ¢ o custeio das agdes da CTNBio. .

O projets ginda reforge a exigéncia de rotulagem para os alimentos ¢
ingredientes alimentares destinados a0 conpsumo humano ou animal que contecham ou sejam
produzidos a partir de organismos gepsticamente modificados

Tendo em vista que a proposta do projeto de lei traz uma série de inovagdes, bi
que Sc prever prazos para que institziches que desenrvoivam atividades regnladas por est2 Lei
se adeqliem &s suas disposighes, no caso 120 dias apds sua reguiamentacio.

. Assim, por 1040 0 2xposto, 2 presente proposta permitira que se ofereca grau
mais clevado de scguranca & sociedade brasileira na utilizacio de OGM, por meio de um
processo decisorio claro ¢ de agbes anticuladas e harmdnicas do ONBS, da CTNBio e dos
5rER0s ¢ extidades de rogistro ¢ Sscalizacio da Adminisacso Piblica Federal
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Essas s3o as medidas que estemos sugerindo a Vossa Exceléncia, coridas na
presente proposta de Projeto de Lei.
Respeitosamente,
JOSE DIRCEU DE OLIVEIRA E SILVA

Ministro de Estado Chefe 0 Case Civl
da Presidéncin da Repéiblica

Mensagemn® 709

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Dirijo-me a Vossas Exceléncias a fim de solicitar seja considerada sem efeito, e,
portanto, cancelada, a urgéneia pedida com apoio no § 12 do art. 64 da Constituiciio para o
Projeto de Lei n® 2401, de 2003, que “Estabelece normas de seguranca ¢ mecanismos de
fiscalizaclio de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados - OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS, reestrutura a Comiss&o Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca ¢ d4
outras providéncias”, enviado ao Congresso Nacional com a Mensagem n® 579, de 2003.

Brasflia, 8 de deczembro de 2003.

| /(,aacuﬁ



a7

PRIMEIRA SECRETARIA
RECEBIDO nesta Secrefaria
:54"%

xnfe |

Avison® 1.360 - Supat/C. Civil.
Brasilia, & de dezembro de 2003.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado GEDDEL VIEIRA LIMA
Primeiro Secretirio da Camara dos Deputados

Assunto: Cancelamento de Urgéncia.

Senhor Primeiro Secretaria,
Encaminho a essa Secretaria Mensagem na qual o Excelentissimo Sephor Vice-

Presidente da Republica, no exercicio do cargo de Presidente da Repiblica, solicita seja
cancelada a urgéncia pedida para o Projeto de Lei n® 2,401, de 2003.

Atenciosamente,

JOSE DIRCEU DPOLIVEIRA E SILVA
Ministro de Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Repiiblica
PRIMELRA-SECRETARIA
pm, 8.

pe graem, ac Senhof ratarios
Letdl ga Mpsa, pard a5 devidas

pr(owmms«
| /ARl DOS SANTOS

Chefe de Gabinets
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA
MESA

CONSTITICAC DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1088

CARTULO VI

DO MEIC AMBIENTE

Art. 225, Todos tém direito ao meic ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo 8
essonualasadlaquaudadedeviua,ﬂnpaﬂo—seaoPoﬂeermeamﬂwdadaodwerdam\da—b

& preservé- o para as presentss e futuras geracBes.
§ 1° - Para assequrar a efelividade dasse direito, incumbe ac Poder Pablico:

ll presuvara dmndadaea mbgﬂdadedopamldrnt:gaﬂétlcodo Palseﬁwahzarasmbdad&s
dedicadas & pesquisa e manipLiagio de material genstico;

D T L Ty L L Ly T T T T A T Y PP P T PP T PP T

V - exigir, na forma da lei, para instalaclo de obra ou atividage potencisimente causadorz de
significativa degradaco do meio ambiente. estudo prévio de impacto ambiental, & que se dard
publicidade;

V - controlar a produglo, a comerciaizacio e o smprego de téchicas, meétodos g substancias que
comportem risco para a vide, a qualidade de vida e o meio ambiants;

E T L LTI LIT T T T PR PR TS PO TP T T PP RT AT

LELN® 6,908, DE 31 DC AGOSTO DE 1961

Dispba sobre a Poliica Nacional do Meio
Ambiente, s8us fins e mecanismos de¢

fomulagdo e aplicagiic, e da outras

providéncias.

N7 J 1
Displie sobre a pesquisa, 3 sxperimentag3o, a
produciio. a embalagem e rotulagem, o

frangporie, o armazenarmnento, 2
comerciakizacho, a propaganda comaercial, 3
utilizacHo, a importa¢io, a exportacio, o
dastino final dog residuos & embalagens, o
registro. a classifierciin, o controla, a inspacia
e a fiscatizagio de agrotéxicos, seus
componerntes e afins, e dé cutras
provigéncias.

[T Y] vonnne VAR Ee bt et PR A EET IR A s e s nbapas T avaaddd
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LE! N° 8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995.

Regulamenta os incisos ite V do § 1° do art.

225 da Constituigdo Federal, estabelece
normas para o uso das técnicas de engenharia
genetica e llberagao no meio ambiente de

organismos geneticamente modificadas,

autoriza o Poder Executivo a ctiar, no ambito

da Presidéncia da Repuiblica, a Comiss3o
Tecnica Nacional de Biosseguranga, e dé
outras providéncias.

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

Men

Veto n® 2.09

LEI N° 9456, DE 25 DFE ABRIL DE 1997,

Institui 2 Lei de Prote¢ao de Cultivares e da
outras providéncias.

LE! N° 10.185, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2000.

LR L L N T T T TR Ty PP

Altera a Lei n® 6.938, de 31 de agosto de

1981. que dispbe sobre a Polftica Nacional do

Maio Ambiente, seus fins e mecanismos de

formulacao e aplicagao, e da culras

providéncias.

anaxo Vili

atividades potenciabments poluidoras e utiizadoras de recursos ambientais

20

lUso de Recursos
JNatursis

]
1
|
1
1
[
I
I

LT P T T TR P

ragasasasenans

(LY PSP PR P IPTTTY 1)
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N°10.711% AGOSTO

Dispbe sobre o Sistema Nacional de Sementas o
Mudas e da putras providéncias.

N° 10,814, DE 1 D BRO

Estabetece noymas para © plantv e
comarcializacio da produgdo de soja
geneticamente modificada da safra de 2004, &
da outras providéncias.

LI LT LT R PY T P Ty srmversar rranracenne snaqs [T T FETTTrTa Ty

M A PRO' N° 2.191-8, DE 23 DE AGOSTO DE 2001,

Acrecra o altara dispositivos da Lai n2 8. 974,
de 5 de janeiro de 1985, e da oubras
providéncias.

.......................................................... XL anscssppsn T YT Y asnssseenwnarsns

{As Comissoes de Constituigdo, Justica e Cidadania, Assuntos Economicos e Assuntos Sociais)

Publiczdo no Didrie do Semado Federsl, de 10-2-2004

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicactes do Senado Federal - Brasilia-DF
(0S:17315/2004
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