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Projeto de Lei da Camara n° 9, de 2004 (n° 2.401/2003, na
Casa de origem), de iniciativa do Presidente da Republica,
que regulamenta os incisos II, IV e Vdo § 1°do art. 225 da
Constituigdo Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscaliza¢do de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados - OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca —
CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio, dispoe sobre a Politica Nacional
de Biosseguran¢ca — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de
Jjaneiro de 1995, e a Medida Provisoria n°2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e da outras providéncias (tramitando em
conjunto com os Projetos de Lei do Senado n°s 188 e 422,

1999).



PARECERES N¢s 1.374 E 1.375, DE 2004

Sobre o Projeto de Lei da Camara n° 9, de
2004 (n® 2.401/2003, na Casa de ongem), de
iniciativa do Presidente da Republica, que
regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art.
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de seguranga e mecanismos de fiscalizag¢do de
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Projetos de Lei do Senado n°s 188 e 422, de
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Parecer n® 1.374, de 2004, da Comissao de Educag¢éao

Relator: Senador Osmar Dias

I - RELATORIO

Submete-se a esta Comissdo o Projeto de Lei da Camara em epigrafe,
que consubstanciara a chamada Lei de Biosseguranga. A proposigdo foi aprovada na
Camara dos Deputados em fevereiro de 2004, quando iniciou sua tramitagdo no
Senado Federal.

Inicialmente distribuida as Comissdes de Constituicdo, Justica ¢
Cidadania, de Assuntos Econémicos e de Assuntos Socials, apés aprovagio de
Tequerimento de autoria do signatario deste Parecer, foi também a proposicdo
cncaminhada a8 Comissdo de Educagio, e torna-se agora objeto de sua apreciagio.



I1 - ANALISE

Cuida-se da nova legislagdo sobre biosseguran¢a no Brasil, tdo
debatida nos ultimos anos e tdo aguardada quanto necesséria. A lei brasileira vigente
sobre o assunto, de 1994, cujo patrono foi nessa Casa o eminente Senador Marco
Maciel, muito rapidamente restou desatualizada pelo fenomenal avango das ciéncias
biologicas,

Com o desenvolvimento em escala comercial das manipulagdes
intracelulares para a produgdo de efeitos condicionados pelas seqiiéncias génicas, os
pardmetros da lei em vigor, destinados principalmente aos aspectos bioéticos ¢ &
garantia da seguranga laboratorial, além, obviamente, da protec¢do e disciplina das
manipulagdes biologicas, naquele estigio da biociéncia, restaram ineptos para fazer
face as novas possibilidadcs da cngenharia genética.

As numerosas controvérsias judiciais e politicas que se alastraram pelo
Pais nos tltimos cinco anos, com graves desentendimentos sobre o real alcance da
transgenia, suas caracteristicas, as verdadeiras implica¢des éticas e econdmicas
dessa técnica, contribuiram para a edificagdo de um quadro confuso, anémico,
sobremaneira prejudicial para a pesquisa ¢ para a agricultura brasileiras. Mais ainda,
constituiram estimulo para as acdes de clandestinidade e ilegalidade praticadas por
parte dos agricultores, muitos deles forgados pela inescapavel pressio do mercado.

Esse cenario, que tem sido uma demonstragdo inequivoca da
necessidade urgente de uma legislagio clara, direta e precisa sobre a utilizagio de
organismos geneticamente modificados no Brasil, levou o Governo a editar duas
medidas provisorias legalizando situagdes de fato que se tornariam insustentiveis
com a aplicagdo estrita das normas em vigor e das prestagdes jurisdicionais
proferidas.

Em seguida as medidas provisérias, o Governo encaminhou um
projeto de lei ao Congresso Nacional, o qual foi aprovado na Cimara dos Deputados
na forma do PLC N°® 9 ora em aprecia¢fio. A proposi¢do enfrenta basicamente duas
grandes polémmcas: a ambuigdo de competéncias para liberagdo de organismos
geneticamente modificados e a sistematica para utilizagdo de células-tronco
desenvolvidas a partir de conjuntos celulares embrionarios humanos.

A redagdo final aprovada na Camara dos Deputados adotou a solucio
de atribuir 2 CTNBiv a competéncia de promover a liberagio de OGM para fins de
pesquisa € aos drgios de registro, licenciamento e fiscalizagdo, da drea de saude e
ambientais a de autorizar a liberacio comercial. Ao mesmo tempo, ndo admitia
explicitamente a utilizagdo de células-tronco embrionarias, mantendo as proibicdes
quanto as formas ilegitimas de intervengdo nos tecidos celulares humanos.



Neste Parecer, ao concluirmos pela apresenta¢io de um Substitutivo,
reformamos essas posi¢oes. Definimos com muita transparéncia as competéncias da
CTNBio para efetuar todas as liberagdes dos OGM, para fins de pesquisa e
comerctais. Faculta-se, entretanto, o recurso dos orgdos de registro, licenciamento e
fiscalizacio contra a deliheragio da CTNBio ¢ a possibilidade de a prépria CTNBio
decidir detxar ao encargo daqueles 6rgéos a elaboragio final da autorizagio.

Também, nessa matéria, criamos a possibilidade de os processos serem
avocados para deliberagdo pelo Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS),
instdncia ministerial de assessoramento & Presidéncia da Repiiblica sobre o assunto.,
Tal desiderato veicula a possibilidade de uma decisio politica sobre a
comercializagio de organismos geneticamente modificados, levando-se em conta a
conveniéncia ¢ oportunidade do processe mercadologico. Acreditamos que esse
mecanismo atendera com maior eficacia as necessidades de celeridade na tramitacio
dos processos relativos a biosseguranga na Administragdo Pablica.

Sobre a utilizagdo das células-tronco, apos exaustivas reunides com o0s
mais diversos segmentos afetos ao tema, uma opinido anterior que partilhivamos
sobre separar explicitamente os assuntos, deixando esse tema para uma legislaco
propria, transformou-se, principalmente em face do argumento da preméncia dessas
autorizagdes para as pesquisas e tratamentos médicos que j4 se mostram

gxtremamente promissores.

Nessa linha, incluiu-se um artigo que permite a utilizagdo de células
embriondrias sobradas do processo de fertilizagdo in vitro, desde que haja o
consentimento previo de seus doadores ou dos sucessores destes.

Ha muitas outras pequenas, embora significativas, alteracdes no texto,
para as quais eu pego a atengdo de todos, porque acreditamos que tornam a
legislacdo mais orgamzada, eficiente e apta a desempenhar suas fungdes
institucionais ha muito necessarias.

Resumidamente, deixando de lado apenas aquelas alteragdes relativas
a renumeragdo dos dispositivos, sdo as seguintes a mudangas constantes no
Substitutivo que ora apresento:

Alteracdo 1 — art. 1°, modificaciio do art 1° no PLC, que nio separa
com a devida exatidio e técnica legislativa os objetivos da Lei dos
critérios que serdo respeitados na consecugdo desses objetivos. A
finalidade da lei € estabelecer normas sobre biosseguranga. Os
aspectos de protegio ao meto ambiente e 3 vida e o estimulo ao
avango cientifico sdo balizamentos das normas sobre biosseguranca.



Além disso, a redagdo original confunde objetivos com principios,
situagdo que se pretende corrigir com essa alteragio.

Alteragio 2 — art. 3° modificagio da ordem dos incisos. Além da
substitui¢do da palavra “definem-se” por “consideram-se” no caput,
adotou-se a ordem alfabética para a organizagdo dos incisos. Afinal,
trata-se de um glossario de defini¢Ses e, nesses casos, cabe utilizar
algum critério para a listagcm, a fim de facilitar a consulta a Lei.

Alteragio 3 — art. 3°, inclusdo da definigio de “células-tronco”.

Tendo em vista que nesse substitutivo, no dispositive que tratard da
permissdo para utilizagdo de células embriondrias, serd utilizado esse
conceito, incluiu-se a definigio no artigo do glossirio por ser da

técnica do projeto.

Alteragdo 4 — art. 3°, inclusdo da definigiio de “clonagem terapéutica™.
Igualmente, tendo em vista que havera a utilizagio do conceito, cabe
incluir a definigdo, para que o glossario da lei ndo fique incompleto.

Alteragdo 5 — mudanca do termo “embrides humanos” por “conjuntos
celulares embriondrios humanos™ ou “células embrionirias humanas”
na Lei, onde couber. O propdsito € evitar confusdo de conceitos,
deixando claro, inclusive ao leigo, que se trata de um conjunto de
células com capacidade transformacional, ou seja, células que podem
transformar-se em qualquer tecido humano, € nio de um ser humano
formado, como pode sugerir a expressio substituida.

Alteragdo 6 — art. 4°, inclusio de um artigo que autoriza a utilizacdo de
célilas embrionarias. Esta é uma das principais alteragdes propostas
nesse substitutivo. Consiste na adogdo de um artigo que explicita a
autorizacdo para a utilizagdo dos conjuntos celulares embriondrios
humanos depositados para fertilizag3o in virro, e nio utilizados no
procedimento, desde que estejam congelados na data da publicagio
dessa lei ha 3 (trés) anos o, ja congelados na data da publicagio da
lei, alcancem o prazo de congelamento de 3 (trés) anos ou ainda que
invidveis para a implantagio no processo de fertilizagdo. Paragrafo
tinico reitera que a comercializagio do material referido no artigo é
crime, ja tipificado na Lei 9.434 de 4 de fevereiro de 1997. Pretende-
se com a iniciativa evitar o descarte de material tio importante para a
comunidade médica c cientifica, como para vs doentes que podem se
beneficiar de sua utilizagdo. Essa redagdo resultou do acolhimento da
Emenda 1 da Senadora Licia Vinia, fruto de acordo que objetivou
resguardar os interesses estratégicos e de celeridade na tramitagiio do

projeto.

Alteragéio 7 — art. 5°, inciso VI, inclus3o da “terapia celular e medicina
regenerativa” como exce¢do na proibi¢do de intervengio em material



genético humano in vivo. No artigo em que constam as proibigdes, ja
havia excecdo para realizacdo de procedimento com finalidade de
diagndstico, prevengdo ¢ tratamento de doengas ¢ agravos ¢ clonagem
terapéutica com células pluripotentes. Acrescentou-se a excecgio da
terapia celular ¢ medicina regenerativa, visto gue, no substitutivo,
pretende-se a possibilidade de trabatho com células-tronco.

Alteracio 8 — art. 5° inciso IX, determinacio da sistematica de
liberagdo comercial pela CTNBio, com possibilidade de pedido de
apreciagdo pelos orgios de licenciamento ambiental e de avocagio
pelo CNBS. Outra das mais importantes alteragdes propostas. Com
essa redacdo, deixa-se absolutamente claro, sem margem para dividas
ou interpreta¢cdes diversas, o arcabougo da liberagio de OGMs. Para
pesquisa, a CTNBIio delibera sem qualquer outra possibilidade. Para
uso comercial, a CTNBio também tem a competéncia plena, cabendo,
entretanto, dois outros caminhos para a decisio: a solicitagdo pela
CTNBio para que os 6rgdos ambientais facam a liberagdo, ou a
decisao pelo CNBS, quando este avocar o processo. Mais adiante
definir-se-& ocutra possibilidade no percurso para a decisdo: o recurso
dos érgios de licenciamento e registro da decisdo da CTNBio, para
decisdo da propria CTNBio.

Alteragdo 9 — art. 6°, transformacio de parte dos incisos de proibigio,
com redagiio invertida, em incisos de obrigagfio com redagdo direta. A
parte final dos incisos do artigo que veicula as vedagdes apresentava
uma redagio completamente equivocada, com proibigdes de auséncia
de acGes, quando o mais correto € determinar a obrigagdo de uma
acdo. Assim, por essa alteragdo, esses incisos passam a fazer parte de
um novo artigo, com a redacio em ordem direta.

Alteragdo 10 — art. 6°, inciso IV, deslocamento da obrigacio de
rotulagem, que estava impropriamente localizada no capitulo das
disposi¢des finais e transitorias. Tal regra, por se tratar de um
comando geral, fica mais bem localizada no capitulo das disposi¢des
gerais e preliminares, onde estdo todas as vedagoes e obrigagoes.

Alteracdo 11 - art. 8°, deslocamento da regra de ndo aplicagio da lei
em caso de enquadramento dos OGM na Lei 7.802/89, do capitulo das
disposigdes finais ¢ transitorias para o das disposigdes gerais e
preliminares. Tal medida tem em vista o fato de o comando ter carater
geral, sobre ndo aplicagdo da Lei.

Alieragdo 12 — art. 9°, § 1° inciso II, retirada da expressdo
“exclusivamente” para o escopo da apreciagio pelo CNBS e
explicitacio de que a apreciagdo sera realizada a pedido da CTNBio.
Aperfeigoamento da sistematica de toda a Lei, na qual a apreciagédo
pelo CNBS dos pedidos de liberagdo pode abranger todos os aspectos



da liberagdo ¢ ndo apenas aqueles listados. Ademais, nessa hipotese, a
apreciagio tera que ser solicitada pela CTNBio. A possibilidade de
avocagio pelo CNBS esta em outro dispositivo.

Alteragio 13 — art. 9°, § 1°, inciso III, melhor definicdo da
competéncia do CNBS para avocar os processos ¢ do como decidir
sobre ¢les.

Alteragio 14 — art. 9°, § 2°, retirada da condigdo para deliberagdo do
CNBS e modificagfio para tornar a contagem do prazo mais objetiva.
A determinagio de que a deliberagfo seria apos a manifestagdo de lais
ou quais érgios poderia levar a atrasos indesejaveis na tramita¢do dos
processos. Ademais, ndo havia no dispositivo uma data inicial para se
contar o prazo de 45 dias para a deliberagio pelo CNBS. Colocamos
como termo inicial a data de protocolizagdo do mesmo (do mesmo o
quc?) no Consctho.

Alteragiio 15 — art. 10, supressdo de seis ministros na composi¢do do
CNBS, passando de quinze para nove membros. Pretende-se que uma
estrutura mais enxuta seja mais agil para lidar com esses assuntos.
Assim, com essa alteracfio retiramos a participagdo do CNBS dos
seguintes ministros: Ministro de Estado Chefe da Secretaria de
Comunicacio de Governo ¢ Gestdo Estratégica da Presidéncia da
Repliblica; Ministro de Estado da Justica; Ministro de Estado do
Desenvolvimento Social e Combate 4 Fome; Ministro de Estado das
Relagdes Exteriores; Ministro de Estado da Fazenda; Ministro de
Estado do Planejamento, Orgamento e Gestdo; ¢ Ministro de Estado da
Defesa. Permanece uma comissio ministerial com 9 (nove) membros,
bastante agil para ser convocada e para deliberar, conforme é do
interesse de todos. A supressio, como ndo poderia deixar de ser,
dirigiu-se aos 6rgdos que ndo tém uma relagio direta com o assunto da

biosseguranga.

Alteragio 16 — art. 10, § 1°, definigdo do quorum de convocagdo do
CNBS em termos de fragdo, um ter¢o dos membros, o que torna o
dispositivo vélido mesmo que no futuro se altere a composi¢do do
Conselho. Mantém-se, obviamente, a possibilidade de convocagdo do
Conselho pelo seu presidente, o Ministro da Casa Civil.

Alteragio 17 — art. 11, substitui¢io de “pareceres téenicos™ por
“decisdes técnicas”, uma vez que o 6rgio ¢ deliberativo e nio apenas
consultivo. Essa substituigiio serd efetuada em todo o texto. E mais
adequado que uma deliberagio de um Orgdo lécnico, para ser
implementada, ndo tenha o titulo de “parecer”, e sim de “decisdo”.
Consta também nessa alteragio o aperfeicoamento sobre a
competéncia para autorizagio de liberagio de OGM pela CTNBio. Da
mesma forma que no art. 1°, foi necessdrio neste artigo fazer uma



methor distingdo entre os objetivos da lei, que é a disciplina da
biosseguranca, e seus parimetros, que sdo a protecio 4 vida e ao meio
ambicntc.

Alteracdo 18 — art. 11, paragrafo unico, mudanga na redagdo sobre o
objetivo da capacitagio técmca pela CTNBio. O acompanhamento do
progresso técnico-cientifico pela CTNBio é para que aumente sua
capacitagio para a protecio da vida e do meio ambiente, e nfo para
que ela proveja essa protegdo em si, que ¢ objetivo dos orgios
ambientais.

Alteragio 19 —art. 12, caput, inciso I, acréscimo de mais duas areas de
especialidade na Comissio (tecnologia de alimentos e meio ambiente),
diminuindo a representacio para duas pessoas por cada area. A
representacdo atual das &reas cientificas contempla quatro areas, com
trés especialistas em cada uma. Com essa alteragfio, inclui-se mais
duas dreas e diminui-se o numero para dois por irea, mantendo-se a
bancada de 12 cientistas.

Alteragido 20 — Art. 12, caput, inciso III, alteragdo da representagio
cientifica do Ministério da Agricultura na CTNBio, concedendo dois
representantes para esse Orgio, um da area antmal e outro da area

vegetal. E uma solicitagdo do Ministério da Agricultura para que o
érgio, que trabalha com essas duas areas do setor priméno, tenha uma

representagdo bindria, para que uma das areas ndo fique prejudicada
na Comissdo.

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

Alteragdo 22 — art. 14, mudanga no artigo que define a hipodtese de
criacdo de subcomissdes na CTNBio. Trata-se de uma possibilidade, e
nio de uma obrigagio, como esta no texto original.

Alteragdo 23 — art. 14, § 2°, aperfeicoamento da redacio sobre o
regimento € as subcomissdes. Ndo apenas as subcomissdes setoriais
terdo seu funcionamento definido no regimento, como esti na redagio
original, mas também as extraordinarias.

Alteracdo 24 — art. 14, inciso XII, modificacdo, ja adiantada, da
denominagio da deliberagio da CTNBio de passa a ser “decisdo
fundamentada™ em vez de “parccer conclusivo prévio”, de forma a
expressar melhor o conteddo deliberativo desse ato.



Alteragdo 25 - art. 15, § 2° como o paragrafo trata do papel dos
Orgdos ambientais, ¢ a atividade de liberagdo comercial cabera sempre
4 CTNBio, substituigdo da expressio “liberagdo comercial™ por “uso
comercial”. A alteragdo explicita também que as atribui¢des dos
orgdos ambientais nesses casos dar-se-a quando houver solicitagio da
CTNBio.

Alteragio 26 — art. 14, § 4° defini¢do da possibilidade de recurso a
decisdo da CTNBio e do prazo para sua decisdo. Trata-se de uma
significativa alteragdo, visto que estabelece a sistematica de recursos
no dmbito interno da CTNBIio, de modo a satisfazer o inconformismo
contra suas decisdes, possibilitando uma maior reflexdo e uma
possivel revisdo. De qualquer forma, fica definido também o prazo
para deliberagéo para evitar postergagoes indesejaveis.

Alteragio 27 — art. 16, complementagdo do artigo sobre as possiveis
audiéncias publicas convocadas pela CTNBio, determinando que
ocorram sempre com ampia participacio da sociedade civil.

Alteracio 28 — art. 17, caput, inciso Il. , retirada da competéncia dos
orgios ambientais para “autorizar” a liberacdo de OGM, tendo em
vista que sc estabelece, nesse substitutivo, uma sistematica mais linear
de competéncias para tal libcrago. Essc artigo trata das compcténcias
dos oOrgdos de registro e fiscalizagdio. No inciso que trata da
competéncia dos 6rgios ambientais, consta a competéncia destes para
“autorizar” a liberagdo comercial.

Alteracao 29 — art. 17, § 1°, o texto do PLC, refletindo a sistematica
adotada, prevé a decisdo final apenas do CNBS, antes do envio da
decisio para os orgdos de fiscalizagdo e registro. O presente
substitutivo adiciona a CTNBio como fontc da decisdo.

Alteracio 30 — art. 17, § 1°, inciso I, explicitagdo, mais uma vez, da
divisdo de competéncias entre a CTNBio ¢ os orgdos de licenciamento
ambiental, com a prerrogativa da Comissao para decidir a necessidade
de recorrer ao Orgdo ambicnlal.

Alteracdo 31 -art. 17, § 1° inciso IV, retirada, por ser descabida, da
competéncia da Secretaria Especial de Agqilicultura e Pesca para
monitorar OGM.

Alteragiio 32 — art. 17, §§ 2° e 3°, complementagdo da sistematica de
papel preponderante para a CTNBio na liberagio dos OGM
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determinando seu papel de definir a necessidade de estudo de impacto
ambiental para o OGM.

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

Alteragdo 34 — art. 29, diminui¢do 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 Codigo Penal para
crimes semelhantes.

Alteracdo 35 — art. 30, com o objetivo de dar seguranga juridica sobre
as decisdes ja prolatadas até a publicagdo da Lei, criou-se¢ essc
dispositivo transitério, dando validade as decisdes da CTNBio ¢ um
prazo de 60 dias para que a o CNBS se manifeste contrariamente.

Alteragdo 36 — art. 32, determinagio de que permanecem em vigor
tadas as decisdes da CTNBio e ndo apenas aquelas sobre pesquisa.

Alteragio 37 — art. 34, adogdo de validade definitiva dos efeitos da Lei
que regularizou a safia de soja transgénica, em vez de fixar o prazo de

12 meses para tanto.

Cabe ainda nesse Parecer, examinar as proposigoes regimentalmente
apensadas e as emendas apresentadas.

Dois projetos de lei foram apensados ao PLC 9/2004: o PLS 188, de
1999, de autoria do Senador Carlos Patrocinto, e o PLS 422, de 1999, do Senador
Romero Juca. O primeiro projeto, apos demorada tramitagdo, teve determinada sua
apensagdo ao PLC 9/2004, tendo recebido no dmbito do seu processado parecer de
autoria deste mesmo Reclator, recomendando sua rejeigdo em aproveitamento do
PLC 9/2004, ao qual esta apensado. N&o poderia ser de outra forma. A proposigdo
apensada determina simplesmente a rotulagem dos produtos contendo OGM,
remetendo ao regulamento o detalhamento dessa obrigagdo. Ora, essa € exatamente
a formulagdo do presente projeto de lei. Na forma do Substitutivo abaixo esse
comando esta assim formulado:

Art. 6° E obrigatério:

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

IV - a rotulagem de alimentos e ingredientes alimentares
destinados ao consume humano ou animal que contenham ou sejam
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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 pela rejeicio do P1.S 188, de 1999,

O segundo projeto apensado, PLS 422, de 1999, também teve sua
tramitagdo obstada por diversos requerimentos ao longo desses anos. Culminou com
a presente apensagdo. Diferentemente do PLS 188/99, essa proposi¢io determina o
comando para rotulagem jd com seu detalhamento, incluindo a frase a ser aposta nos

produtos e as penalidades para a infragéo a lei.

Na primeira parte, o projeto peca por avangar indevidamente em
matéria que fica mais bem atendida em regulamento administrativo. Ndo cabe a lei
definir o conteudo da rotulagem, visto que critérios técnicos scrdo mais bem
atendidos no nivel da administragdo, sem que isso signifique um descumprimento da

lei.

Quanto a definir as penalidades administrativas, incorrer-se-1a aqui em
duplicagdo de comandos legais, o0 mesmo que se passou com o PLS 188/99, tendo
em vista que o arcabougo de penalidades para o descumprimento da legislagio de
biossegurancga, incluindo a inobservancia da rotulagem, ja esta prevista no capitulo
correspondente do PLC 9/2004. Assim, com a aprovagdo recomendada do PLC
9/2004, na forma do Substitutivo, opina-se pela rejeicao do PLS 422/99 apensado.

Ao PLC/9, de 2004, foram encaminhadas 6 (seis) emendas, de autoria
dos Senadores Tasso lereissati e Lucia Vinia. As primeiras quatro propostas
relacionam-se com o tema da utilizagdo de células-tronco, tratando da permissdo
disciplinada de utilizagio das células embriondrias produzidas para fertilizagdo in

vitro € das terapias celular e génica.
A Emenda 1 tem o seguinte contetido:

a) proibir a produgio de embrides humanos para servir de material
bioldgico disponivel;

b) permitir a utilizagio de células embrionarias produzidas para
fertilizagdo in vitro quando as células ndo tenham quantidade e
qualidade para permitir sua implantagéo, ou estejam congeladas
ha mais de trés anos na data da publicagdo da lei ou, ja
congeladas na data da publicagdo da lei, completem trés anos de
congelamento, ¢ contem com a autorizagdo expressa dos
progenitores, caso estes sejam localizados;
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¢) incluir a produgdo de embrides humanos para servir de material
bioldgico disponivel como fato penalizivel no capitulo das
infragoes.

Sabidamente, nas discussdes sobre a matéria, venho defendendo
mecanismos que permitam com mais flexibilidade a utilizagio das células
embriondrias congeladas em instituigdes de fertilizagdo in vitro, garantidas as
restri¢des contra a comercializagfo, a produgdo com esta finalidade ou a utilizagdo
sem transparéncia ¢ consentimento. Entretanto, tendo em vista interesses
estratégicos para a (ramitagdo da matéria junte a todos os sctores envolvidos com o
tema, a necessidade de rapidez na aprovagdo da lei e a consciéncia de que a
utilizagdo dos conjuntos celulares embrionarios ja congelados representard um
grande avango para as pesquisas ¢ tratamentos médicos, houvemos por bem
incorporar o conteddo da Emenda I-CE no texto do Substitutivo, pelo que

acolhemos a referida Emenda.

A Emenda 2 inclui a terapia celular entre as excegbes para a
intervengdo em material genético humano. A previsdo ja esta incorporada no
Substitutivo apresentado, com formulag¢io 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 redagdo ligeiramente modificada, motivo pelo

qual acolhe-se parcialmente a Emenda 3.

A quarta emenda substitui “manipulagio genética” por “engenharia
genética” no texto do projeto, de forma a deixar clara a abrangéncia ¢ o alcance da
norma, evitando a incidéncia em atividades como melhoramento genético classico.
Entende-se que a argumentagdo corresponde com mais justeza aos objetivos da Lei,
razio pela qual acolhemos a Emcenda 4.

A Emenda 5, redacional, propde a substitui¢io de “danos causados ao
homem” por “danos causados a pessoa humana” no art. 32, § 6° do PLC 9/2004.
Acatamos essa emenda, por ser de inteira corregdo técnica e politica, reformando
assim a referéncia a pessoa humana no artigo citado ¢ ondc mais couber.

A Emenda 6 pretende suprimir o novo tributo criado, a CIDE-OGM.
Afirma os ilustres Senadores Tasso Jereissati e Licia Vania que o dispositivo representa
mais um ataque da firia arrecadatoria ¢ que ndo ha garantias que os valores sejam
utilizados com a destinagfio prevista. Argumenta também que rcpresentara mais uma
apenacio para a agricultura, na contramdo do que se pratica em outros paises. Mais
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acuradamente ainda sfo os dois argumentos finais da Senadora Liicia Vania.
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 Tecnolégico Industrial, € do PDTA — Programa de
Desenvolvimento Teenolégico Agropecuario. Em seguida, a Lei 10.332, de 2001,
reservou, do total arrecadado, 17,5% para o Programa de Ciéncia € Tecnologia para
o Agronegocio ¢ 7,5% para o Programa Biotecnologia ¢ Recursos Genéticos —
Genoma, que seriam programas similares aos dos programas visados pela CIDE-
OGM. Por fim, ressalta que a criagio desse tributo pode ocasionar bi-tributagdo em
casos de pagamentos de royalties ao exterior sobre mudas ¢ sementes transgeénicas.

Tendo em vista a justeza da proposta, acatamos a Emenda 6-CE, de
autoria dos Senadores Tasso Jereissati ¢ Lucta Vima.

Il - VOTO

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

EMENDA N2 1 — CE (Substitutivo)

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

Regulamenta os incisos IL IV ¢ V do § 1° do
art. 225 da Constitui¢do Federal, estabelece
normas de seguranga e mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranga - CNBS,
reestrutura a Comissfio Técnica Nacional de
Biosscguranga — CTNBio, dispée sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
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Revogaa Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de
1995, e a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23
de agosto de 2001, e d4 outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO I
Disposi*ﬁes Preliminares e Gerais

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de
fiscalizagdo sobre a construgdo, o cultivo, a produgao, a manipulagio, o transporte, a
transferéncia, a importagio, a exportagdo, o armazenamento, a pesquisa, a
comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio ambiente € o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia,
a protegdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do Principio
da Precaugdo para a protegido do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a
realizada em laboratério, regime de contengdo ou campo, como parte do processo de
obtengdo de OGM e seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranga de OGM e
seus derivados, o que engloba, no ambito experimental, a construgdo, o cultivo, a
manipulagio, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportagdo, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente € o descarte de OGM e seus
derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, 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 produgio, da manipulagio, do transporte, da transferéncia, da
comercializagio, da importagido, da exportagio, do armazenamento, do consumo, da
liberagdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ac ensino com manipulagdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica,
ao desenvolvimento tecnoldgico e a produgdo industrial ficam restritos ao dmbito de
entidades de direito piblico ou privado, que serdo responsaveis pala obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentagio, bem como pelas eventuais
conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.
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§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no
idmbito de entidade os conduzidos em instalagdes proprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a
pessoas fisicas em atuagdo auténoma e independente, ainda que mantenham vinculo

empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo
requerer autorizagdo & CTNBio, que se manifestarA no prazo fixado em
regulamento.

§ 4° As organizagdcs publicas ¢ privadas, nacionais, cstrangciras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentagdo de Certificado de
Qualidade em Biosseguranga, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de

sua regulamentagdo.
Art. 3° Para os efeitos desta | gj considera-se:

I — &cido desoxirribonucléico — ADN, 4cido ribonucléico — ARN:
material genético que contém informacgdes determinantes dos caracteres hereditarios
transmissivels a descendéncia;

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

III — células-tronco pluripotentes: células que tém a capacidade de se
diferenciar em células da maioria dos tipos dc tecidos dec um organisino;

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

V — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um dnico patriménio genético, com ou sem utilizagdo de

técnicas de engenharia genética;

VI — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obteng¢do de um individuo;

VII — clonagem terapéutica: técnica de transferéncia de nidcleos para
obtengio de células-tronco com a finalidade de produzir tecidos para tratamento de

doencas e lesdes;
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VIII — derivado de OGM: produto obtido de OGM ¢ que ndo possua
capacidade auténoma de replicagdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

IX — engenharia genética: atividade da produgdo e manipulagdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante;

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

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

conhecida;

XII- organismo geneticamente modificado — OGM: organismo cujo
material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de

engenharia genética;

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que
impliguem a introdugdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que
ndo envolvam a utilizagio de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,
inclusive fecundagdo in vitro, conjugacio, transducgio, transformagdo, indugfo
polipléide e qualquer outro processo natural.

. § 2° Nio se inclui na categoria de derivado de OGM a substéncia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que nao contenha
OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Art. 4° E permitida a utilizagdo, para fins de pesquisa e terapéuticos,
de células-tronco de conjuntos celulares embriondrios humanos, produzidos para
fertilizagdo in vitro, ndo utilizadas no respectivo procedimento, por ndo terem
conseguido desenvolver células em qualidade e quantidade suficientes para permitir
sua implantagio, ou depositados ha 3 (trés) anos ou mais na data da publicagdo desta
Lci, ou, ja congclados na data da publicagio 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.

Paragrafo anico. [: vedada a comercializagdo do matcrial biolégico a
que se refere esse artigo e sua pratica implica no crime tipificado no artigo 15 da Lei

n® 9.434. de 4 de fevereiro de 1997.
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Art. 5° Fica proibido:

I — implementagdo de projcto relativo a OGM sem a manutengdo dc
registro de seu acompanhamento individual;

II — qualquer procedimento de engenharia genética em organismos
vivos ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em
desacordo com as normas previstas nesta Lei;

III — engenharia genética em células germinais humanas ¢ em células
embrionarias humanas, em qualquer estagio, ressalvado o disposto no art. 4°;

[V — clonagem humana para fins reprodutivos;

V — produgdo células embrionarias humanas, em qualquer estagio, para
servir como material bioldgico disponivel;

VI — interven¢do em material genético humano in vivo, exceto, se
aprovado pelos 6rgdos competentes, para fins de:

a)} diagnéstico, prevengdo e tratamento de doengas ¢ lesdes;
b) clonagem terapéutica para obtengdo de células-tronco;
c) terapia celular e medicina regenerativa.

VII - intervengdo in vive em matenal genetico de animais, excetuados
0s casos em que tais intervengbes se constituam em avangos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico ou em procedimento com a
finalidade de diagndstico, prevengio e tratamento de doengas e agravos, desde que

aprovados pelos orgdos competentes;

VIIl — destruigio ou descarte no meio ambicnte de OGM e seus
derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos orgdos ¢
entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 17 desta Lei, e as constantes

nesta Lei ¢ na sua regulamentagdo;

IX — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus dertvados, no

ambito de atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favordvel da CTNBIo ¢, nos
casos de liberagio comercial, sem a decisdo técnica favoravel da CTNB1o, ou sem o
licenciamento do 6rgdo ou entidade ambicntal responsavel, quando provocados pela
CTNBio, ou sem a aprovagio do CNBS, quando o processo tenha sido por ele
avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentagdo.

Art. 6° E obrigatério:



18

I — a investigagdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e
projetos na drea de engenharia genética e o envio de relatorio respectivo a
autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do

evento,

II — a notificagdo imediata a CTNBio e as autoridades da saide
plblica, da defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a disseminagao de OGM e seus derivados;

III — a ado¢do de meios necessarios para plenamente informar 2
CTNBio, as autoridades da saude piblica, do meio ambiente, da defesa
agropecudria, a coletividade e aos demais empregados da instituigdo ou empresa
sobre o0s riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem

tomados no caso de acidentes com OGM.

IV — a rotulagem de alimentos ¢ ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM,
com a informagio nesse sentido, de acordo com o regulamento.

Art. 7° Estz Lei ndo se aplica quando a modificagdo genética for obtida
por meio das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagdo de OGM

como receptor ou doador:
I — mutagénese;
II — formag¢do e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal;

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

IV — antoclonagem de organismos nio-patogénicos que se processe de
maneira natural.

Art. 8" Ndo sc aplica aos OGM e scus derivados, o disposto na Lci n®
7.802, de 11 de julho de 1989, ¢ suas alteragdes, exceto para 0s casos onde eles
sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a produgdo de agrotoxicos.

CAPITULOII
Do Conselho Nacional deBiosseguranca- CNBS

Art. 9° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS,
vinculado & Presidéncia da Republica, érgio de assessoramento superior do
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Presidente da Repiiblica para-a formulagdo e implementagdo da Politica Nacional de
Biosseguranga — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

[ — fixar principios a diretrizes para a agdo administrativa dos 6rgdos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;
II — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da

conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de
liberagdo para uso comercial de OGM e seus derivados;

[T — avocar e decidir, em 1ltima e definitiva nstincia, com base em
manifestagio da CTNBio e, quando julgar necessirio, dos orgdos e entidades
referidos no art. 17 desta Lei no 4mbito de suas competéncias, sobre os processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

1V — resolver controvérsias entre a CTNBio e os orgios de registro e
de fiscahzacdo.

§ 2° O CNBS tem o prazo de até 30 (trinta) dias, da data da publicagio
da decisido da CTNBio, para avocar o processo € deliberara 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.

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagio da
atividade analisada, encaminhard sua manifestagdo aos oOrgdos e entidades de
registro e fiscalizagdo, referidos no art. 17 desta Lei

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a4 atividade
analisada, encaminhara sua manifestacio 4 CTNBio para informagio ao requisitante.

Art. 10. O CNBS ¢ composto pelos seguintes membros:

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

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

II1 — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

[V — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuana e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;
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VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Descnvelvimento, Indistria € Comércio
Exterior;

IX - Secretdrio Especial de Aqiiicultura ¢ Pesca da Presidéncia da
Repiiblica.

§ 1° O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado pelo Ministro de
Estado Chefe da Casa Civil, ou mediante provocagdo da maioria de seus membros.

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

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

CAPITULO 11
Da Comissao Técnica Nacional deBiosseguranga— CTNBio

Art. 11. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
¢ instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberative, para
prestar apoio técnico e dc assessoramento ao Governo Federal na formulagZo,
atualizagio e implementagio da PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranga e de decisdes técnicas referentes a
autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa € uso comercial de OGM e seus
derivados, tendo como principios obrigatorios e indisponiveis a prote¢ao da saude
humana, dos animais ¢ das plantas e do meio ambiente.

Pardgrafo unico. A CTNBio deverd acompanhar o desenvolvimento ¢
o progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e
afins, com o objetivo de aumentar sua capacitagdo para a prolegio da satde humana,
dos animais ¢ das plantas ¢ o meio ambiente.

Art. 12. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia ¢ Tecnologia, sera constituida por 27
(vinte e scte) cidadfios brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdrios
atuagdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada
atividade profissional nas arcas de biosseguranga, biotecnologia, biologia, saude
humana ¢ animal ou meto ambiente, sendo:

I — 12 (doze) especialistas de notério saber cientifico e téenico, em
efetivo exercicio profissional, sendo 2 (dois) da area de saitde humana, 2 (dois) da
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area animal, 2 (dois) da drea vegetal, 2 (dois) da 4rea de biologia molecular, 2 (dois)
da area de tecnologia de alimentos e 2 (dois) da drea ambiental;

IT — 1 (um) representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados
pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento

¢) Ministério da Sauide;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agririo;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

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

IIT — 1 (um) especialista em dcfesa do consumidor, indicado pelo
Ministro da Justiga,

IV — 1 {(um) especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da
Saude;

V — 1 (um) especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do
Meio Ambiente;
VI — 2 (dois) especialistas em biotecnologia, indicados pelo Ministro

da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento, sendo um da area animal ¢ outro da area
vegetal,

VII - 1 (um) especialista em agricultura famihar, indicado pelo

Ministro de Desenvolvimento Agrarto;

VIII — 1 (um) especialista cm sainde do trabalhador, indicado pclo
Ministro do Trabalho e Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participagio das sociedades
cientificas, conforme disposto em rcgulamento,
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§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIII do caput deste
artigo serdo escolhidos a partir de lista triplice, claborada pelas organizagdes da
sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

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

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

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

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagio pela
observincia estrita dos conceitos ético-protissionais, 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 regulamentao.

§ 7° A reuniio da CTNBio podera ser instalada com a presenga de 14
(catorze) de seus membros, incluido pelo menos 1 (um) representante de cada 1
(uma) das areas referidas no inciso I do caput deste artigo.

§ 8° As decisdes da CTNBio serdo tomadas por maioria dos membros
presentes 4 reunido, respeitado o quorum previsto no paragrafo anterior.

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administragio publica federal
poderiio solicitar participagdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu
especial interesse, sem direito a voto.

§ 10. Poderiio ser convidados a participar das reunides, em carater
excepeional, representantes da comunidade cientifica e do setor publico ¢ entidades

da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 13. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento
desta Lei.

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

§ 2° O regulamento desta Lei estabeleceré valores e formas de cobranga
de taxa a ser recolhida pelos interessados & CTNBio para pagamento das despesas
relativas & apreciagio dos requerimentos de autorizagio de pesquisas ou de liberagao
comercial de OGM.
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Art. 14. A CTNBio constituira subcomissdes setoriais permanentes na
area de saide humana, na 4rea animal, na area vegetal e na drea ambiental, e podera
constituir subcomissdes extraordindrias, para analise prévia dos lemas a serem

submetidos ao plenirio da Comissdo.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam das
subcomissdes setoriais e cabera a todos a distribuigdo dos processos para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenagdo dos trabalhos nas subcomissdes
setoriais e extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 15. Compete a CTNBio:

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

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

IIl — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de
avaliagio e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

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

V — estabelecer 0s mecanismos de funcionamento das Comissdes
Internas de Biosseguranga — CIBio, no ambito de cada instituigdo que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico ¢ a produgdo
industrial que envolvam OGM ou scus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos 4 brosseguranga para autorizagio
de funcionamento de laboratério, instituigio ou empresa que desenvolvera
atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VII — relacionar-se com instituigtes voltadas para a biosseguranga de
OGM e seus derivados, em dmbito nacional e internacional,

VIII — autorizar, cadastrar ¢ acompanhar as atividades de pesquisa com
OGM ou derivado de OGM, nos termos da legislagao 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
formulacio da PNB de OGM e seus derivados;
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XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus denvados em laboratorio,
instituicio ou empresa e enviar copia do processo aos Orgdos de registro ¢

fiscalizagdo referidos no art. 17 desta Lei;

XII — emitir decisdo fundamentada autorizativa, caso a caso, sobre a

biosseguranga de OGM e seus derivados no dmbito das atividades de pesquisa e de
uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificagdo quanto ao grau de
risco ¢ nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e

restricdes a0 uso;

XIII —~ definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus
usus, € us respectivos procedimentos ¢ medidas de seguranga quanto ao seu uso,
conforme as normas estabelecidas na regulamentacio desta Lei, bem como quanto

aos seus derivados;

XIV — classificar os OGM segunde a classe de risco, observados os
critérios cstabelecidos no regulamento desta Let;

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

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

XVII - apoiar tecnicamente os orgios competentes no processo de
prevengio e investigacfio de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos
projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVII — apoiar tecnicamente os Orgdos e entidades de registro e
fiscalizacio, referidos no art. 17 desta Lei, no exercicio de suas atividades

relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, os
extratos dos pleitos e, posteriormente, das decisdes dos processos que lhe forem
submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em
Biosseguran¢a — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das
reunides e demais informagdes sobre suas atividades, excluidas as informagdes
sigilosas, de inleresse comercial, apontadas pelo proponente ¢ assim consideradas

pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e
seus derivados potencialmente causadores de degradagiio do meio ambiente ou que
possam causar riscos a saide humana;
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XXI — reavaliar suas decisdes, por solicitagdo de seus membros ou por
recurso dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, fundamentado em fatos ou
conthecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do
OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;,

XXII — propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no
campo da biosseguranga de OGM ¢ seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da

Ciéncia e Tecnologia;

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados,
a decisdo fundamentada da CTNBio vincula os demais o6rgdos € entidades da

administracio.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de
sua andlise, os 6rgdos de registro e fiscalizagio, no exercicio de suas atribui¢des em
caso de solicitagdo pela CTNB1o, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranga
do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio.

§ 3° Em caso de decisio fundamentada favoravel sobre a
biosseguranga no ambito da atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo
respectivo aos orgios e entidades referidos no art. 17 desta Lei, para o exercicio de

suas atribuigdes.

§ 4° Em caso de decisio fundamentada prévia tavoravel sobre a
biosseguran¢a no dmbito da atividade de uso comercial, os 6rgios de fiscalizagido e
registro, no ambito de suas competéneias, poderdo apresentar, no prazo de até 15
(quinze) dias, recurso 3 CTNBIio, que podera rever sua decis@o, no prazo de até 30

(dias).

§ 5° A decisio técnica fundamentada da CTNBio devera conter resumo

de sua fundamentacio técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricées ao uso
do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes regides do

Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os orgdos e entidades de registro e
fiscalizacio, referidos no art. 17 desta Lei, no exercicio de suas atribui¢des.

§ 6° Ndo se submeterd a anilise e emissdo de decisdo fundamentada
prévia da CTNBio o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 7° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases
do processo de produgdo agricola, comercializagdo ou ftransporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberagdo para uso comercial estdo
dispensadas de apresentagdo do CQB e constituigdo de CIBio, salvo decisdo em

contrario da CTNBio.
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Art. 16. A CTNBio poderd realizar audiéncias publicas, garantida
participagdo da sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo tinico. Em casos de liberagdo comercial, audiéncia piblica
poderd ser requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizacdes
da sociedade civil que comprovem interesse relacionado a4 matéria, na forma do

regulamento.

CAPITULO IV
Dos orgios e entidades de registro e Fiscalizagao

Art. 17. Cabera aos orgios e entidades de registro e fiscalizagio do
Ministério da Satde, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do
Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica entre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias,
obscrvados a decisdo técnica fundamentada da CTNBio, as deliberagdies do CNBS ¢

0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentagio:

I — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
I — registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e sens
derivados;

II¥ — cmitir autorizagdo para a importacdo de OGM ¢ secus derivados
para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicdes e
responsdveis técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus

derivados;

V — tornar piblicos, inclusive no SIB, os registros ¢ autorizagdes
concedidas;

V1 — aplicar as penalidades de que trata esta Lex;

VII — subsidiar a CTNBio na definicio de quesitos de avaliacdo de
biosseguranga de OGM e seus derivados.

§ 1° Apods manifestacio favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso
de avocagdo, cabera, em decorréncia de andlise especifica e decisdo pertinente:

I — ao Ministério da Agricultura, Pecuiria ¢ 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, pecudria, agroindustria e areas
afins, de acordo com a legislagdo em vigor ¢ segundo o regulamento desta Let;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizagdes
e registros ¢ fiscalizar produtos ¢ atividades com OGM e seus derivados destinados
a uso humano, farmacolégico, domissanitirio e &reas afins, de acordo com a

legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

III - ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizagdes € registros ¢ 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
casus em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que o OGM ¢ potencialmente

causador de significativa degradagdo ao meio ambiente.

IV — & Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da

Repiblica emitir as autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGMs e
seus derivados dcstinados ao uso na pesca e aqiiicultura, de acordo com a legislagéo

em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢bes dos incisos 1 e II do art. 87 de

do caput do art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a
CTNBio deliberar que o OGM ¢é potencialmente causador de significativa

degradagio do meio ambiente.

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

§ 4° A emissio dos registros e autorizagdes e do licenciamento
ambiental referidos nessa Lei deverd ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e

vinte) dias.

§ 5° As autorizacdes e registros de que trata esse artigo estardo

vinculadas as decisdes da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias
técnicas que extrapolem as condig¢Ses estabelecidas naquela decisio nos aspectos

relacionados a biosseguranga.

CAPITULO V
Da Comissao Interna de Biosseguranga— CIBio

Art. 18. Toda instituigdo que utilizar técnicas ¢ métodos de engenharia
genética ou OGM e seus derivados deverd criar uma CIBio, além de indicar um

técnico principal responsavel para cada projeto especifico.
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Art. 19. Compete a CIBio, no dmbito da instituigdo onde constituida:

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

Il - estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o
funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na regulamentag¢io desta lei;

IIl — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagdo serd
estabelecida na regulamenta¢io desta Lei para efeito de analise, registro ou
autorizago do orgdo competente, quando couber;

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

V — notificar a CTNBio, os orgdos e entidades de registro ¢
fiscaltzagdo, referidos no art. 17 desta Lei, e as entidades de trabalhadores, o
resultado de avaliagdes de risco a que cstdo submetidas as pessoas expostas, bein
como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagido de agente
biologico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e
providéncias 3 CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informag¢des em Biosseguranga- SIB

Art. 20. Fica criado, no dmbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
o Sistema de Informagdes em Biosseguranga — SIB, destinado & gestdo das
informagdes decorrentes das atividades de analise, autorizagdo, registro,
monitoramento ¢ acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus

derivados.

§ 1° As disposigdes dos atos legais, regulamentares e administrativos
que alterem, complementos ou produzam efeitos sobre a legislagio de biosseguranga
de OGM e seus derivados deverio ser divulgadas no SIB concomitantemente com a

entrada em vigor desses atos.
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§ 2° Os orgios e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art.
17 desta Lei, deverfio alimentar o SIB com as informagGes relativas as atividades de
que trata esta lei, processadas no dmbito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Do Fundo de Incentivo ao Desenvolvimento da Biosseguranq}ae da
Biotecnologia para Agricultores Familiares

Art. 21. Fica instituido, nos termos desta Let, o Fundo de Incentivo ao
Desenvolvimento da Biosseguranca e da Biotecnologia para Agricultores Familiares
— FIDBio, de natureza contabil, com a finalidade de prover instituigoes ptiblicas de
recursos para o financiamento de projetos de pesquisa e desenvolvimento no campo
da biotecnologia e da engenharia genética.

Pardgrafo unico. Os projetos de pesquisa a que se refere o caput deste
artigo serdo aqueles destinados ao aprimoramento tecnolégico de atividades e
culturas tipicamente utilizadas pclos agricultores familiarcs ¢ produtos intcgrantes
da cesta basica da populacio brasileira.

Art. 22. Constituem recursos do FIDBio:

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

II - as doagdes, auxilios e subvengtes de pessoas fisicas ou juridicas
publicas ou privadas;

III - o resultado da aplicagdo financeira de seus recursos;
IV - outras receitas.

§ 1° O saldo apurado em cada exercicio financeiro sera transterido
para o exercicio seguinte, a crédito do FIDBio.

§ 2° Lei especifica criard incentivos fiscais para as doagdes de pessoas
fisicas ou juridicas previstas nesse artigo.
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Art. 23. O FIDBio sera administrado por um Conselho Gestor, com a
seguinte composi¢io:

I — 1 {um) representante da Casa Civil da Presidéncia da Repiblica,
que o presidira;

Il - 1 (um) representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

III - 1 (um) representante do Ministério da Agricultura, Pecuina e
Abastecimento;

IV — 2 (dois) representantes do Ministério do Desenvolvimento
Agrario;
V — 1 (um) representante do Ministério do Meio Ambiente;

VI — | (um) representante da Confederagio Nacional dos
Trabathadores na Agricultura — CONTAG;

VII — 1 (um) representante da comunidade cientifica;

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

§ 1° Os membros do Conselho Gestor serdo nomeados pela autoridade
designada na regulamentagio desta Lei e sua indicagdo ocorrera:

I — pelos respectivos titulares dos orgdos e entidades, no caso dos
relacionados nos incisos I a V do caput deste artigo;

II — por lista triplice apresentada pelas entidades das respectivas areas,
em escotha coordenada pela autoridade que, na forma do regulamento, tiver tal
atribuiciio, no caso dos relacionados nos incisos VII e VIII do caput deste artigo.

§ 2° A regulamentagdo desta Lei estabelecera a vinculagdo mimisterial,
o regimento interno e as formas de atuacdo do Conselho Gestor, bem como os
critérios a utilizar na andlise de projetos e na destinagdo de seus recursos, assegurada

a publicidade de seus atos ¢ decisoes.

Art. 24. Os recursos do FIDBio serao destinados, exclusivamente, a
universidades e entidades ptblicas de pesquisa, da administragdo direta ou indireta,
para aplicagio em projetos de pesquisa aprovados, caso a caso, pelo Conselho
Gestor, ¢ destinados, no campo da biosseguranga, da biotecnologia ¢ da engenharia

genética, ao desenvolvimento de:
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I — novas cultivares de espécies utilizadas, predominantemente, pelos
agricultores familiares;

I — produtos e insumos, inclusive de processamento agroindustrial,
utilizados predominantemente pelos agricultores famihares;

I1I — produtos componentes da cesta basica da populagido brasileira;

IV — estudos sobre os riscos dos OGM e derivados para o meio
ambiente e a saude humana € animal.

CAPITULO VIII
Da Responsabilidade Civil Penal e Administrativa

Art. 25. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, os
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderio,
solidariamente, por sua indeniza¢io ou reparagdo integral, independentemente da

existéncia de culpa.

Art. 26. Considera-se infragdo administrativa toda agio ou omissdo
que viole as normas previstas nesta Lei e demais disposi¢oes legais pertinentes.

Pardgrafo unico. As infragGes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no repulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares
de apreensio de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades,

com as seguintes sangdes:
I - adverténcia;
IT — multa;
1T — apreensio de OGM e seus derivados;
IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;
V — embargo da atividade;

VI - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

V1I - suspensdo de registro, licenga ou autotizagio;

VIII — cancelamento de registro, licenga ou autorizagio;
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IX - perda ou restrigdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo

governo;

X — perda ou suspensdo da participagdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

XI — intervengdo no estabelecimento;

XII — proibigio de contratar com a administragdo piblica, por periodo
de até 5 (cinco) anos.

Art. 27. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao,
referidos no art. 17 desta Lei, definir critérios, valor e aplicar multas de R$2.000,00
(dois mil reais) a R$1.500.000,00 (um milbdo e quinhentos mil reais),
proporcionalmente a gravidade da infragdo.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais

sangOes previstas neste artigo.

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

§ 3° No caso de infragio continuada, caracterizada pela permanéncia
da agdo ou omissdo inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisagado imediata da atividade
ou da interdigdo do laboratorio ou da instituigdo ou empresa responsavel.

Art. 28. As multas previstas nesta Lei serfo aplicadas pelos 6rgios e
entidades de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de
Agiiicultura € Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 17 desta Lei, de
acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagio de multas serdo
destinados aos orgdos e entidades de registro e fiscalicagdo, referidos no art. 17
desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os o6rgios e entidades fiscalizadores da administragdo publica
federal poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios,
para a exccugdo de servigos rclacionados & atividade de fiscalizag¢do prevista nesta
Lei e poderio repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicagdo de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracao
a CTNBio.
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§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravengio, ou lesdo
Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao
Orgao competente para apuragdo das responsabilidades administrativa € penal.

Art. 29. Constituem crimes:
I - engenharia genética em células germinais ou embrides humanos;

II — a intervengdo em material genético humano in vivo, excetuando-se
o disposto no inciso VI do art. 5° desta Lei;

III — clonagem humana para fins reprodutivos;

IV — produgdo de células embriondrias para servir como material
bioldgico disponivel:

Pena - detengdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.
§ 17 Se resultar em:

a) mcapacidade para as ocupagdes habituais por mais de
trinta dias;

b) perigo de vida;
c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungio;
d) aceleracdo de parto:
Pena — reclusio, de 1 (um) a 5 (cinco) anos.
§ 2° Se resultar em:
a) incapacidade permanente para o trabalho;
b} enfermidade incuravel;
c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou fungio;
d) deformidade permanente;
e) aborto:

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

§ 3° Sc resultar em morte:



Pena — reclusdo, de 4 (seis) a 16 (dezesseis) anos.

V — a intervengdo in vive em material genético de animais, excetuados
0s casos em que tais intervengdes se constituam em avangos significativos na
pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico e com aprovagdo prévia da
CTNBio:

Pena — detengdo, de 3 (trés) mescs a 1 (um) ano;

VI - a liberagio ou o descarte no meio ambiente de OGM em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos Orgdos de registro e
fiscalizagdo, no Ambito das suas respectivas competéncias e constantes na
regulamentagio dcsta Lci:

Pena — reclusio, de 1 (um) a 3 (trés) anos.
§ 1° Se resultar em:
a) lesdes corporais leves;
b) perigo de vida;
c¢) debilidade permanente de membro, sentido ou fungao;
d) aceleragido de parto,
e) dano a propriedade alheia;
f) dano ao meio ambiente:
Pena — reclusio, de 2 (dois) a 5 (cinco)} anos.
§ 2° Se resultar em:
a) incapacidade permanente para o trabalho;
b) enfermidade incuravel;
¢) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungéo;
d) deformidade permanente;
e) aborto;
f) inutilizagdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente:
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Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 8 (oito) anos.
§ 3° Se resultar em morte:

Pena — reclusdo, de 4 (seis) a 16 (dezesseis) anos.

§ 4° Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introdugdo no
Pais de OGM for culposa ou resultar de inobservéncia de regra técnica de profissio,
a pena sera aumentada de 1/3 (um tergo).

VII — construgdo, cultivo, produgdo, transporte, iransferéncia,
comercializagdo, importagio, exportagdo ou armazenamento de OGM, ou seu
derivado, sem autorizacio ou em desacordo com determinagio legal ou

regulamentar:
Pena — reclusdo de 1 {umn) a 3 (tr€s) anos.

§ 5° O Ministério Publico da Unifo e dos Estados terd legitimidade
para propor agdo de responsabilidade civil e criminal por danos causados a pessoa
humana, aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento

destalei.

CAPITULO IX
Disposigdes Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido parecer conclusivo prévio da
CTNBio favordvel 4 sua liberagio comercial até a entrada em vigor desta Lei
poderio ser registrados e comercializados, salvo manifestagdo contraria do CNBS,
no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicagdo desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo e os Orgdos e entidades de registro ¢ fiscalizagao,
referidos no art. 17 desta lei, devero rever suas deliberag8es de carater normativo,
no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequagdo as

disposicdes desta lei.

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

Art. 33. As instituigdes que descnvolverem atividades reguladas por
estaLgina data de sua publicagio deverdo adequar-se as suas disposi¢oes no prazo
de 120 (cento e vinte) dias, contados da publicagio do decreto que a regulamentar.
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Art. 34. Ficam convalidados ¢ tornam-se permanentes os registros
provisérios concedidos sob a égide da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35, A descrigdo do Codigo 2° do Anexo VIII da Lei n° 6.938, de
31 de setembro de 1981, acrescido pela Let n°® 10.165, de 27 de dezembro de 2000,
passa a vigorar com a seguinte redagio:

"Codigo 20, Descrigdo: silvicultuwra; exploragdo econdmica da madeira
ou lenha e subprodutos florestais; importagdo ou exportagdo da fauna e flora nativas
brasileiras; atividade de criagdo e exploragido econdmica de fauna exética e de fauna
silvestre; utilizagdo do patrimdnio genético natural; exploragdo de recursos
aquaticos vivos; introdugdo de espécies exoticas, exceto para melhoramento
genético vegetal e uso na agricultura; introdugdo de espécies geneticamente
modificadas previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradagio do meio amhiente; uso da diversidade
biolégica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pela CTNBio
como potencialmente causadoras de significativa degradagdo do meio ambiente."

Art. 36. O Poder Executivo adotara medidas administrativas no
sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos orgios ¢ entidades de
registro, autorizagdo, licenciamento e fiscalizagdo de OGM e derivados, bem como
de capacitar seus recursos humanos na drea de biosseguranca, com vistas no
adequado cumprimento de suas atribuigdes.

Art. 37. Esta Leisera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a
contar da data de sua publicagdo.

Art. 38. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Art. 39. Revogam-se a Le1 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 Comassio,

7 e
enador OSM S

(8
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PROPOSTA DE ALTERACAO DO
SUBSTITUTIVO DO SENADOR OSMAR DIAS

1. De-se ao art. Caput do art. 4° do Substitutivo a seguinte
redagao:

Art. 4° E permitida a utilizagdo para fins dc pesquisa €
terapéuticos de células-tronco de conjuntos celulares
embrionarios humanos, produzidos para fertilizagdo in vitro
e ndo utilizados no respectivo procedimento, por nao terem
conseguido desenvolver células em qualidade ¢ quantidade
suficientes para permitir sua implantag¢do, ou depositados ha
3 (trés) anos ou mais na data da publicagdo desta Lei, ou
que, ja congelados na data da publicagio 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.

2. Suprimir os §§ 1° ¢ 2° do art. 4°.
3. Transformar o § 3° em paragrafo Gnico.
4. Suprimir o art. 36.
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Parecer n2 1.375, de 2004, das Comissoes de
Constitui¢ao, Justica e Cidadania, de Assuntos
Econdmicos e de Assuntos Sociais

Relator: Senador NEY SUASSUNA
1- RELATORIO

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

Além de disciplinar as atividades gue envolvem OGM e seus
derivados, o projeto proibe a clonagem humana para fins reprodutivos e 0 uso,
para fins terapéuticos, de células-tronco embriondrias — obtidas por técnica de
clonagem {a chamada ‘“‘clonagem terapéutica”) ou a partir de embrides
excedentes das clinicas de reproducao assistida.

A proposi¢do apresenta quarenta e seis artigos, estruturados em
nove capitulos:

Capitulo I - objetivos, principios, conceitos técnicos e vedagdes
impostas pela norma.

Capitulo II — criagdo do Conselho Nacional de Biosseguranga
(CNBS), érgéo dc assessoramento superior do Presidente da Republica para a
formulagdo e a implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranga (PNB).

Capitulo III ~ criago, composicio e competéncias da Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio).

Capitulo IV — competéncias dos 6rgidos e entidades de registro e
tiscalizagdo dos Ministérios da Saude (MS), da Agricultura, Pecudria ¢
Abastecimento (MAPA) e do Meio Ambiente (MMA), e da Secretaria
Especial de Agtircultura ¢ Pesca (SEAP).
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Capitulo V — atribuigdes da Comissdo Interna de Biosseguranga
(CIBio), entidade obrigatoria para toda instituicdo que usar técnicas e
métodos de engenharia genética ou realizar pesquisa com OGM e derivados.

Capitulo VI — criacido do Sistema de Informagdes em
Biosseguranga (SIB), destinado a gestio das informag¢des decorrentes das
atividades de anadlise, autorizagdo, registro, monitoramento ¢
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e derivados.

Capitulo VII - criagcdio do Fundo de Incentivo ao
Desenvolvimento da Biosseguranca e¢ da Biotecnologia para Agricultores
Familiares (FIDBio), com a finalidade de prover institui¢des publicas de
recursos para o {inanciamento de projetos de pesquisa ¢ desenvolvimento no
campo da biotecnologia e da engenharia genética, e institui¢3o, para aporte
exclusivo ao FIDBIio, da contribui¢do de intervengdo no dominio econdmico
sobre a comercializagdo e importagdo de sementes e mudas de cultivares
geneticamente modificados (CIDE-OGM).

Capitulo VIII — dispositivos relativos & responsabilidade civil,
penal ¢ administrativa.

Capitulo IX - disposigdes finais e transitorias sobre: a)
rotulagem dos alimentos e ingredientes alimentares destinados a0 consumo
humano ou animal que contenham OGM; b) validagdo dos Certificados de
Qualidade em Biosscguranga ¢ dos comunicados ¢ parcceres ja emitidos pcla
CTNBio; ¢) prorrogagio por um ano dos efeitos da Lei n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, que autoriza o plantio e a comercializagio da soja
geneticamente modificada da safra de 2004.

Apo6s amplo acordo, que resultou das contribuigdes dos grupos
representativos de diversos interesses, entre os quais da comunidade
cientifica, de entidades ambientalistas ¢ de segmentos do setor produtivo, o
projeto foi aprovado pela Camara dos Deputados, nos termos do substitutivo
do relator, consubstanciando-se no PLC n° 9, de 2004, que ora relatamos.

No Senado Federal, a proposigdo, inicialmente, foi distribuida as
Comissdes de Constituigdo, Justica e Cidadania (CCJ), de Assuntos
Econdémicos (CAE) e de Assuntos Sociais (CAS). Antes de ser apreciada por
estes colegiados, porém, foi encaminhada & Comissdo de Educagio (CE), em
audiéncia, por forca da aprovacdo do Requerimento n° 140, de 2004, subscrito
pelo Senador Osmar Dias.
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Em decorréncia da aprovacgdo do Requerimento n°® 710, de 2004,
de autoria do Senador Leomar Quintanilha, o PLC n” 9, de 2004, passou a
tramitar em conjunto com os Projetos de Lei do Senado n°s 9, de 2004, 188 ¢
422, de 1999, respectivamente de autoria dos Senadores Carlos Patrocinio e
Romero Jucd, que determinam a rotulagem de produtos que contenham
organismos geneticamente modificados ou derivados de OGM, os quais
aguardavam apreciagio da CAS.

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

Nesse sentido, entre outras modificagoes, o referido substitutivo
da Comissio de Educagio:

1. inclui dispositivos que autorizam a pesquisa com células-
tronco embriondrias, obtidas a partir de embrides excedentes dos processos de
fertilizagBo in vitro ou produzidas pela tecnologia de transferéncia nuclear
(clonagem),

2. estabelece o poder vinculante das decisdes da CTNBio junto
aos demais 6rgios e entidades da administragdo publica, tanto para as
atividades de pesquisa quanto para a liberagdo comercial de OGM e

derivados;

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

4. explicita que as disposigdes dos incisos I e 1l do art. 8° e 0
caput do art. 10 da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981 (Lei de Politica
Ambiental), somente se aplicam nos casos em que a CTNBio deliberar que o
OGM é potencialmente causador de significativa degrada¢do do meio
ambiente;

5. altera a composi¢do da CTNBio e o quérum de deliberacio do
colegiado, que passa a decidir por maioria dos membros presentes a reuniao;
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6. suprime seis ministros da composi¢do do Conselho Nacional
de Biosseguranga (CNBS), que passa a contar com nove membros, e altera
suas competéncias;

7. extingue a CIDE-OGM,;

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

Apés o cxame do PLC n® 9, de 2004, pela Comissio de
Educagio, esta Casa deliberou por apreciar o projeto em sessdo conjunta da
CCJ, CAE e CAS, cabendo a esta ultima (CAS), nos termos do disposto nos
incisos II e III do art. 100, do Regimento Interno do Senado Federal, a analise
de mérito: ‘

“Art. 100 A Comissdo de Assuntos Sociais compete opinar sobre
proposicdes que digam respeito a:

II — prote¢do e defesa da saiide, condicdes e requisitos para
remogdo de oérgios, tecidos e substdncias humanas para fins de transplantes,
pesquisa, tratamento e coleta de sangue humano e seus derivados, produgdo,

conirole ¢ fiscalizagdo de medicamentos, saneamento, inspegdo e fiscalizacdo
de alimentos e competéncia do Sistema Unico de Saide;

IIT — normas gerais sobre protegdo do meio ambiente e controle
da polui¢do, conservagdo da natureza, defesa do solo e dos recursos
naturais, floresta, cacga, pesca, fauna, flora e cursos d’dgua;

A este Senador, por acordo, fo1 atribuida a responsabilidade de
relatar o projeto nas trés Comissoes.

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

II - ANALISE

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

O impacto econdmico positivo proporcionado pela aprovacgio
desta matéria é incontestavel. O uso da biotecnologia na medicina e na
agricultura € uma revolugdo da ciéncia na atualidade. Se o século XX foi
marcado pela revolugdo verde, do desenvolvimento de cultivares altamente
produtivos, via melhoramento genético, o século XXI sera marcado pelas
descobertas da engenhana genética € da biotecnologia. E o desenvolvimento
da biotecnologia nfo se restringira ao aumento da produtividade das culturas,
mas proporcionara, também, alimentos com maior qualidade, mais nutritivos

e com mator durabilidade.

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

1. Dispositivos relativos a biosseguranca de OGM

Sobre esse tema, a principal questdo em debate refere-se ao nivel
de competéncia que se pretende atribuir 8 Comissdo Teécnmica Nacional de
Biosseguranga (CTNBio), com respeito a liberagdo comercial de OGM e
derivados.

O PLC n® 9, de 2004, estabelece ntos diferenciados para andlise
das solicita¢des relativas a projetos de pesquisa ¢ a liberagdo comercial de
OGM e derivados. Pelo texto aprovado na Cidmara dos Deputados, a CTNBio
delibera, em ultima e definitiva instincia, sobre todas as atividades de
pesquisa com OGM. Para a liberagdo comercial, adotou-se a sistematica de
manter as competéncias dos orgdos e entidades das areas de satude, agricultura
e meio ambiente, que decidem com base no parecer técnico da CTNBio.

Com o intuito de assegurar procedimentos menos burocraticos,
propomos reformular esse modelo, de modo a conceder a CTNBio plena
autonomia para decidir sobre todas as liberagdes de OGM, seja para fins de
pesquisa, seja para uso comercial. Alteramos, portanto, os arts. 5°, VIIL; 11,
XV, XXI, §§ 1°,2°e 4% 12; 13, 11; 17, 11, § 1°, 111, § 2°; 30; 32 ¢ 40 do PLC n°
9, de 2004, com adogido do texto aprovado pelo substitutivo da Comissdo de
Educagdo (CE) desta Casa.
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Também incorporamos ao projeto sob exame, as modificagdes
oferecidas pelo texto da CE relativas ao guorum deliberativo da CTNBio —
que passa a decidir por maioria simples — € a denominagdo de seus “pareceres
técnicos conclusivos” para “decisdes”.

Quanto a composi¢do da CTNBIio , incluiu-se no inciso II do art.
9° do PLC n° 9, de 2004, representante do Ministénio das RelagGes Exteriores,
em substituicdo ao do Ministério da Assisténcia Social (a época, Ministério da
Scguranga Alimentar ¢ Combate 4 Fome), e mantivemos os demais incisos do

dispositivo.

Preservamos, a exemplo do substitutivo da CE, as demais
atribuicdes da CTNBio, assim como a exigéncia do Certificado de Qualidade
em Biosseguranga (CQB), a obrigatoriedade da Comissdo Interna de
Biosseguranga (CIBio) para toda institui¢do que usar técnicas de engenharia
genética e o Sistema de InformagOes em Biossegurang¢a — determinagdes ja
estabelecidas na legislagdo atual e incorporadas ao texto aprovado pela
Cémara dos Deputados.

Uma vez alterado o arcabouco de competéncias administrativas
para o exame ¢ a autorizagdo do uso comercial de OGM, centralizando todo o
poder decisério no Ambito da CTNBio, abrimos a possibilidade de os 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo das areas de saide, meio ambiente e
agricultura recorrem da decisio da CTNBio, ao Conselho Nacional de
Biosseguranga (CNBS). O recurso devera ser interposto no prazo de até trinta
dias, contados a partir da data de publicagdo do parecer técnico da Comissgo,
e 0 CNBS tera prazo de quarenta ¢ cinco dias para aprecid-lo. Caso o
Conselho ndo delibere nesse prazo, o recurso sera dado por prejudicado.

Estabelecemos, ainda, para dar agilidade e desburocratizar o
funcionamento do Conselho, a substitui¢do dos titularcs por suplentes, nos
seus impedimentos; a instalacdo dos trabalhos com a presenca de pelo menos
seis de seus membros e a delibera¢do por maioria absoluta.

Em funcéo desse novo enfoque, os arts. 6° e 7° do PLC n°® 9, de
2004, relativos as competéncias ¢ a composicdo do CNBS, devem ser
igualmente reavaliados. Nesse sentido, optamos por acolher parcialmente as
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propostas do substitutivo da CE, uma vez que decidimos manter, como
membros do CNBS, os Ministros das Relagdes Exteriores e da Defesa — dada
a importincia do tema no ambito internacional e nas questdes referentes a

seguranga nacional.

O PLC n° 9, de 2004, também gera polémica ao instituir a
contribui¢do de interven¢do no dominio econdémico sobre a comercializacio e
a importagdo de sementes ¢ mudas de cultivares geneticamente modificados —
a CIDE-OGM. Sabiamente, o relator da matéria na CE acolheu, em seu
substitutivo, emenda dos Senadores Tasso Jereissati e Lacia Vania, que
suprime o novo tributo. Além se ser indesejavel aumentar ainda mais a ja
elevada carga tributaria brasileira, a CIDE-OGM ensejaria a bi-tributagio de
mudas e sementes geneticamente modificadas, razdo pela qual ratificamos a
posigido da CE.

Em decorréncia da nao-institui¢do da CIDE-OGM, propomos
suprimir os arts. 17 a 20, do PLC n° 9, de 2004, que criam o Fundo de
Incentivo ao Descnvolvimento da Biosseguranga para Agricultores Familiarcs
(FIDBio), uma vez que a CIDE-OGM foi instituida com o objetivo exclusivo
de financiar esse Fundo.

Por fim, outra questdo precisa ser resolvida: estamos prestes a
iniciar o plantio da soja geneticamente modificada da safra de 2005, e ainda

ndo ha previsdo legal sobre o tema.

Incluimos, portanto, no PLC n° 9, de 2004, dispositivo para
autorizar a produgio e comercializacdo de sementes de cnltivares de soja
geneticamente modificada tolerantes a glifosato registradas no Registro
Nacional de Cultivares — RNC.

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

Ademais, mantivemos dispositivo do substitutivo da CE, que
convalida e torna permanentes os registros provisorios concedidos sob a égide

da Lei n° 10.814, de 2003.
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2. Dispositivos relativos a pesduisa e uso terapéutico de células-
tronco embrionarias humanas

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

Aqui fazemos uma ressalva para deixar bastante claro que a
pesquisa e a terapia com cé€lulas-tronco adultas (provenientes de tecidos
diferenciados de um organismo adulto — da medula dssea, por exemplo, ou do
sangue de corddo umbilical e de placenia) ndo sdo vedadas pela legislagio
atual e ja sdo realizadas por pesquisadores ¢ servigos de saude brasileiros,
Nio estd em discussdo, portanto, e acertadamente, o uso terapéutico de

células-tronco adultas.

Retomando a andlise do PLC n® 9, de 2004, recordamos,
preliminarmente, que as células-tronco embrionarias podem ser extraidas de
embrides excedentes dos processos de fertilizagdo in vitro ou obtidas por
técnica de clonagem. O substitutivo aprovado na Comissio de Educagio
reformou a decisdo da Camara dos Deputados — que, como mencionado, veda
esses procedimentos — ¢ incluiu dispositivos que permitem o uso de embrides
excedentes dos processos de fertilizagdo in vitro (art. 4°) e a clonagem (art. 5°,
inciso VI, alinea b) como fontes de células-tronco embrionarias para fins
terapéuticos.

Ocorre que o substitutivo da Comissdo de Educagdo ndo permite
que se evidencie, com clareza, o conteudo e o alcance que se pretende dar a
lei. O texto é particularmente ambiguo quanto a permissdo da clonagem
terapéutica, por conter dispositivos contraditorios.

E o caso do art. 5°, que, no inciso V, proibc a “produgdo dc
células embrionarias, em qualquer estigio, para servir como material
biolégico disponivel” e, no inciso VI, alinea b, excetua “a clonagem
terapéutica para obtencdo de células-tronco”. Uma vez mais, recordamos que
a técnica da clonagem constitui uma das formas de se obter células-tronco
embrionarias. Como o objetivo é utilizar essas células para terapia, a
clonagem é denominada “clonagem terapéutica”.
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QOutro ponto questionavel do substitutivo da Comissdo de
Educagio é o conceito de clonagem terapéutica apresentado no art. 3° inciso
VII, que omite que a técnica visa a obtengdo de células-tronco embrionarias.

Alids, o texto do substitutivo evita utilizar o termo “embrido”, como se
observa no art. 4°, optando pela expressido “conjuntos celulares embrionarios
humanos”, que nido & definido.

Nessa linha, o referido art. 4° — decorrente de emenda subscrita
pela Senadora Liucia Vania e pelo Senador Tasso Jereissati — autoriza a
pesquisa e o uso terapéutico de células-tronco de “conjuntos celulares
embrionarios humanos” produzidos para fertilizagdo in vitro, desde que:
sejam inviaveis para implantacdo, ou estejam congelados ha trés anos ou
mais, ou ja estejam congclados na data da publicagéio da lei ¢ completem trés
anos de congelamento.

Para aperfei¢oar o texto da Comissdo de Educagdo, incluimos
dispositivo de forma a determinar que as instituigdes de pesquisa e servigos de
saude que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco embriondrias
humanas deverdo submeter seus projetos & apreciagdo € aprovagio dos
respectivos Comités de Etica em Pesquisa, instituidos pela Resolugdo n° 196,
de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude.

Pela mesma razdo, alteramos a redagdo do dispositivo que trata
desse tema, de forma a tornar obrigatdria a autorizag¢io dos genitores e vedar a
comercializac¢do desse material bioldgico, criminalizando sua pratica.

Propomos substituir, também, a expressio “manipula¢io
genética”, constante do inciso II do art. 5° do PLC n® 9, de 2004, por

“engenharia genética”, procedimento definido no texto do projeto como

“técnica de produgdo e manipulagio de ADN/ARN recombinante”, ¢ estender -

a vedagdo de que trata o dispositivo aos zigotos humanos.

Nao obstante o avango que representa o substitutivo da
Comissdo de Educagdo sobre o texto aprovado na Cdmara dos Deputados,
julgamos imprescindivel dar nova redagdo aos dispositivos quc autorizam a
pesquisa e o uso terapéutico de células tronco embrionarias extraidas de
embrides excedentes do processo de fertilizago in vitro, com a finalidade de
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permitir, de forma inequivoca, tais procedimentos € de tornar claros os termos
e conceitos cientificos empregados. Nesse sentido, incorporamos o texto do
art. 4° do substitutivo da Comissdo de Educagdo para autorizar o uso de
células-tronco embrionarias obtidas a partir de embrides excedentes dos
processos de fertilizagdo in vitro (reprodugdo assistida).

Nessa linha, foram incluidos dois novos incisos ao art. 3°, com a
supressdo do atual inciso X; alterou-se a redacdo dos incisos II e III, e
suprimiu-se o inciso IV do art. 5° do PLC n® 9, de 2004, e inseriu-se
dispositivo para explicitar a proibi¢do da clonagem humana, tanto para fins
reprodutivos como terapéuticos.

3. Disposicoes relativas d terapia génica

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

Nesse sentido € considerando que a matéria n3o apresenta
nenhum contencioso de natureza €tica, politica, legal ou econémica, ndo ha
porque legislar sobre ela. Estamos, portanto, retirando do texto do PLC n°® 9,
de 2004, os incisos V e VI do art. 5°e osincisos Il e V do art. 32.

4. Sobre os aspectos de Direjto Penal envolvidos na matéria

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

Assim, procuramos tipificar cada conduta em artigo proprio,
cominando penas cuja severidade varia conforme a ofensividade do crime.
Em rela¢io aos procedimentos relacionados com engenharia genética em
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células germinais, zigotos e embrides humanos e clonagem humana
reprodutiva foram eliminadas as circunstincias agravantes, por serem
impertinentes, haja vista que esses procedimentos sd3o realizados em
laboratério, sendo impossivel que venham causar resultados proprios da leséo
corporal.

Foram, ainda, redefinidas as circunstincias agravantes para o
delito praticado por quem libera ou descarta organismo geneticamente
modificado no meio ambiente, em desacordo com as normas estabelecidas
pela CTNBio e pelos orgéos e entidades de registro e fiscalizagao.

Finalmente, entendemos desnecessario o § 6° do art. 32, que
atribui ao Ministério Publico a legitimidade para a propositura da a¢do penal e
da agdo civil de reparagio, haja vista quc cssas incumbcéncias estdo previstas
no art. 129, 1 e 111, da Constitui¢do Federal.

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

IIT — ANALISE DAS EMENDAS

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

A Emenda n°® 2-CAS, de autoria dos Senadores Fatima Cleide,
Siba Machado e Serys Slhessarenko, modifica o inciso XX do art. 11 do PLC
n® 9, de 2004, de modo a preservar as competéncias do drgdo de registro e
fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente, no que diz respeito a matéria
de OGM.

A Emenda n°® 3-CAS, de autoria do Senador Osmar Dias, sugere
modificar o quorum de deliberagdo do CNBS, de modo a que as decisdes

passem a ser tomadas por maioria de seus membros.
A Emenda n® 4-CAS, dos Senadores Fatima Cleide, Siba

Machado e Serys Slhessarenko, €, em verdade, uma emenda substitutiva que
alcanga toda a matéria do projeto.

A Emenda n® 5-CAS, do Senador Flavio Arns, retira do texto do
projeto os dispositivos relativos a células-tronco embrionarias.
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A Emenda n°® 1-CCJ, de autoria da Senadora Serys Slhessarenko,
autoriza o uso de células-tronco embrionarias de embrides produzidos por
fertilizagdio in vitro para fins de pesquisa e terapia.

As Emendas de n™ 2 a 8-CCJ, de autoria do Senador Alvaro
Dias, tratam de alterar o arcabougo administrativo para aprecia¢do dos
pedidos dc liberagdo comercial de OGM pela CTNBio.

A Emenda n°® 1-CAE, do Senador Osmar Dias, propde alterar a
expressdo “parecer técnico conclusivo” por “decisio técnica”, em todo o texto

do PLC 9/04.

A Emenda n° 2-CAE, propde que o quorum do CNBS seja por
maioria absoluta de seus membros.

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

Rejeitamos as Emenda n™ 2, 4 ¢ 5, da CAS, porque contrariam a
16gica que emergiu do acordo construido pela lideranga do Governo.

Cabe ainda, opinar sobre os Projetos de Lei do Senado n™ 188 ¢
422, de 1999, apensados, que determinam a rotulagem de produtos contendo
organismos gencticamente modificados ou dertvados de OGM.

Somos pela rejeigdo dessas duas proposi¢Oes. uma vez que a
matéria esta contemplada pelo art. 33 do PLC n° 9, de 2004.

IV -VOTO

Pelo exposto, considerando os aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e mérito, votamos pela aprovagio do Projeto de Lei da Camara
n° 9, de 2004, na forma do Substitutivo abaixo, com o acolhimento das
Emendas n® 1 e 2 da CAE; 1 a8 da CCJ, e 1 e 3 da CAS; com rejeigio das
Emenda n” 2, 4 ¢ 5 da CAS; e pela rejei¢cdo dos Projetos de Lei do Senado
n® 188 ¢ 422, de 1999.
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EMENDA N2 2 - CAE - CCJ - CAS (Substitutivo)

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

Regulamenta os incisos I, IV ¢ V do §
1° do art. 225 da Constituigdo Federal,
estabelece normas de seguranga e
mecanismos  de  fiscalizagdo  de
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM ¢
seus derivados, cria o Conselho Nacional
de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a
Comissdo  Técnica  Nacional de
Biosseguranga — CTNBIo, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranga -
PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, ¢ a Medida Provisoria n®
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, ¢ da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO 1

Disposigdes Preliminares e Gerais

Art. 1° Esta Le1 estabelece normas de seguranga € mecanismos
de fiscalizagdo sobre a construgéo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o
transporte, a transferéncia, a importagio, a exportagdo, o armazenamento, a
pesquisa, a comercializagdo, 0o consumo, a liberagdo no meio ambiente € o
descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados,
tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de

biosseguranga ¢ biotecnologia, a protegdio & vida e 4 saiide humana, animal e
vegetal, e a observancia do Principio da Precaugdo para a protegdo do meio
ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a
realizada em laboratdrio, regime de contengdo ou campo, como parte do
processo de obtengdo de OGM e seus derivados ou de avaliagio da
biosseguranga de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito
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experimental, a construgdo, o cultivo, a manipulagao, 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 Lei, considera-se atividade de uso
comercial de OGM e seus derivados a que ndo se enquadra como atividade de
pesquisa, € que trata do cultivo, da produgdo, da manipulagdo, do transporte,
da transferéncia, da comercializagdo, da importacdo, da exportagio, do
armazenamento, do consumo, da liberacdo e do descarte de OGM e seus
derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus
derivados, relacionados ao ensino com manipulagdo de organismos vivos, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico € a produgio industrial
ficamn restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo
responséaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo,
bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu

descumprimento.

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

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados
a pessoas fisicas em atuagdo autdénoma e independente, ainda que mantenham

vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei
deverdo requerer autorizagio a CTNBio, que se manifestara no prazo fixado
em regulamento.

§ 4° As organizagGes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras
ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de
projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentagdo 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 regulamentagao.
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Art. 3° Para os efeitos dest: Lei considera-se:

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

II — 4cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico
(ARN): material genético que contém informagdes determinantes dos
caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

III — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas
manipuladas fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos da

ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula
viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagio;
consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes

aos de ADN/ARN natural;

IV - engenharia genética: atividade de produgdo e manipulagio
de moléculas de ADN/ARN recombinante;

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

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo

possua capacidade autdnoma de replicagiio ou que ndo contenha forma viavel

de OGM;

VII — célula germinal humana: célula-mde responsdvel pela
formacdo de gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas
e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VHI — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um unico patriménio genético, com ou sem
utilizagdo de técnicas de engenharia genética,

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a
finalidade de obtengao de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de
produgio de células-tronco embrionarias para utilizagdo terapéutica,



54

XI — células-tronco embriondrias: células de embriio que
apresentam a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de
um Organismo.

§ 1° Ndo se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas
que impliquem a introdugdo direta, num organismo, de material hereditario,
dcsdc que ndo cnvolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, inclusive fecundagdo in vitro, conjugagio,
transdugdo, transformacgio, indugdo polipléide e qualquer outro processo
natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de denivado de OGM a substincia
pura, quimicamente definida, obtida por meio de processos biologicos e que
nio contenha OGM, protieina heterologa ou ADN recombinante.

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

I — mutagénese;

{1 — formacdo e utilizagdo de células somaticas de hibridoma
animal;

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

IV — autoclonagem de orgamismos ndo-patogénicos que se
processc de maneira natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo
de células-tronco embrionérias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizagio in vitro ¢ ndo utilizados no respectivo procedimento, nas seguintes
condic¢oOes:

I - no caso de embrides inviavets,

II - no caso de embrides congelados ha trés anos ou mais, na data
da publicagdo desta Lei;

Il - no caso de embrides congelados ha menos de trés anos, na
data da publicagio desta Lei, depois de complcetarem trés anos, contados a
partir da data de congelamento.
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§ 1° Em qualquer caso, € necessario o consentimento dos
genitores. '

§ 2° Instituigbes de pesquisa ¢ servigos de saude que realizem
pesquisa ou terapia com células-tronco embriondrias humanas deverdo
submeter seus protocolos a apreciagdo ¢ aprovagdo dos respectivos comités de
ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material biologico a que se
refere este artigo e sua pratica implica no crime tipificado no art. 15 da Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

I - implementagio de projeto relativo a OGM sem a manutengdo
de registro de seu acompanhamento individual;

IT - engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro
de ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com as

normas previstas nesta Lei;

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

IV — clonagem humana;

V — destruigdo ou descarte no meio ambiente de OGM ¢ seus
dcrivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos
érgios e entidades de registro e fiscalizagio, referidos no art. 16 desta Let, e
as constantes desta Lei e de sua regulamentacao;

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

regulamentag¢ido.

Art. 7° E obrigatorio:
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I — a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e
projctos na arca de engenharia genética ¢ o envio de relatério respectivo 4
autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do

evento;
II — a notificagdo 1mediata & CTNBio e as autoridades da saude

publica, da defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a disseminagdo de OGM e seus derivados;

III — a adogdo de meios necessarios para plenamente informar a
CTNBio, as autoridades da saidde publica, do meio ambiente, da defesa
agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da institui¢do ou
empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULO II

Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga
CNBS, vinculado & Presidéncia da Republica, orgdo de assessoramento
superior do Presidente da Republica para a formulacio € implementacio da
Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.

¢ 1° Compete a0 CNBS:

I — fixar principios a diretrizes para a acdo administrativa dos
orgdos e entidades federais com competéncias sobre a matéria;

II — analisar, a pedido da CTNBio, guanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas ¢ do interesse nacional, os
pedidos de liberagio para uso comercial de OGM e seus derivados;

III — avocar e decidir, em ultima e definitiva instincia, com base
em manifestacio da CTNBio e, quando julgar necessario, dos orgdos e
entidades referidos no art. 16 desta Jei, no dambito de suas competéncias, sobre
os processos relativos a attvidades que envolvam o uso comercial de OGM e

seus derivados;
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IV —apreciar o recurso de que trata o § 7° do art. 16, no prazo de
até quarenta ¢ cinco dias a contar da data de sua apresentagdo, sendo
considerado prejudicado o recurso em caso de ndo obediéncia desse prazo.

§ 2° O CNDBS tem o prazo de até trninta dias, da data da
publicagdo da decisdo técnica da CTNBio, para avocar o processo e deliberara
no prazo de quarenta e cinco dias a contar da data de protocolo do processo
em sua Secretaria, sendo constderada definitiva a decisio em caso de nio

obediéncia desses prazos.

§ 3° Sempre que 0 CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo
da atividade analisada, encaminhara sua manifestagdo aos orgaos e entidades
de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade
analisada, encaminhara sua manifestagio a CTNBio para informacdo ao

requerente.
Art. 9° O CNBS ¢é composto pelos seguintes membros:

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

II — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;
III — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV ~ Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e

Abastecimento;
V — Ministro de Estado da Justiga;

V1 — Ministro de Estado da Satde;
VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e
Coméreio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relagdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretanio Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia
da Republica.
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§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de
Estado Chefe da Casa Civil, ou mediante provocagdo da maioria de seus
membros.

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

§ 3° Poder3o ser convidados a participar das reunides, em carater
excepcional, representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

§ 4° O CNBS contara com uma Secretaria Executiva, vinculada a
Casa Civil da Presidéncia da Republica.
§ 5° A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenga de
seis de seus membros e as decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da
maioria absoluta.

CAPITULO III
Da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, ¢ instincia colegiada multidisciplinar de cardter consultivo e
delhiberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao GOverno
Federal na formulagio, atualizagdo ¢ implementagdo da PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento dc normas técnicas de seguranga e

de pareceres técnicos referentes a autorizagio para atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, tendo como principios

obrigatorios e indisponiveis a protegio da sattde humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente.

Pardgrafo unico. A CINBio devera acompanhar o
desenvolvimento e o progresso técnico ¢ cientifico nas dreas de
biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar
sua capacitagdo para a prote¢do da saide humana, dos animais e das plantas e

o0 meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia ¢ Tecnologia, serd constituida
por vinte € sete cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia téenica, de

L 9
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notdrios atuagdo e saber cientificos, com grau académico de doutor ¢ com
destacada atividade profissional nas dreas de biosseguranga, biotecnologia,
biologia, saude humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I - doze especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em
efetivo exercicio profissional, sendo:

a) trés da area de saude humana;

b) trés da area animal;

c) trés da area vegetal;

d) rés da drea de meio ambiente;

IT — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados
pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

€) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio
Exterior;

g) Ministério da Defesa;

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

1} Ministério das Relagdes Exteriores;

HI — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo
Ministro da Justiga;

IV — um especialista na area de satude, indicado pelo Ministro da
Sadde;

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

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da
Agricultura, Pccuaria ¢ Abastecimento;
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VII — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo
Ministro de Desenvolvimento Agrario;

VIII — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo
Mintstro do Trabalho e Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo
serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participagao das
sociedades cientificas, conforme disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos III a VIII do caput
deste artigo serdo escolhidos a partir de lista triplice, glaborada pelas
organizagdes da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

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

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

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

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

§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenca
de catorze de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada
uma das areas rcferidas no inciso I do caput deste artigo.

§ 8° As decisdes da CTNBio serdo tomadas por maioria dos
membros presentes A reunido, respeitado o quorum previsto no paragrafo
anteriot.

§ 9° Orgios e entidades integrantes da administragdo publica
federal poderdo solicitar participagdo nas reunides da CTNBio para tratar de
assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.
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§ 10. Poderdio 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. 12. O funcionamento da CTNBio serd definido pelo
regulamento desta Lei.

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

§ 2° O regulamento desta lei estabelecera valores e formas de
cobranca de taxa a ser recolhida pelos interessados & CTNBio para pagamento
das despesas relativas a apreciagdo dos requerimentos de autorizacdo de
pesquisas ou de liberagio comercial de OGM.

Art. 13. A CTNBio constituird subcomissdes sctorais

permanentes na area de saude humana, na drea animal, na area vegetal ¢ na
area ambiental, e podera constituir subcomissdes extraordinérias, para analise

prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam
das subcomissdes setoriais ¢ cabera a todos a distribuigdo dos processos para

anglise.

§ 2° O funcionamento e a coordenagdo dos trabalhos nas
subcomissdes setoriais e extraordinarias serdo definidos no regimento interno

da CTNBio.
Art. 14. Compete 8 CTNBio:

I - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados
de OGM,

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

Il — estabelecer, no Ambito de suas competéncias, critérios de
avaliacdo e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV proceder 3 analise da avaliagdo de risco, caso a caso,
relativamente a atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;
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V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes

Internas de Biosseguranga — CIBio, no dmbito de cada institui¢do que se
dedique ao ensino, & pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a

produgdo industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para
autorizagio de funcionamento de laboratério, instituigdo ou cmpresa que
desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituicdes voltadas para a
biosseguranga de OGM e seus derivados, em 4mbito nacional e internacional;

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

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

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao

CNBS na formulagao da PNB de OGM e seus derivados;

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB
para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em
laboratorio, institui¢do ou empresa e enviar copia do processo aos 6rgdos de
registro e fiscalizagdo referidos no art. 16 desta Lei;

XII - emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca
de OGM e seus derivados no d4mbito das atividades de pesquisa e de uso
comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificagdo quanto ao grau
de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de seguranca
exigidas e restri¢des ao uso;

XIIT — definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ao OGM e
seus usos, e os respectivos procedimentos ¢ medidas de seguranga quanto ao
seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentagdo desta Lei, bem
como quanto aos seus derivados;

XIV - classificar os OGM scgundo a classe de risco, observados
os critérios estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-
cientifico na biosseguranga de OGM e seus derivados;
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XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as
matérias de sua competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo
de prevengdo ¢ investigagdo de acidentes ¢ de enfermidadcs, verificados no
curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os Orgdos e entidades de registro e
fiscaliza¢do, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Didrio Oficial da Unido, previamente a
analise, os extratos dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos
que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de
Intormacoes em Biosseguranga — SIB a sua agenda, processos em trimite,
relatorios anuais, atas das reunides e demais informacgoes sobre suas
atividades, excluidas as informagdes sigilosas, de interesse comercial,
apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de
OGM e seus derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio
ambiente ou que possam causar riscos a saide humana;

XXI — reavaliar suas decisfes técnicas por solicitacdo de seus
membros ou por recurso dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagio,
fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam
relevantes quanto & biosseguran¢a do OGM ou derivado, na forma desta Let ¢
seu regulamento;

XXII — propor a realizag@o de pesquisas e estudos cientificos no
campo da biosseguranga de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da
Ciéncia e Tecnologia;

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus
derivados, a decisdo técnica da CTNBIio vincula os demais orgdos e entidades
da administragdo.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos
de sua anilise, os d6rgdos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas
atribui¢cdes cm caso dc solicitagdo pela CTNBio, observardo, quanto aos
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aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBio.

§ 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga
no Ambito da atividade de pesquisa, a CTNBI1o remetera o processo respectivo
aos orgios e entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas
atribuigoes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBi1o devera conter resumo de sua
tundamentag¢io técnica, explicitar as medidas de seguranga e restrigdes ao uso
do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes
regides do Pais, com o objetivo dc oricntar ¢ subsidiar os 6rgdos ¢ cntidadcs
de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas

atribuigdes.

§ 5° Nio se submetera a andlise ¢ emissao de parecer técnico da
CTNBio o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em gqualquer das
fases do processo de produgdio agricola, comercializacdo ou transporte de
produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberagdo para uso
comercial estdo dispensadas de apresentagio do CQB e constituigdo de CIBio,
salvo decisdo em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas,
garantida participagio da sociedade civil, na forma do regulamento.

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

CAPITULO IV
Dos 6rgios e entidades de registro e Fiscalizagéo

Art. 16. Cabera aos 6rgdos ¢ entidades de registro e fiscalizagdo
do Ministério da Satde, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de
Agqiiicultura ¢ Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢des, no
campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as
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deliberagbes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta l.ei € na sua
regulamentacao:

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

II — registrar ¢ fiscalizar a liberagdo comercial de OGM ¢ seus
dertvados;

IIT — emitir autorizagdo para a importagdio de OGM e seus
derivados para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das institui¢des 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 trata esta Lei;

VII — subsidiar a CTNBIio na definicdo de quesitos de avaliagdo
de biosseguranga de OGM e seus derivados.

§ 1° Apés manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em
caso de avocagdo ou recurso, caberd, em decorréncia de analise especifica e
decisdo pertincnte:

I — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria ¢ Abastecimento emitir
as autorizagdes ¢ registros ¢ fiscalizar produtos ¢ atividades que utilizem
OGM e seus derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuaria,
agroindistria e 4reas afins, de acordo com a legislacAo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

Il — ao Orgdo competente do Ministério da Saude emitir as
autorizagdes e registros e fiscalizar produtos ¢ atividades com OGM e seus
derivados destinados a uso humano, farmacologico, domissanitario ¢ arcas
afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta
Lei;

[T — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente
emitir as autorizagdes 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 o regulamento desta Lel, bem
como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta
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Lei, que 0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradagio ao
meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia
da Republica emitir as autorizagtes e registros de produtos e atividades com
OGMs e seus derivados destinados ao uso na pesca e aqtiicultura, de acordo
com a legislagdo cm vigor e segundo esta Lei ¢ seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢Oes dos incisos I e II do art.
8° de do caput do art. 10 da Lei n°® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos
em que a CTNBio deliberar que o OGM ¢ potencialmente causador de
significativa degradagdo do meio ambiente,

§ 3° A CTNBio delibera, em Gltima e definitiva instancia, sobre
0s casos em que a atividade & potencial ou efetivamente causadora de
degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento

ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagdes ¢ do licenciamento
ambiental referidos nessa Lei deverd ocorrer no prazo maximo de cento e
vinte dias.

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

§ 6° As autorizagbes e registros de que trata esse artigo estardo
vinculadas 3 decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condigdes estabelecidas naquela

decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranga.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio
sobre a liberagdo comercial de OGM e derivados, os orgios e entidades de
registro e fiscalizagdo, no Ambito de suas competéncias, poderdo apresentar
recurso ao CNBS, no prazo de até trinta dias, a contar da data de publicacio

da decisio técnica da CTNBio.

CAPITULO V

Da Comissdo Interna de Biossegurang¢a — CIBio
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Art. 17. Toda institui¢do que utilizar técnicas e métodos de
engenharia genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera
criar uma CIBio, além de indicar um técnico principal responsdvel para cada
projeto especifico.

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

[ — manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as
questdes relacionadas com a saude e a seguranga, bem como sobre os
procedimentos em caso de acidentes;

II - estabelecer programas preventivos ¢ de inspegdo para
garantir o funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos
padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na
regulamentagao desta lei;

III — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagdo sera
estabelecida na regulamentagio desta lei, para efeito de analise, registro ou
autorizagio do 6rgdo 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 CTNBIio, os oOrgdos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta lei, e as entidades de trabalhadores, o
resultado de avaliagdes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas,
bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagio
de agente biologico;

VI - investigar a ocorréncia de acitdentes ¢ as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas
conclusdes € providéncias a8 CTNBIo.

CAPITULO VI

Do Sistema de Informacoes em Biosseguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, no dmbito do Ministério da Ciéncia ¢
Tecnologia, o Sistema de Informagdes em Biosseguranga — SIB, destinado a
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gestdo das informagdes decorrentes das atividades de andlise, autorizagdo,
registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam
OGM e seus derivados.

§ 1° As disposigbes dos atos legais, regulamentares e
administrativos que alterem, complementos ou produzam efeitos sobre a
legislagio de biosseguranga de OGM e seus derivados deverio ser divulgadas
no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 27 Os orgdos e entidades de registro e fiscalizagio, referidos no
art. 16 desta Lei, deverdo alimentar o SIB com as informagdes relativas as
atividades de que trata esta lei, processadas no dmbito de sua competéncia.

CAPITULO VII

Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicagio das penas previstas nesta Lei,
os responsaveis pelos danos ao meio ambiente € a terceiros responderio,
solidariamente, por sua indenizagdo ou reparagio integral, independentemente

da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda ag¢do ou
omissdo que viole as normas previstas nesta T.ei e demais disposigdes legais

pertinentes.

Paragrafo unico. As infragdes administrativas serdo punidas na
forma estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas
cautelarcs dc aprcensdo dc produtos, suspensdo de venda de produto e
embargos de atividades, com as seguintes san¢oes:

[ — adverténcia;

II — multa;

HI — apreensdo de OGM e seus derivados;

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

V1 — interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;
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VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizagio;

VI — cancelamento de registro, licenga ou autorizac3o;

IX — perda ou restrigdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos
pelo governo;

X — perda ou suspensio da participagdio em linha de
financiamento em estabelecimento oficial de crédito;

XI - intervencdo no estabelecimento;

XII — proibigdo de contratar com a administragdo publica, por
periodo de até cinco anos.

Art. 22. Compete aos oOrgdos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, detinir critérios, valor e aplicar
multas de dois mil reais a um milhdo e quinhentos mil reais,
proporcionalmente a gravidade da infragdo.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as
demais sang¢des previstas neste artigo.

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

§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela
permanéncia da agdo ou omissdo inicialmente punida, sera a respectiva
penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da
paralisagiio imediata da atividadc ou da interdigio do laboratdério vu da
institui¢do ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos
orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura,
Pecuaria € Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria
Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art.
16 desta Lei, dc acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo
destinados aos orgdos e entidades de registro e fiscalizagio, referidos no art.
16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os orgdos e entidades fiscalizadores da administracdo
publica federal poderio celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios, para a execugdo de servicos relacionados a atividade de
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fiscalizagdo prevista nesta Lei ¢ poderdo repassar-lhes parcela da receita
obtida com a aplica¢do de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhard copia do auto de
infra¢do a CTNBio.

§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contraveng¢do, ou
lesio 4 Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora
representara junto ao Orgdo competente para apuracgdo das responsabilidades
administrativa ¢ penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas

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

Pena — detencio, de um a trés anos e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal
humana, zigoto humano ou embrido humano:

Pena - reclusao, de um a quatro anos e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusio, de dois a cinco anos e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos orgios e

entidades de registro ¢ fiscalizagdo:

Pena - reclusio, de um a guatro anos e multa.
§ 1° Se o crime é culposo:
Pena — detengdo, de dois a quatro anos e multa.

§ 2° Agrava-se a pena:
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I — de um sexto a um terco, se resultar dano a propriedade alheia;
I1 — de um tergo até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

III — da metade até dois tergos, se¢ resultar lesdo corporal de
natureza grave em outrem;

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

Art. 28. Produzir, armazenar, transportar, comercializar,
importar ou ¢xportar OGM ou seus derivados, sem autorizagdo ou em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos orgios e
entidades de registro e fiscalizagdo:

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

CAPITULO IX
Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 29. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica conclusivo
prévio da CTNBio favoravel a sua liberagdo comercial até a entrada em vigor
desta Lei poderao ser registrados e comercializados, salvo manifestagdo
contraria do CNBS, no prazo de sessenta dias, a contar da data da publicagdo
desta Lei.

Art. 30. A CTNBio e os orgdos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta lei, deverio rever suas deliberagdes de
carater normativo, no prazo de cento e vinte dias, a fim de promover sua

adequagdo as disposi¢oes desta lei.

Art. 31. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados e decisio
técnicaes ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que ndo contrariarem o
disposto nesta lei, as instrugdes normativas por ela expedidas.

Art. 32, As instituigdes que desenvolverem atividades reguladas
por esta lei na data de sua publicagdo dcverdo adcquar-sc as suas disposigdcs
no prazo de cento e vinte dias, contados da publicagdo do decreto que a

regulamentar.
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Art. 33. Ficam convalidados ¢ tornam-se permanentes os
registros provisorios concedidos sob a égide da Lei n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003.

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

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

Paragrafo dnico. O Poder Executivo podera prorrogar a
autoriza¢do de que trata o caput deste artigo.

Art. 36. A descrigio do Cédigo 2° do Anexo VIII da Lei
n° 6.938, de 31 de setembro de 1981, acrescido pela Lei n® 10.165, de 27 de
dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

Cédigo 20, Descrigdo: silvicultura; exploragdo econdmica
da madeira ou lenha ¢ subprodutos florestais; importagio ou
exportagdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de
criagdo e exploragdo econdmica de fauna exotica e de fauna
silvestre; utilizacdo do patriménio genético natural;
exploragdo de recursos aquaticos vivos; introdugdo de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético
vegetal € uso na agricultura; introducdo de espécies
geneticamente modificadas previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente causadoras de significativa
degradacdo do metlo ambiente; uso da diversidade biolégica
pela biotecnologia em atividades previamente identificadas
pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degradagdo do meio ambiente.

Art. 37. O Poder Executivo adotara medidas administrativas no
sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos 6rgios e
entidades de registro, autorizagdo, licenciamento ¢ fiscalizagio de OGM e
derivados, bem como de capacitar seus recursos humanos na drea de
biosseguranga, com vistas no adequado cumprimento de suas atribui¢des.
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Art. 38 Nio se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na
Lei n® 7.802. de 11 de julho de 1989, ¢ suas alteracoes, exceto para 0s casos
onde eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a produgdo

de agrotoxicos.

Art. 39 Os alimentos ¢ ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal quc contenham ou sejam produzidos a partir dc
OGM ou derivados deverdo conter informagio nesse sentido em seus rotulos,

conforme regulamento.

Art. 40. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 41, Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a
Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001 e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°,
9° 10°el6 Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Sala das Comissdes 15 de setembro de 2004.

, Presidente
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Legislacao Citada Anexada pela Secretaria Geral da Mesa

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

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

Art. 129. S#o funcdes institucionais do Ministério Phblico:
I - promover, privativamente, a agdo penal publica, na forma da lei;

11 - zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Publicos e dos servigos de relevancia
publica aos direitos assegurados nesta Constituigdo, promovendo as medidas necessarias a

sua garantia;

ITI - promover o inquérito civil € a agdo civil publica, para a protegio do patriménio

publico e social, do meio ambiente ¢ de outros interesses difusos e coletivos;

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

LEI N2 6.938, DE 31 DE AGOSTO DE 1981

Dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus fins e mecanismos de formulagéo

¢ aplicagdo. e da outras providéncias,

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

Art. 8°. Compete ao CONAMA: (Redacfio dada pela Lei n°® 8.028, de 12.04.90)

I - estabelecer, mediante proposta da SEMA, normas e critérios para o licenciamento
de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras, a ser concedido pelos Estados e
supervisionado pelo SEMA; (*})Nota: Lei n° 7.804. de 18.07.89 - substituir Secretaria
Especial do Meio Ambiente - SEMA por Instituto Brasileiro do Meio Ambienie e Recursos

Naturais Renovaveis - [IBAMA
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II - determinar, quando julgar necessério, a realizago de estudos das alternativas e das
possiveis conseqiiéncias ambientais de projetos publicos ou privados, requisitando aos
érgios federais, estaduais e municipais, bem assim a entidades privadas, as informagdes
indispensaveis para apreciagdo dos estudos de impacto ambiental, e respectivos relatdrios,

no caso de obras ou atividades de significativa degradagdo ambiental, especialmente nas

areas consideradas patrimdnio nacional. (Redacio dada pela Lei n° 8.028. de 12.04.90)

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

Art. 10. - A construgdo, instalagio, ampliagio e funcionamento de estabelecimentos €
atividades utilizadoras de recursos ambientais, considerados efetiva e potencialmente
poluidores, bem como os capazes, sob qualquer forma, de causar degradacdo ambiental,
dependerfio de prévio licenciamento de 6rgdo estadual competente, integrante do Sistema
Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA, ¢ do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente ¢

Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA, em cariter supletivo, sem prejuizo de outras

licengas exigiveis. (Redaciio dada pela Lei n® 7.804, de 18.07.89)

§ 1° Os pedidos de licenciamento, sua renovacao € a respectiva concessao serdo
publicados no jomal oficial do Estado, bem como em um perioédico regional ou local de

grande circulagio.

§ 2" Nos casos ¢ prazos previstos em resolugio do CONAMA, o licenciamento de que
trata este artigo dependera de homologagdo da SEMA. (*iNota: Lei n°®7.804, de 18.07.89 -
substituir Secretaria Especial do Meio Ambiente - SEMA por Instituto Brasileiro do Meio

Ambiente e Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA

§ 3* O orgdo estadual do meio ambiente ¢ a SEMA, esta em carater supletivo,
poderfio, se necessario € sem prejuizo das penalidades pecuniérias cabiveis, determinar a
reducdo das atividades geradoras de polui¢io, para manter as emissdes gasosas, 0S
efluentes liquidos ¢ os residuos sélidos dentro das condigBes e limites estipulados no
licenciamento concedido. (*/Nota: Lei n® 7.804, de [8.07.89 - substituir Seccretaria
Especial do Meio Ambiente - SEMA por Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos
Naturais Kenovaveis - IBAMA



79

§ 4° Compete a0 Instituto Brasileiro do Meio Ambiente ¢ Recursos Naturais
Renovaveis - IBAMA o licenciamento previslo no caput deste artigo, no caso de atividades
e obras com significativo impacto ambiental, de ambito nacional ou regional. (Paragrafo

incluido pela Lei n° 7.804, de 18.07.89)

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

LEI N° 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remogdo de 6rgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de

transplanie € lralamento ¢ da outras providéncias.

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

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgios ou partes do corpo humano:
Pena - reclusdo, de trés a oito anos, € multa, de 200 a 360 dias-multa.

Paragrafo Unico. Incorre na mesma pena quem promove, intermedeia, facilita ou aufere

qualquer vantagem com a transagao.

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

LE] N° 10.332, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2001

Institui mecanismo de financiamento para o Programa de Ciéncia ¢ Tecnologia para o
Agronegdeio, para o Programa de Fomento a Pesquisa em Saude, para o Programa
Biotecnologia e Recursos Genéticos — Genoma, para o Programa de Ciéncia € Tecnologia
para o Setor Aerondutico e para o Programa de Inovagdo para Competitividade, e da outras

providéncias.

LEI N° 10.814, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2003

Estabelece normas para o plantio ¢ comercializagdo da producdio de soja geneticamente

modificada da safra de 2004, ¢ da outras providéncias.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Art. 5% Ficam vedados o plantio e a comercializagdo de sementes relativas a safra de grios

de soja geneticamente modificada de 2004.

Art. 6% Na comercializagio da soja colhida a partir das sementes de que trata o art. 12, bem
como dos produtos ou ingredientes dela derivados, devera constar, em rétule adequado,
informagdo aos consumidores a respeito de sua origem e da presenga de organismo
geneticamente modificado, sem prejuizo do cumprimento das disposigdes da (Lei n® 8.078,
de 11 de setembro de 1990), e conforme disposto em regulamento.

Art. 7% E vedado s instituicdes financeiras integrantes do Sistema Nacional de Crédito
Rural -~ SNCR aplicar recursos no financiamento da produgdo e plantio de variedades de

soja obtidas em desacordo com a legislagio em vigor.

Art. 8%, O produtor de soja geneticamente modificada que ndo subscrever o Termo de
Compromisso, Responsabilidade ¢ Ajustamento de Conduta de que trata o art. 3 ficard
impedido de obter empréstimos ¢ financiamentos de instituigdes integrantes do Sistema
Nacional de Crédito Rural - SNCR, ndo terd acesso a eventuais beneficios fiscais ou
crediticios € ndo serd admitido a participar de programas de repactuagio ou parcelamento

de dividas relativas a tributos e contribuiges instituidos pelo Governo Federal.

§ 1% Para efeito da obtengio de empréstimos e financiamentos de instituigdes
integrantes do Sistema Nacional de Crédito Rural - SNCR, o produtor de soja convencional
que ndo estiver abrangido pela Portaria de que trata o art. 4° desta Lei, ou nio apresentar
notas fiscais de sementes certificadas, ou certificagio dos grios a serem usados como

sementes, devera firmar declaragio simplificada de "Produtor de Soja Convencional™.

§ 2° Para os efeitos desta Lei, soja convencional é definida como aquela obtida a partir

de sementes ndo geneticamente modificadas.

Art. 9°. Sem prejuizo da aplicagio das penas previstas na legislagdo vigente, os produtores
de soja geneticamente modificada que causarem danos ao meio ambiente e a terceiros,
inclusive quando decorrente de contaminago por cruzamento, responderdo, solidariamente,
pela indenizagio ou reparagfo integral do dano, independentemente da existéncia de culpa.

Paragrafo tnico. (VETADQ)
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Art. 10, Compete exclusivamente ao produtor de soja arcar com os 6nus decorrentes do

plantio autorizado pelo art. 1* desta Lei, inclusive os relacionados a eventuais direitos de
terceiros sobre as sementes, nos termos da (Lei n” 10.711, de 5 de agosto de 2003.)

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

Art. 16. Aplica-se a multa de que trata o (art. 7° da Lei n° 10.688, de 13 de junho de
2003) aos casos de descumprimento do disposto nesta Lei € no Termo de Compromisso,

Responsabilidade e Ajustamento de Conduta de que trata o art. 3% desta Lei, pelos

produtores alcancados pelo art. 1%

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

LE! COMPL EMENTAR N° 95 2

Dispde sobre a elaboragio, a redagdo, a alteragdo € a consolidagio das leis, conforme determina ¢
paragrafo unico do art, 59 da Constituigio Federal, e estabelece normas para a consolidagdo dos

atos normativos que menciona.

LEI N°® 10.165, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2000.

Altera a Lei n? 6.938, de 31 de agosto de 1981,
que dispde sobre a Politica Nacional do Meio

Mensagem de Veto n® 2.099 Ambiente, seus fins e mecanismos de
formulagdo e aplicagao, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu

sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os ans. 17-8, 17-C, 17-D, 17-F, 17-G, 17-H, 17-1 e 17-O da Lei n? 6.938, de 31 de

agosto de 1981, passam a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 17-B. Fica instituida a Taxa de Controle e Fiscalizagdao Ambiental — TCFA,
cujo fato gerador € o exercicio regular do poder de policia conferido ao Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Hecursos Naturais Henovaveis — Ibama para
controle e fiscalizagao das atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de
recursos naturais."(NR)

"§ 12 Revogado.”

“§ 2° Revogado.”

“Art. 17-C. E sujeito passivo da TCFA todo aquele que exer¢a as atividades
constantes do Anexo Vill desta Lei.” (NR)

"§ 12 O sujeito passivo da TCFA é obrigado a entregar até o dia 31 de margo de
cada ano reiatério das atividades exercidas no ano anterior, cujo modelo sera
definido pelo Ibama, para o fim de colaborar com os procedimentos de controle e
fiscalizagao.” (NR)
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"§ 2° Q descumprimenio da providéncia determinada no § 19 sujeita o infrator a
multa equivalente a vinte por cento da TCFA devida, sem prejuizo da exigéncia
desta."(NR)

"§ 3° Revogado."

"Art. 17-D. A TCFA é devida por estabelecimento e os seus valores séo os fixados
no Anexo IX desta Lei." (NR)

“§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se:" (AC)"

"I — microempresa e empresa de pequeno porte, as pessoas juridicas que se
enquadrem, respectivamente, nas descrigoes dos incisos | e il do caput do art. 2°
da Lei n® 9.841, de 5 de outubro de 1999;" (AC)

"Il - empresa de médio porte, a pessoa juridica que tiver receita bruta anual
superior a R$ 1.200.000.00 (um milhdo e duzentos mil reais) e igual ou inferior a
R$ 12.000.000,00 (doze milhdes de reais);" (AC)

"lll - ampresa de granda porte, a pessoa juridica que tiver receita bruta anual
superior a R$ 12.000.000,00 (doze milhGes de reais).” (AC)

‘§ 2° O potencial de poluicdo (PP) e o grau de utilizagao (GU) de recursos
naturais de cada uma das atividades sujeitas a fiscalizagdo encontram-se
definidos no Anexo Vil desta Lel.” (AC)

'§ 3° Caso o estabelecimento exerga mais de uma atividade sujeita a fiscalizagao,
pagara a taxa relativamente a apenas uma delas, pelo valor mais eievado.” (AC)

"Art. 17-F. S3o isentas do pagamento da TCFA as entidades publicas federais,
distritais, estaduais e municipais, as entidades filantrapicas, aqueles que praticam
agricultura de subsisténcia e as populagbes tradicionais.” (NR)

"Art. 17-G. A TCFA sera devida no ultimo dia util de cada trimestre do ano civil,
nos valores fixados no Anexo I1X desta Lei, e ¢ recolhimento sera efetuado em
conta bancaria vinculada ao lbama, por intermédio de documento préprio de
arrecadacao, até o quinto dia util do més subseqiente." (NR)

"Paragrafo Unico. Revogado.”

"Art. 17-H. A TCFA nao recolhida nos prazos ¢ nas condigdes estabelecidas no
artigo anterior sera cobrada com os seguintes acréscimos:” (NR)

"I — juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao
do vencimento, a razdo de um por cento;" (NR)

“Il — multa de mora de vinte por cento, reduzida a dez por cento se o pagamento
for efetuado até o uitimo dia atil do més subseqgiiente ao do vencimento,” (NR)



83

"Il -~ encargo de vinte por cento, substitutivo da condenacac do devedor em
honorarios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida
Ativa, reduzido para dez por cento se o pagamento for efetuado antes do
ajuizamento da execucéo." (AC)

"§ 19-A. Os juros de mora nao incidem sobre o valor da multa de mora.” (AC)

"§ 19 Os débitos relativos & TCFA poderdo ser parcelados de acordo com os
critérios fixados na legisiagao tributana, conforme dispuser o regulamento desta
Lei." (NR)

"Art. 17-). As pessoas fisicas e juridicas gue exergam as alividades mencionadas
nos incisos | e Il do art. 17 e que nao estiverem inscritas nos respectivos
cadastros até o GHimo dia Util do terceiro més que se seguir ao da publicagdo
desia Lei incorrerao em infragdo punivel com multa de:" (NR)

“} — R$ 50,00 (cinglienta reais), se pessoa fisica;" (AC)

"Il - BR$ 150,00 (cento e cinqlenta reais), se microempresa;" (AC)

"lil — R$ 900,00 {novecentos reais), s& empresa de pequeno porte;” (AC)

"IV — R$ 1.800,00 (mil e citocentos reais), se empresa de meédio porte;" (AC)

"V — R$ 9.000,00 {nove mil reais), se empresa de grande poite.” (AC)

"Paragrafo unico. Revogado."

"Art. 17-0. Os proprietarios rurais que se beneficiarem com redugdo do valor do

imposto sobre a Propriedade Territorial Rural — ITR, com base em Ato

Declaratério Ambiental - ADA, deverdo recolher ao lbama a importancia prevista
no item 3.11 do Anexo VIl da Lei n°® 3.960, de 29 de janeiro de 2000, a titulo de
Taxa de Vistaria." (NR)

"§ 1°-A. A Taxa de Vistoria a que se refere o caput deste artigo ndo podera
exceder a dez por cento do valor da redugdo do imposto proporcionada pelo
ADA." (AC)

“§ 1° A utilizagdo do ADA para efeito de redugao do valor a pagar do ITR é
obrigatoria." (NR)

"§ 2 O pagamento de que trata o caput deste artigo podera ser efetivado em cota
unica ou em parcelas, nos mesmos moldes escolhidos pelo contribuinte para o
pagamento do iTR, em documento préprio de arrecadagac deo ibama.” (NR)

'§ 32 Para efeito de pagamento parcelado, nenhuma parcela podera ser inferior a
R$ 50,00 (cinglenta reais}." (NR)

"§ 4° Q inadimplemento de qualquer parcela ensejara a cobranga de juros e multa

hos termos dos incisos | e Il do caput e §§ 1°-A e 19, todos do art. 17-H desta
Lei.” (NR)



"§ 5% Apos a vistoria, realizada por amostragem, caso os dados constantes do
ADA nao coincidam com os efetivamente levantados pelos técnicos do lbama,
estes lavrardo, de oficio, nava ADA, contendo os dados reais, o qual sera
encaminhado & Secretaria da Receita Federal, para as providéncias
cabiveis."{NR)

Art. 2° A Lei n° 6.938, de 1981, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:

"Art. 17-P. Constitui crédito para compensagdo com o valor devido a titulo de
TCFA, até o limite de sessenta por cento & relativamente a0 mesmo ano, o
montante sfetivamente pago pelo estabelecimento ao Estado, ao Municipic e ao
Distrito Federal em razio de taxa de fiscalizagdo ambiental. (AC)

“§ 12 Valores recolhidos ao Estado, ao Municipio e ao Distrital Federal a qualquer
outro titulo, tais como taxas ou pregos publicos de licenciamentio e venda de
produtos, ndo constituem crédito para compensagao com a TCFA." (AC)

"§ 2° A restituicdo, administrativa ou Judicial, quaiquer que seja a causa que a
determine, da taxa de fiscalizagdo ambiental estadual ou distrital compensada
com a TGFA restaura o direito de crédito do Ibama contra o estabelecimento,
relativamente ao valor compensado.” (AC)

"Art. 17-Q. E o Ibama autorizado a celebrar convénios com os Estados, os
Municipios e o Distrito Federal para desempenharem atividades de fiscalizagdo
ambiental, podendo repassar-thes parcela da receita obtida com a TCFA.“ (AC)

Art, 3% A Lel n¥ 6,938, de 1981, passa a vigorar acrescida dos seguintes Anexos Vili e IX:
anexo Vil

atividades potenciaLmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais

Codigo Categoria Desciigao Ppigu
o Extragdc e Tratamento de |- pesquisa mineral com AAlto
HMinetais quia de utilizagho; lavra a
céu aberto, inclusive de
aluvido, com ou  sem

beneficiamento; lavra
subterranea com ou sem
beneficiamento, favra,

garimpeira, perfuragio de
pogos e produgdo de!
petréleo & gas natural.

02 Industria de Produtos . beneficiamento  deff MMédio
Minerais Nao Metailicos minerais nde metalicos,
ndo associados a extragio;
tabricagdo e elaboragac def|
produtos  minerais  ndo
metélicos tais cOmo
produgie  de material
ceramivu, cimento, gesso,
amianto, vidro e similares.
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Indastria Metallrgica - fabricagdo de ago e de
produtos siderdrgicos,
produgac de fundidos de
forro o ago, ferjados,
arames, relaminados com
ou sem ftratamento; de|
superficie, inclusive
galvanoplastia. metalurgia
dos metais nao-ferrosos,
em formas primarias €|
secundarias, inclusive ourg;|
produgdo de laminados,
ligas, artefatos de metais
ndo-ferrosos com ou sem
tratamento de superficie,
inclusive galvanoplastia;
relaminagac de metais 1180
ferrosos, inclusive ligas,
produgo de soidas e
ancdos; metalurgia  de
Hmatais Preciosos;

metalurgia do pd, inclusive
pegas moldadas;
fabricagdo de estruturas
metdlicas com ou sem
tratamento de superticie,
inclusive;  galvanoplastia,
fabricagho de artefatos de|
ferro, ago e de metais ndo-
ferrosos  com  Ou  sem
tratamento  de superficie.j
inclusive  galvanoplastia,
témpera e cementagio def
ago, retosimento de
arames, fratamento  de
superticie.

AAlto

- fabricagdo de mdquinas,
apareihos, pegas, utensilios
e acessérios com e sem|
fratamento témico ou de|
superticie.

fInddstria Mecanica

MMaédio

05

Elétrico, Eletrnico  efjbaterias -] outros
Comunicages acumuladores, fabricagao)
de material elétrico,
eletronico e eyuipamentos
para lelecomunicacio e
informdtica; fabricagdo de
aparelhos  elétricos €|
elotrodomasticos.

llndﬂstria do  materiall- fabricacdo de pilhas,

MMeadio

Mindustria de Material def|- fabricagio e montagem
Transporte de veiculos rodoviarios e
ferroviarios, pegas [
acessdrios; fabricagdo o
montagem de aeronaves,
fabricagio e reparo de
lembarcagfes e estruturas
flutuantas

MMédio

a7

Fllndﬂstria de Madeira - sarraria e desdobramento

de madeira; preservagio
de madeira; fabricagdo de
chapas, placas de madeira)
aglomerada, prensada e
compensada, fabricagao de
estruluras de madeira e de
mdéveis.

Médic

08

Indastria de Papel efl- fabricagidc de celulose e
Celulose [pasta maecénica; fabricagao

de papel e papeldo:
fabricagdo de artefatos de
pape!, papeldo, cartoling,

cartao a fibra prensada.

Alto
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09

Industria de Borracha

- beneficiamento de|
borracha natural,
fabricagdo de cdmara de
ar, {abricacio e
recondicionamento del
pheumaticos; fabricagdo de
laminados e fios de
borracha; fabricagdo de
espuma de borracha & de
artefatos de espuma de
borracha, inclusive latex.

Pequeno

10

Indistria de Couwros e
Peles

- secagem e salga de
couros e peles, curtimento
@ outras prepara¢ies de|
couros @ peles; fabricagdo
de artefatos diversos de
couros @ peles; fabricagao
de cola animal,

Alto

1

Indristria Téxtii, de
Vestuario. Calcados e
Artefatos de Tecidos

- beneficiamento de fibras
\éxteis, vegetais, de origem
animal e sintéticos;
fabricagdo e acabamento
de  fios e tecidos;
tingimento, estamparia e
outros  acabamentos em
pegas do vestuario e
artigos diversos de tecidos;

CLHIMOOENGS paal

fabricagdo de calcados e
calgados. h

Médio

12

Indistria de Produtos de
Maiéria Plastica.

- fabricagBo de laminados
plasticos, fabricagio de
anefatos de  matenal
plastico.

Pequeno

13

Indistria do Fume

- fabricagio de cigarros,
lcharutos,  cigarrilhas €
outras atividades de|
beneficiamento do fumo.

Médio

14

Inddstrias Diversas

- usinas de produgdc de
concrata e de astalto.

Pequeno

15

Industria Quimica

- produgdo de substancias
e fabricagdo de produtos
quimicos, fabricagdo de
produtoe  derivados  do
processamento de petrdleo,
de rochas batuminosas &
da madeira; fabricagcio de
lcombustiveis nédo derivados
de petrdleo, produgdo de|
Gleocs, gorduras, ceras,
vegelais e animais, Oleos
esSenciais, vegelais €

produtos  similares, da
destilagdo da madeira,
fabricagdo de resinas e de,

fibras e fios arificiais e
sintélicos e de borracha e
latex sintéticos, fabricagao
de polvora, explosivos,
detonantes, munigao para
caga o desporto, fasfaro e

seguranca e artigos
pirotécnicos; recuperagao e
refing de solventes, dlgos
minerais, vegetais [
animais; fabricagdo de
concentrados  aromaticos
naturais, artiticiais €
sintéticos; fabricagdo de
preparados para limpeza e

Alto
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polimento,  desinietantes,
inseticidas, germicidas e
fungicidas; fabricagio de
tintaf.s, esmaltes, facas,
vamizes,
impermeabilizantes,
solvenies e  Secantes;
fabricacdo de fedilizantes e
agroquimicos;  tabricagao

de produtos farmacéuticos
e veterindrios; fabricagdo
do eahdes, datargentas e
velas; fabricagao de
perifumarias e cosméticos;
produgio de alcool stilico,
matanol e similares.

16

Industria  de  Produtos
Alimentares e Bebidas

- beneficiamento, moagem,
torrefagio e fabricagio de
produtos alimentares;
matadouros, abatedouros,
frigorificos. chargueadas e
derivados de origem
animal; fabricagdo  de
conservag; preparacdo de
pescados e fabricagio de
conservas de pescados;
beneliciamento e
indugtrializacio de leite o
derivados;  fabricagio e
refinacao de agucar; refing|
e preparagio de dleo eF
gorduras vegetais;
produgdo de  manteiga,
cacau, gorduras de origem
animal para alimentagao,
fabricaggo de fermentos e
leveduras;, fabricagde de,
ragdes balanceadas e de
alimentos preparados paral
animais; fabricagdo de

'winhos -] vinagro;
fabricagdo de cervejas,
chopes [} maltes;

fabrica¢io de bebidas nio-
alcodlicas,  bem  como
engarrafameanto L]
gaseificagdo e  dguas
minerais; fabricagio de
bebidas alcotlicas.

Medio

17

Servigos de Utilidade

- producgdo de energia
termoelétrica; tratamento e
destinagdo de  residuos

industriais liquidos e
sdlidos;,  disposigio  dej
residuos especiais  tais
como: de agrogquimicos e
suas embalagens; usadas
e de servigo de salde e
similares; destinagio de
residuos de esgotos
sanitirios e de residuos
solidus  urbanes, inclusive
agueles pravenientes  d
fossas,; dragagem [
derrocamentos em  corpos,
d'dgun; recuporagic de
Areas contaminadas  ou

Médio
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18

Transporte,

Dapésitos & Comércio

Terminais,J- transporte de cargas
perigosas, lransporte por
dulos; marinas, porlos e
asroportos;  torminais  de)
minério, petraleo e
derivados e  produtos|
quimicos; depdsitos  de
produtos quimicos =y
produtos pergosos;
comeércio de combustiveis,
derivados de pelrdleo e
produtos quimicos a
produtos perngosaos.

1!

19

Turismo

- complexos turisticos e de
llazer, inclusive parques
temalicos.

Pequenc

LUso de Recursos Naturais [|-  silvicultura;  exploragao)

econdmica da madeira ou
flenha e  subprodutos
florestais;  importagio ou
exportagdo da fauna e flora
nativas brasileiras;
atividade de criagio e
exploragdo econdmica de
fauna exdtica e de fauna

silvestre;  utilizagdo do,
palrimdnic genético natural;
exploragio do recursos
aquaticos vivos; introducio
de espécies exobticas ouﬂ
geneticamente

modificadas; uso da
diversidade bioldgica pela
biotecnologia.

Médio

21

(VETADO}

X P

22

(VETADO)

x

ANEXOQ IX

TRIMESTRE

Paotencial
Poluigao,

Grau
utilizacao
Recursos
Naturais

de § Pessoa
Fisica

de
de

Microempresa || Empresa | Empresa
de de
Pequeno § Médio
Porte Porte

Empresa
de
Grande
Porte

Pequeno

- 112,50 § 225,00

450,00

Médio

- 180,00 | 360,00

900,00

Alto

50,00 225,00 § 450,00

2.250,00

VALORES, EM REAIS, DEVIDOS A TITULOS DE TCFA POR ESTABELECIMENTO POR
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Art. 42 O Poder Executivo publicara texto consolidado da Lei n° 6.938, de 1981, no prazo de
trinta dias apés a publicagfio desta Lei.

Art. 52 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.
Art. 62 Revoga-se o an. 17-J da Lel n° 6.938, de 31 de agosto de 1981.
Brasilia, 27 de dezembro de 2000; 179° da Independéncia e 112° da Repubilica.

FERNANDQ HENRIQUE CARDOSO
José Gregori

Pedro Malan

Eliseu Paditha

Benjamin Benzaquen Sicst

José Sarney Filho

Este texto nao substitui o publicado no D.O.U. de 28.12.2000

DOCUMENTOS ANEXADOS PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS
TERMOS DO ART. 250 DO REGIMENTO INTERNO

Relatério

RELATOR: Senador NEY SUASSUNA

1- RELATORIO

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

Além de disciplinar as atividades que envolvem OGM e seus
derivados, o projeto sob exame proibe a clonagem humana para fins
reprodutivos € o uso, para fins terapéuticos, de células-tronco embrionarias —
obtidas por técnica de clonagem (a chamada “clonagem terapéutica”) ou a
partir de embrides excedentes das clinicas de reprodugéo assistida.

A proposi¢do apresenta quarenta e seis artigos, estruturados em
nove capitulos:
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Capitulo I — objetivos, principios, conceitos técnicos e vedagdes
impostas pela norma.

Capitulo II — criagdo do Conselho Nacional de Biosseguranca
(CNBS), orgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a
formulagdo e a implementagdo da Politica Nacional de Biosseguranca (PNB).

Capitulo IIT — crtagcdo, composicdo e competéncias da Comissio
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio).

Capitulo IV — competéncias dos 6rgios ¢ entidades de registro e
fiscalizagdo dos Ministérios da Satude (MS), da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) e do Meio Ambiente (MMA), e da Secretaria
Especial de Aqiiicuitura e Pesca (SEAP).

Capitulo V — atribuigdes da Comissdo Interna de Biosseguranga
(ClBio), entidade obrigatoria para toda instituicdo que usar técnicas e
meétodos de engenharia genética ou realizar pesquisa com OGM e derivados.

Capitulo VI - criagdo do Sistema de Informagdes em
Biosseguranga (SIB), destinado a gestdo das informagdes decorrentes das
atividadcs de analise, autorizagdo, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e derivados.

Capitulo VII - c¢riagio do Fundo de Incentivo ao
Desenvolvimento da Biosseguranga e da Biotecnologia para Agricultores
Familiares (FIDBio), 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, ¢ institui¢do, para aporte
exclusivo ao FIDBIo, da contribuig¢do de intervencdo no dominto econdémico
sobre a comercializagcdo e importagdo de sementes € mudas de cultivares
geneticamente modificados (CIDE-OGM).

Capitulo VIII - dispositivos relativos a responsabilidade civil,
penal e administrativa.

Capitulo IX — disposi¢des finais e transitorias sobre: a)
rotulagem dos alimentos ¢ ingredientes alimentares destinados ao consumo
humano ou animal que contenham OGM; b) validagdo dos Certificados de
Qualidade em Biosseguranga e dos comunicados e pareceres ja emitidos pela
CTNBio; c¢) prorrogagdo por um ano dos efeitos da Lei n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, que autoriza o plantio e a comercializagdo da soja
geneticamente modificada da safra de 2004,
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Apos amplo acordo, que resultou das contribui¢des dos grupos
representativos de diversos interesses, entre os quais da comunidade
cientifica, de entidades ambientalistas e¢ de segmentos do setor produtivo, o
projeto foi aprovado pela Camara dos Deputados, nos termos do substitutivo
do relator, consubstanciando-se no PL.C n® 9, de 2004, que ora relatamos.

No Senado Federal, a proposigdo, inicialmente, foi distribuida as
ComissGes de Constituigdo, Justica e Cidadania (CCJ), de Assuntos
Econdémicos (CAE) ¢ dc Assuntos Sociais (CAS). Antes de ser apreciada por
estes colegiados, porém, foi encaminhada a Comissido de Educagdo (CE), por
forga da aprovagio do Requerimento n® 140, de 2004, subscrito pelo Senador

Osmar Dias.

Em decorréncia da aprovagéo do Requerimento n® 710, de 2004,
de autoria do Senador Leomar Quintanilha, o PLC n°® 9, de 2004, passou a
tramitar em conjunto com 0s Projetos de Lei do Senado n®s 9, de 2004, 188 ¢
422, de 1999, respectivamente de autoria dos Senadores Carlos Patrocinio e
Romero Jucd, que determmam a rotulagem de produtos que contenham
organismos geneticamente modificados ou derivados de OGM, os quais

aguardavam apreciag¢io da CAS.

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

Nesse sentido, entre outras modificagdes, o referido substitutivo
da Comisséo de FEducagio:

1. inclui dispositivos que autorizam a pesquisa com células-
tronco embriondrias, obtidas a partir de embrides excedentes dos processos
de fertilizacdo in vitro ou produzidas pela tecnologia de transferéncia nuclear

(clonagem);

2. estabelece o poder vinculante das decisdes da CTNBio junto
aos demais oOrgdos e entidades da administragdo publica, tanto para as
atividades de pesquisa quanto para a liberagdo comercial de OGM e

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

4. explicita que as disposi¢des dos incisos I € II do art. 8% e o

caput do art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981 (Lei de Politica
Ambiental), somente se aplicam nos casos em que a CTNBio deliberar que o

OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradacio do meio

ambiente;

5. altera a composi¢do da CTNBio e o quérum de deliberacfo do
colegiado, que passa a decidir por maioria dos membros presentes a reunio;

6. suprime seis ministros da composigdo do Conselho Nacional
de Biosseguranga (CNBS), que passa a contar com nove membros, e altera

suas competéncias;
7. extingue a CIDE-OGM,;

8. exclut da aplicagdo da Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989
(Lei dos Agrotoxicos), os OGM que tenham fungio de agrotdxicos,
estabelecendo que somente estardo sob a égide da Lei dos Agrotéxicos os
OGM que servirem de matéria-prima para a produgdo de agrotéxicos.

Apés o ecxame do PLC n® 9, de 2004, pela Comissdo de
Educagdo, esta Casa deliberou por apreciar o projeto em sessdo conjunta da
CCJ, CAE ¢ CAS, cabendo 4 esta dltima (CAS), nos termos do disposto nos
incisos I e III do art. 100, do Regimento Interno do Senado Federal, a analise
de mérito, tendo sido este Senador designado Relator nas trés Comissdes.

II - ANALISE

O PLC n° 9, de 2004, sob exame, altera o regime juridico que
disciplina as atividades relacionadas a organismos geneticamente
modificados. No entanto, apesar de, em esséncia, tratar de biosseguranga de
OGM, incorpora disposi¢des relativas a terapia génica e a pesquisa e terapia
com células-tronco embrionarias — matérias que, definitivamente, nio

guardam relagdo com o escopo do projeto.
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O impacto econdmico positivo proporcionado pela aprovacdo
desta matéria ¢ incontestavel. O uso da biotecnologia na medicina e na
agricultura € uma revolugdo da ciéncia na atualidade. Se o século XX foi
marcado pela revolucdo verde, do desenvolvimento de cultivares altamente
produtivos, via melhoramento genético, o século XXI serd marcado pelas

descobertas da engenharia genética e da biotecnologia. E o desenvolvimento
da biotecnologia ndo se restringira ao aumento da produtividade das culturas,

mas proporcionara, também, alimentos com maior qualidade, mais nutritivos
¢ com maior durabilidade.

A proposigdo aborda trés temas distintos, que serdo analisados de

forma destacada no decorrer deste parecer.

1. Dispositivos relativos a biosseguranca de OGM

Sobre esse tema, a principal questio em debate refere-se ao nivel
de competéncia que se pretende atribuir 2 Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBio), com respeito a liberagdo comercial de OGM e

derivados.

O PLC n® 9, de 2004, estabelece ritos diferenciados para analise
das solicitacOes relativas a projetos de pesquisa e a liberacdo comercial de
OGM e dertvados. Pelo texto aprovado na Camara dos Deputados, a CTNBio
delibera, em ultima e definitiva instincia, sobre todas as atividades de
pesquisa com OGM. Para a liberagcdo comercial, adotou-se a sistematica de
manter as competéncias dos orgdos e entidades das areas de saude, agricultura
e meio ambiente, que decidem com base no parecer técnico da CTNBIo.

Com o intuito dc asscgurar proccdimentos menos burocraticos,
propomos reformular esse modelo, de modo a conceder a8 CTNBio plena
autonomia para decidir sobre todas as liberagées de OGM, seja para fins de
pesquisa, seja para uso comercial. Alteramos, portanto, os arts. 5°, VIII; 11,
XV, XXI, §§ 1°,2°e 4% 12; 13, 1; 17,11, § 1°, 111, § 2° 30; 32 ¢ 40 do PLC n°
9, de 2004, com adogdo do texto aprovado pelo substitutivo da Comissdo de

Educagio (CE) desta Casa.

Também incorporamos ao projeto sob exame, as modificagdes
oferecidas pelo texto da CE relativas ao quorum deliberativo da CTINBio —

que passa a decidir por maioria simples.
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Quanto a composicdo da CTNBio , incluiu-se no inciso II do art.
9° do PLC n° 9, de 2004, representante do Ministério das Relacées Exteriores,
em substitui¢do ao do Ministério da Assisténcia Social (a época, Ministério da
Seguranga Alimentar e Combate a Fome), e mantivemos os demais incisos do

dispositivo.

Preservamos, a exemplo do substitutivo da CE, as demais
atribuigbes da CTNBio, assim como a exigéncia do Certificado de Qualidade
em Biosseguranga (CQB), a obrigatoriedade da Comissdo Interna de
Biosseguranga (CIBio) para toda instituigdo que usar técnicas de engenharia
genética e o Sistema de InformagSes em Biosseguranga — determinagdes j4
estabelecidas na legislagdo atual e incorporadas ao texto aprovado pela

Camara dos Deputados.

Uma vez alterado o arcabougo de competéncias administrativas
para o exame e a autorizagdo do uso comercial de OGM, centralizando todo o
poder decisério no dmbito da CTNBio, abrimos a possibilidade de os érgdos e
entidades de registro e fiscalizacdo das dreas de saude, meio ambiente e
agricultura recorrem da decisdo da CTNBio, ao Conselho Nacional de
Biosseguranga (CNBS). O recurso devera scr intcrposto no prazo de até trinta
dias, contados a partir da data de publicagdo do parecer técnico da Comissdo,
e o CNBS terd prazo de quarenta e cinco dias para aprecia-lo. Caso o
Conselho ndo delibere nesse prazo, o recurso sera dado por prejudicado.

Estabelecemos, ainda, para dar agilidade e desburocratizar o
funcionamento do Conselho, a substitui¢do dos titulares por suplentes, nos
seus impedimentos; a instalagdo dos trabalhos com a presenga de pelo menos
seis de seus membros e a delibera¢do por maioria simples de votantes.

Em fun¢do desse nove enfoque, os arts. 6° ¢ 7° do PLC n°® 9, de
2004, relativos as competéncias e & composicdo do CNBS, devem ser
igualmente reavaliados. Nesse sentido, optamos por acolher parcialmente as
propostas do substitutivo da CE, uma vez que decidimos manter, como
membros do CNBS, os Ministros das Relagdes Exteriores e da Defesa — dada
a importincia do tema no dmbito internacional e nas questdes referentes a

seguranga nacional.
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Outro ponto controverso do PL.C n° 9, de 2004, relaciona-se a
obrigatoriedade de rotular os alimentos que contenham ou sejam produzidos a
partir de OGM. Como o Coédigo de Defesa do Consumidor ja exige a
adequada informagio sobre a composigdo de qualquer produto, optamos por
suprimir o art. 33 do projeto. A nosso ver, basta um decreto para disciplinar a
rotulagem de produtos que contenham OGM ou derivados, o que, alids, ocorre

atualmente,

O PLC n°® 9, de 2004, também gcra polémica ao instituir a
contribui¢do de intervencdo no dominio econdmico sobre a comercializagdo e
a importagio de sementes e mudas de cultivares geneticamente modificados —
a CIDE-OGM. Sabiamente, o relator da matéria na CE acolheu, em seu
substitutivo, emenda dos Senadores Tasso Jereissati e Lucia Vania. que
suprime o novo tributo. Além se ser indesejavel aumentar ainda mais a ja
elevada carga tributdria brasileira, a CIDE-OGM ensejaria a bi-tributacdo de
mudas e sementes geneticamente modificadas, razdo pela qual ratificamos a

posicio da CE.

Em decorréncia da ndo instituigio da CIDE-OGM, propomos
suprimir os arts. 17 a 20, do PLC n® 9, de 2004, quc criam o Fundo de
Incentivo ao Desenvolvimento da Biosseguranga para Agricultores Familiares
(FIDBI10), uma vez que a CIDE-OGM foi instituida com o objetivo exclusivo

de financiar esse Fundo.

Por fim, outra questdo precisa ser resolvida: estamos prestes a
iniciar o plantio da soja geneticamente modificada da safra de 2005, e ainda
ndo ha previsdo legal sobre o tema. Incluimos, portanto, no PLC n°® 9, de
2004, artigo para alterar a Lei n°® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, que
“estabelece normas para o plantio ¢ comercializagdo da produgio de soja
geneticamente modificada da safra de 2004, e da outras providéncias”, de
forma a autorizar, em definitivo, o plantio da cultivar geneticamente
modificada — seja ela proveniente de sementes reservadas pelos produtores
para uso proprio, seja proveniente das cultivares que constem do Registro

Nactonal de Cultivares (RNC).

Ademais, mantivemos dispositivo do substitutivo da CE, que
convalida e torna permanentes os registros provisorios concedidos sob a égide

da Lei n® 10.814, de 2003.
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2. Dispositivos relativos a pesquisa e uso terapéutico de células
tronco embrionarias humanas

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

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

células-tronco adultas.

Retomando a andlisc do PLC n® 9, de 2004, recordamos,
preliminarmente, que as células-tronco embriondrias podem ser extraidas de
embrides excedentes dos processos de fertilizagdo in vitro ou obtidas por
técnica de clonagem. O substitutivo aprovado na Comissdo de Educacdo
reformou a decisdo da Cimara dos Deputados — que, como mencionado, veda
esses procedimentos — e incluiu dispositivos que permitem o uso de embrides
excedentes dos processos de fertilizagio in vitro (art. 4°) e a clonagem (art. 5°,
inciso VI, alinea b) como fontes de células-tronco embrionarias para fins

terapéuticos.

Ocorre que o substitutivo da Comissio de Educagdo ndo permite
que se evidencie, com clareza, o conteudo e o alcance que se pretendc dar &
lei. O texto € particularmente ambiguo quanto a permissdo da clonagem
terapéutica, por conter dispositivos contraditorios.

E o caso do art. 5° que, no inciso V, proibe a “produgdo de
c€lulas embriondrias, em qualquer estdgio, para servir como material
bioldgico disponivel” e, no inciso VI, 4, excetua “a clonagem terapéutica para
obtengdo dc células-tronco”. Uma vez mais, recordamos que a técnica da
clonagem constitui uma das formas de se obter células-tronco embrionarias.
Como o objetivo é utilizar essas células para terapia, a clonagem é

denominada “clonagem terap€utica”.
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Outro ponto questionavel do substitutivo da Comissio de
Educagio € o conceito de clonagem terapéutica apresentado no art. 3°, inciso
VII, que omite que a técnica visa a obtengdo de células-tronco embrionarias.
Alias, o texto do substitutivo evita utilizar o termo “embrido”, como se
observa no art. 4°, optando pela expressdo “conjuntos celulares embrionarios
humanos”.

Nessa linha, o referido art. 4° — decorrente de emenda subscrita
pela Senadora Lucia Vénia e pelo Senador Tasso Jereissati — autoriza a
pesquisa ¢ o uso tcrapéutico de células-tronco de “conjuntos celulares
embriondrios humanos” produzidos para fertilizagfo in vitro, desde que:
sejam inviaveis para implantagdo, ou estejam congelados ha trés anos ou
mais, ou j estejam congelados na data da publicagdo da lei e completem trés
anos de congelamento. Fica vedada a comercializacio desse material
biologico, e sua pratica € criminalizada.

Ainda de acordo com o mesmo dispositivo, € obrigatéria a
autorizacdo dos progenitores, quando localizados, sendo inexigivel o
consentimento quando desconhecido o vinculo parental. Esse quesito também
merece ser reformulado, de modo a proibir a utilizagdo de embrides sobre os
quais ndo se conhece o vinculo parental.

Propomos substituir, também, a expressdo “manipulagéo
genética”, constante do inciso Il do art. 5° do PLC n® 9, de 2004, por
“engenharia genética”, procedimento claramente definido no texto do projeto
como técnica de produgdo e manipulagdo de ADN/ARN recombinante, e
estender a vedagio de que trata o dispositivo igualmente aos zigotos humanos.

Nido obstante o avange que representa o substitutivo da
Comissdo de Educagdo sobre o texto aprovado na Cémara dos Deputados,
Jjulgamos imprescindivel dar nova redagdo aos dispositivos que autorizam a
pesquisa e o uso terapéutico de células tronco embriondrias — quer extraidas
de embrides excedentes do processo de fertilizagio in virro, quer produzidas
por clonagem — com a finalidade de permitir, de forma inequivoca, tais
procedimentos ¢ de tomar claros os termos e conceitos cientificos
empregados.

Nessa linha, foram incluidos dois novos incisos ao art. 3°, com a
supressdo do atual inciso X, alterou-se a redacdo do inciso II do art. 5°,
suprimiu-se o0 inciso IV do art. 5° do PLC n® 9, de 2004, ¢ inseriu-se
dispositivo para explicitar a permissdo da clonagem terapéutica. Ademais,
incorporamos parcialmente o texto do art. 4° do substitutivo da Comissio de

Educacio.
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Por fim, concordamos com nossos pares quanto a proibir e
criminalizar a clonagem humana para fins reprodutivos, mantendo o disposto
no inciso I do art. 5° do PLC sob exame.

3. Disposicdes relativas & terapia génica

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

Nesse sentido e considerando que a matéria ndo apresenta
nenhum contencioso de naturcza ética, politica, legal ou econdémica, nfo ha
porque legislar sobre ela. Estamos, portanto, retirando do texto do PLC n° 9,
de 2004, os incisos V e VI do art. 5° e os incisos Il e V do art. 32,

Tendo em vista as alteragdes propostas no decorrer do exame do
PLC n® 9, de 2004, ¢ necessarto reformular o art. 32, que trata dos crimes e
das penas. Nesse contexto, cabe observar que o dispositivo incrimina diversas
condutas, fixando penas desproporcionais, e insere circunstncias agravantcs
sem qualquer pertinéncia com a natureza da conduta delitiva. Além disso,
foge totalmente as regras de elaboragfo legislativa estabelecidas pela T.ei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

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

corporal.

Foram, ainda, redefinidas as circunstincias agravantes para o
delito praticado por quem libera ou descarta organismo geneticamente
modificado no meio ambiente, em desacordo com as normas estabelecidas
pela CTNBio e pelos orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo.

Finalmente, entendemos desnecessario o § 6° do art. 32, que
atribui ao Ministério Publico a legitimidade para a propositura da a¢do penal e
da acdo civil de reparagdo, haja vista que essas incumbéncias estdo previstas
no art. 129, I e III, da Constitui¢iio Federal.
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Diante do exposto, oferecemos nova redagio ao art. 32 do PLC
n°® 9, de 2004, de maneira a distribuir as condutas que se quer tipificar ao
longo de cinco artigos agrupados em novo capitulo: Dos Crimes e Das Penas.

Cabe ainda, neste parecer, opinar sobre os Projetos de Lei do
Senado n® 188 e 422, de 1999, apensados, que determinam a rotulagem de
produtos contendo organismos geneticamente modificados ou derivados de
OGM. Somos pela rejeicdo da matéria, segundo razdes ja expendidas.

II-VYOTO

Pelo exposto, considerando os aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e mérito, votamos pela aprovagiio do Projeto de Lei da Camara
n®9, de 2004, na forma do Substitutivo abaixo, e pela rejei¢do dos Projetos de

Lei do Senado n® 188 e 422, de 1999.

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

Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicio Federal, estabelece
normas de seguranga e mecanismos de
fiscalizagio de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados — OGM
e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissio
Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo,
dispde sobre a Politica Nacional de

Biosseguranga — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de
5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria n°

2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONALI decreta:
CAPITULO1
Disposi¢oes Preliminares e Gerais

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de
fiscalizagdo sobre a construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagio, o transporte,
a transferéncia, a importagiio, a exportacdo, o 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 avango cientifico na drea de biosseguranga e biotecnologia,
a protegdo 4 vida ¢ a saudc humana, animal ¢ vegetal, ¢ a observancia do Principio

da Precaugio para a protecdo do meio ambiente.
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§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a
realizada em laboratorio, regime de conten¢fio ou campo, como parte do processo
de obtenc¢ao de OGM e seus derivados ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM e
seus derivados, o que engloba, no dmbito experimental, a construgio, o cultivo, a
manipulagio, o transporte, a transferéncia, a 1mportagio, a exportagdo, o
armazenamento, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus

derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de
OGM e seus derivados a que nio se enquadra como atividade de pesquisa, e que
trata do cultivo, da producgdo, da manipulagcdo, do transporte, da transferéncia, da
comercializacio, da importagdo, da exportag¢do, do armazenamento, do consumo, da
Iiberagdo ¢ do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° Ag atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com mantpulagdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica,
ao desenvolvimento tecnolégico e 4 produgdo industrial ficam restritos ao &mbito de
entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas eventuais

conseqii€ncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

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

§ 2° As atividades ¢ projetos de que trata este artigo sdo vedados a
pessoas fisicas em atuagio auténoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverfio
requerer autorizacdo a CTNBio, que se manifestard no prazo fixado em

regulamento.

§ 4° As organiza¢Oes publicas ¢ privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentagdo 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 regulamentagdo.
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Art. 3° Para os efeitos desta lei, considera-se:

[ - organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou
transferir material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser

conhecidas;

IT — acido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN):
material genético que contém informagodes determinantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia,

I[II — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas

manipuladas fora das células vivas mediante a modificacio de segmentos da

ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou
ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagdo; consideram-se
também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN

natural;

IV — engenharia genética: atividade de produgdo ¢ manipulagio de
moléculas de ADN/ARN recombinante;

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

VI — derivado de¢ OGM: produto obtido de OGM e que nio possua
capacidade autdnoma de replicagio ou que ndo contenha forma vidvel de OGM,;

VII - célula germinal humana: célula-mae responsavel pela tormagio
de gametas presentes nas glindulas sexuais femininas e masculinas ¢ suas
descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reprodugdo assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um Gnico patrimdnio genético, com ou sem utilizacao
de técnicas de engenharia genética;

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obtengdo de um individuo;

X - clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgéo de
células-tronco embrionarias para utilizagio terapéutica;

XI — células-tronco embrionérias: células de embrido que apresentam
a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.
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§ 1° Nio se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que

impliquem a introdugdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que
ndo envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,

inclusive fecundagdo in vitro, conjugagio, transdugdo, transformagdo, indugdo
poliploide e qualquer outro proccsso natural.
§ 2° Nio se inclui na categoria de derivado de OGM a substéncia pura,

quimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos ¢ que ndo contenha
OGM, proteina heterologa ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida
por meio das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagdo de OGM

como receptor ou doador:
I — mutagénese;
11 — formagio e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal;

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

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

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de
células-tronco embriondrias obtidas:

I - de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nio
utilizados no respectivo procedimento, nas seguintes condigdes:

a) no caso de embrides inviaveis;

h) no caso de embrides congelados ha trés anos ou mais, na data da
publicagiio desta Lei;

¢) no casu de embrides congelados ha menos dc trés anos, na data da
publicagdo desta Lei, depois de completarem trés anos, contados a partir da data de

congelamento.
II — por meio de técnica de clonagem.

§ 1° Nos casos previstos no inciso I, € necessario o consentimento dos
genitores, sendo proibida a utilizagdo de embrides sobre os quais € desconhecido o

vinculo parental.
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§ 2° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere
este artigo e sua pratica implica no crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4
de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

I — implementagio de projeto relativo a OGM sem a2 manutengio de
registro de seu acompanhamento individual;

IT — engenharia genética em organismo vivo ou o0 manejo iz vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas

previstas nesta Lei;

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

IV — clonagem humana para fins reprodutivos;

V — destruigdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus
derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos orgios e
entidades de registro e fiscalizacio, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes
desta Lei e de sua regulamentagio;

VI  liberagdo no meto ambiente de OGM ou seus derivados, no
Ambito de atividades de pesquisa, sem o parecer técnico conclusivo favoravel da
CTNBio e, nos casos de libera¢iio comercial, sem o parecer técnico favoravel da
CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsivel,
quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de
degradacdo ambiental, ou sem a aprovagdo do CNBS, quando o processo tentha sido
por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentagio.

Art. 7* E obrigatorio:

I — a investigagdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas €
projetos na area de engenharia genética ¢ o envio de relatorio respectivo a
autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do

evento;
II — a notificacdo imediata & CTNBio e as autoridades da saude

publica, da defesa agropecudria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a disseminagdo de OGM e seus derivados;

III — a adogdo de meios necessarios para plenamente informar a
CTNBio, as autoridades da saiude puablica, do meio ambiente, da defesa
agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da instituigdo ou empresa
sobre os riscos a que possam estar submeltidos, bemn como os procedunentos a serem
tomados no caso de acidentes com OGM.
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CAPITULO II
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS,
vinculado 4 Presidéncia da Republica, orgldo de assessoramento superior do
Presidente da Republica para a formulago ¢ implementagdo da Politica Nacional de

Biosseguranga — PNB.
§ 1° Compete ao CNBS:

I — fixar principios a diretrizes para a ag&o administrativa dos 6rgdos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;

II - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos
de liberagdio para uso comercial de OGM e seus derivados;

111 — avocar e decidir, em ultima ¢ definitiva instdncia, com base em

manifestagio da CTNBio e, quando julgar necessirio, dos drgdos e entidades
referidos no art. 16 desta lei, no Ambito de snas competéncias, sobre 0s processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV — apreciar o recurso de que trata o § 7° do art. 16, no prazo de ate
quarenta e cinco dias a contar da data de sua apresentagdo, sendo considerado
prejudicado o recurso em caso de ndo obediéncia desse prazo.

§ 2° O CNBS tem o prazo de até trinta dias, da data da publica¢do da
parecer técnico conclusivo da CINBio, para avocar o processo e deliberara no
prazo de quarenta e cinco dias a contar da data de protocolo do processo em sua
Sccretaria, sendo considerada definitiva a decisdio em caso de ndo obediéncia desses

prazos.

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagao da
atividade analisada, encaminhara sua manifestagio aos érgdos e entidades de
registro ¢ fiscalizagiio, referidos no art. 16 desta lel.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade
analisada, encaminhara sua manifestagio a CTNBio para informagao ao requerente.

Art. 9° O CNBS é composto pelos seguintes membros:
I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da

Republica, que o presidira;

IT — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;
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I1I — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricuitura, Pecuaria € Abastecumento;
V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

V1il — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria € Comércio

Exterior;

IX — Ministro de Estado das RelagOes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Agiiicultura ¢ Pesca da Presidéncia da
Rcepublica.

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

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

§ 3° Poderfio ser convidados a participar das reunides, em carater
excepcional, representantes do setor piiblico e de entidades da sociedade civil.

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

§ 5° A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenga de seis
de seus membros ¢ as decisdes serdo tomadas por maioria simples.

CAPITULO III

Da Comissio Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNRIio

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
¢ instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para
prestar apoio técnico ¢ de assessoramento ao Governo Federal na formulagdo,
atualizagio e implementagio da PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranga e de pareceres técnicos referenies
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a autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM ¢
seus derivados, tendo como principios obrigatérios e indisponiveis a protegdo da
saude humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Pardgrafo vnico. A CTNBio deverd acompanhar o desenvolvimento ¢
o progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e
afins, com o objetivo de aumentar sua capacitagdo para a protecdo da saide
humana, dos animais e das plantas e o meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e snplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por
vinte e sete cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notorios
atuacdo ¢ saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada
atividade profissional nas 4reas de biosseguranga, biotecnologia, biologia, satde
humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I — doze especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo
exercicio profissional, sendo:

a) wés da drea de satde humana;
b) trés da area animal;
c) trés da area vegetal;
d) trés da area de meio ambiente;

il — um representante de cada um dos seguintes orgdos, indicados

pelos respectivos titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria ¢ Abastecimento

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e¢) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aqiiicultura ¢ Pesca da Presidéncia da
Repablica;
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i) Ministério das Relag8es Exteriores;

IiI — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro
da Justica;

IV — um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da
Saude;

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

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

VI - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro
de Desenvolvimento Agrario;

VIII — um cspecialista em saide do trabalhador, indicado pelo

Ministro do Trabatho € Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participagdo das sociedades
cientificas, conforme disposto em regulamento.

§ 2° Os espccialistas de que tratam os incisos 11l a VIII do caput deste
artigo serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizacdes da
sociedade civil. conforme disposto em regulamento.

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

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

§ 5°0 presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros,
pelo Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de dois anos, renovavel por

igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagao pela
observincia 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.
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§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenga de
catorze de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das
areas referidas no inciso [ do caput deste artigo.

§ 8° As decisdes da CTNBio serdo tomadas por matoria dos membros
presentes a reunido, respeitado o quorum previsto no pardgrafo anterior.

§ 9° Orgios e entidades integranics da administragdo publica federal
poderdo solicitar participagdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de
scu cspecial interesse, sem direito a voto.

§ 10. Poderdo ser convidados a participar das reunides, em cariter
excepeional, representantes da comunidade cientifica e do setor piblico e entidades

da sociedade civil, sem diretto a voto.

Art. 12. O funcionamento da C'TNBio seré definido pelo regulamento
desta Lel.

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

§ 2° O regulamento desta lei estabelecera valores e formas de
cobranca de taxa a ser recolhida pelos interessados a CTNBio para pagamento das
despesas relativas a apreciag@o dos requerimentos de autorizagdo de pesquisas ou de

liberagao comercial de OGM.

Art. 13. A CTNBio constituira subcomissdes setoriais permanentes na
area de satde humana, na area animal, na drea vegetal e na arca ambiemtal, ¢ poderd
constituir subcomissdes extraordindrias, para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comissio.

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

§ 2° O funcionamento ¢ a coordenagdo dos trabalhos nas
subcomissdes setoriais € extraordinarias serdo definidos no regimento interno da

CTNBio.
Art. 14. Compete a CTNBio:

I — estabelecer normas para as pesquisas com OGM ¢ derivados de
OGM;

Il — estabelecer normas relativamente as atividades ¢ aos projetos

relacionados a OGM e seus derivados;
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I - estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de
avalia¢do e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a andlise da avaliagio 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 Biosseguranga — CIBio, no ambito de cada instituigdo que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a produgio
industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos 4 biosseguranga para autorizagio
de funcionamento de laboratorio, instituicio ou empresa que desenvolvera
atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VII — relacionar-se com instituigdes voltadas para a biosseguranga de
OGM e seus derivados, em dmbito nacional ¢ internacional;

VIII - autorizar, cadastrar ¢ acompanhar as atividades de pesquisa
com OGM ou derivado de OGM, nos termos da legislagio 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
formulacdo da PNB de OGM e scus derivados;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQRB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio,
institui¢do ou empresa e enviar copia do processo aos orgdos de registro e
fiscalizagdo referidos no art. 16 desta Lei;

XII — emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre a
biosseguranca de OGM e seus derivados no dmbito das atividades de pesquisa ¢ de
uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificagdo quanto ao grau de
risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e

restricdes ao uso;

XIH — definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ac OGM e seus

usos, € os respectivos procedimentos ¢ medidas de seguranga quanto ao seu uso,
conforme as normas e¢stabelecidas na regulamentacio desta Leil, bem como quanto

aos seus derivados;
XIV - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os

critérios estabelecidos no regulamento desta Lei;
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XV — acompanhar o desenvolvimento € 0 progresso técnico-cientifico
na biosseguranga de OGM e seus derivados;
XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de

sua competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os orgdos competentes no processo de
prevencdo e investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos
projetos € das atividades com técnicas dc ADN/ARN rccombinantc;

XVIII — apoiar tecnicamente os Orgéos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, os
extratos dos pleitos e, posteriormente, dos parcceres dos processos que lhe forem
submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em
Biosseguranga -- SIB a sua agenda, processos em trdmite, relatorios anuais, atas das
reunides e demais informacgdes sobre suas atividades, excluidas as informacgdes
sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim considcradas
pela CTNBio;

XX — wdentificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM ¢
seus derivados potencialmente causadores de degradagio do meio ambiente ou que

possam causar riscos a saide humana;

XXI - reavaliar seus pareceres, por solicitagdo de seus membros ou
por recurso dos oOrgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, fundamentado em
fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sgjam relevantes quanto a
biosseguranga do OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXH — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no

campo da biosseguranga de OGM e seus derivados;

XXII — apresentar proposta de regimenio interno ao Ministro da
Ciéncia e Tecnologia;

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados,
o parecer técnico conclusivo da CTNBIo vincula os demais 6rgdos e entidades da
administrago.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de
sua analise, os 6rgdos de registro e fiscalizagfo, no exercicio de suas atribui¢gdes em
caso de solicita¢do pela CTNBIo, observario, quanto aos aspectos de biosseguranca
do OGM e seus derivados, 0 parecer técnico conclusivo da CTNBio.

§ 3° Em caso de parecer técnico conclusivo favoravel sobre a

biosseguran¢a no dmbito da atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo
respectivo aos 6rgdos ¢ entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de

suas atribuicdes.
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§ 4° O parecer técnico conclusivo da CTNBio devera conter resumo
de sua fundamentagido técnica, explicitar as medidas de segurancga e restricdes ao
uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes regides
do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 0rgdos e entidades de registro ¢
fiscalizagdo, rcferidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuiges.

§ 5° Ndo se submetera a anélise ¢ emissdo de parecer técnico da
CTNBio o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases
do processo de produgdo agricola, comercializagdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberagdo para uso comercial estdo
dispensadas de apresentagdo do CQB e constituigdo de CIBio, salvo decisdo em
contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio poderd realizar audiéncias publicas, garantida
participacdo da socicdadc civil, na forma do rcgulamcento.

Pardgrafo tinico. Em casos de liberagdo comercial, audi€ncia publica
podera ser requerida por partes inferessadas, incluindo-se entre estas organizagoes
da sociedade civil que comprovem interesse relacionado 4 matéria, na forma do
regulamento.

CAPITULO IV

Dos 6rgios e entidadcs de registro ¢ fiscalizagiio

Art. 16. Cabera aos 6rgios e entidades de registro e fiscalizagdo do
Ministério da Saude, do Ministério da Agnicultura, Pecuaria e Abastecimento € do
Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica entre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias,
observados o parecer técnico conclusivo da CTNBio, as deliberagdes do CNBS ¢ os
mecanismos estabelecidos nesta Let e na sua regulamentagio:

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

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

I - emitir autorizagdo para a importagdo de OGM e seus derivados
para vso comercial;

[V - manter atualizado no SIB o cadastro das institui¢cdes e
responsaveis técnicos que realizam atividades e projetos reiacionados a OGM e seus

derivados;
V — tornar phblicos, inclusive no SIB, os registros e auntorizagdes

concedidas;
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VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII — subsidiar a CTNDio na definigdo de quesitos dc avaliagdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 1° Apds manifestagio favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso
de avocacdo, cabera, em decorréncia de analise especifica € decisdo pertinente:

I - ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento emitir as
autorizagoes e registros ¢ fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus
derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecudria, agroindistria e arecas
afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao orgdo competente do Ministério da Saidde emitir as
autorizagdes e registros ¢ fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus
derivados destinados a uso humano, farmacologico, domissanitario e dreas afins, de
acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

I — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizagdes ¢ registros ¢ 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 o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento,
nos casos em gque a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que o OGM ¢

potencialmente causador de significativa degradagio ao meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica emitir as autorizages e registros de produtos e atividades com OGMs e
seus derivados destinados ao uso na pesca ¢ aqiiicultura, de acordo com a lcgislagdo

em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des dos incisos I e Il do art. §° de
do caput do art. 10 da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a
CTNBio deliberar que 0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa
degradagiio do meio ambiente.

§ 3° A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instncia, sobre os
casos em que a atividade € potencial ou efetivamente causadora de degradagdo
ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento
ambiental referidos nessa Lei devera ocorrer no prazo méximo de cento ¢ vinte dias.

§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa
durante a elabora¢do, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.
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§ 6° As autorizagOes e registros de que trata esse artigo estardo
vinculadas aos pareceres técnicos conclusivos da CTNBio correspondentes, sendo
vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condigdes estabelecidas naquele
parecer, nos aspectos relacionados & biosseguranga.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto ao parecer técnico conclusivo da
CTNBio sobre a liberagio comercial de OGM e derivados, os 6rgios e entidades de
registro ¢ fiscalizagdo, no 4mbito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso
ao CNBS, no prazo de até trinta dias, a contar da data de publica¢do do parecer da

CTNBio.
CAPITULO V

Da Comissdo Interna de Biosseguranga — CIBio

Art. 17. Toda instituigdo que utilizar técnicas e métados de
engenharia genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar
uma CIBio, além de indicar um técnico principal responsdvel para cada projeto
especifico.

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

1 — manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes
relacionadas com a safide e a seguranga, bem como sobre os procedimentos em ¢aso

de acidentes;

II — estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o
funcionamento das instalacées sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes ¢
normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio na regulamentagio desta lei;

Il — encaminhar 4 CTNBio os documentos cuja relacdo sera
estabelecida na regulamentacdo desta lei, para efeito de analise, registro ou
autorizagdo do 6rgdo competente, quando couber;

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

V — notificar a CTNBio, os o6rgdos ¢ entidades de registro e

fiscalizacdio, referidos no art. 16 desta lei, e as entidades de trabalhadores, o
resultado de avaliagdes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem

como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagdo de agente
biologico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados & OGM ¢ seus derivados e notificar suas conclusdes ¢
providéncias a CTNBio.
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CAPITULO VI

Do Sistema de Informagdes cm Biosscguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, no Aambito do Ministério da Ciéncia ¢
Tecnologia, o Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB, destinado & gestao
das informacdes decorrentes das atividades de andlise, autorizagdo, registro,
monitoramento ¢ acompanhamento das atividades quc cnvolvam OGM e seus

derivados.
§ 1° As disposi¢des dos atos legais, regulamentares e administrativos

que alterem, complementos ou produzam efeitos sobre a legislagdo de
biosseguranga de¢ OGM ¢ seus derivados deverdo scr divulgadas no SIB

concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art.
16 desta Lei, deverdo alimentar o SIB com as informagdes relativas as atividades de
que trata esta lei, processadas no dmbito de sua compcténcia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa
Art. 20. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, 08

responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo,
solidariamente, por sua indeniza¢do ou reparagdo integral, independentemente da

existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omissio
que viole as normas previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais pertinentes.

Pardgrafo unico. As infragdes administrativas serfio punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares
de apreensao de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades,

com as seguintes san¢oes:
I —adverténcia;
I — multa;
III - apreensdo de OGM e seus derivados;

IV - suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;
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VI — interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, atividade ou

empreendimento;

VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizagdo;
VIII — cancelamento de registro, licenga ou autorizagio;

IX — perda ou restrigdo de mcentivo e beneficio fiscal concedidos pelo

governo;

X — perda ou suspensdo da participagdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

XI - intervengdo no estabelecimento;

XI1 — proibi¢do de contratar com a administragdo publica, por periodo
de até cinco anos.

Art. 22. Compete aos 6rgios e entidades de registro ¢ fiscalizagdo,

referidos no art. 16 desta Lei, definir critérios, valor ¢ aplicar multas de dois mil
reais a um milhdo e quinhentos mil reais, proporcionalmente a gravidade da

infracdo.
§ 1° As muitas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais
sangdes previstas neste artigo.

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

§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia
da ac¢do ou omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisagdo imediata da atividade
ou da interdi¢do do laboratério ou da instituigio ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos orgios e

entidades de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecudria e
Abasteccimento, da Saide, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de
Agqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de

acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo
destinados aos orgdos ¢ entidades de registro ¢ fiscalizagdo, refcridos no art. 16

desta Lei, que aplicarem a multa.
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§ 2° Os orgios e entidades fiscalizadores da administragdo publica

federal poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal € Municipios,
para a execucdo de servigos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista nesta

Lei e poderdo repassar-Jhes parcela da receita obtida com a aplicagdo de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infrag¢ao
a CTNBio.
§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo a

Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao
orgdo competente para apuracdo das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas

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

Pena — detengo, de um a rés anos ¢ multa.

Art. 25, Praticar engenharia genética em célula germinal
humana, zigoto humano ou embrido humano:

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

Art. 26. Efetuar clonagem humana para fins reprodutivos:

Pena — recluséo, de dois a cinco anos € multa.

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

Pena — reclusio, de um a quatro anos € multa.

§ 1° Se o crime € culposo:
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Pena — detengdo, de dois a quatro anos e muita.

~ § 2° Agrava-se a pena:
I — de um sexto a um tergo, se resultar dano a propriedade alheia;
I — de um tergo até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

IIl — da metade até dois tercos, se resultar lesdo corporal de
natureza grave em outrem;

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

Art. 28. Produzir, armazenar, transportar, comercializar,
importar ou exportar OGM ou seus derivados, sem autorizacdo ou em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos oOrgdos ¢

entidades de registro e fiscalizagdo:

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

CAPITULO IX
Disposigoes Finais e Transitorias

Art. 29. Os OGM que tenham obtido parecer conclusivo prévio da
CTNRio favoridvel i sua liberacio comercial até a entrada em vigor desta [.ei
poderdo ser registrados e comercializados, salvo manifestagdo contraria do CNBS,
no prazo de sessenta dias, a contar da data da publicacio desta Lei.

Art. 30. A CTNBio ¢ os orgios ¢ entidades de registro e fiscalizagdo,
referidos no art. 16 desta lei, deverdo rever suas deliberagdes de carater normativo,
no prazo de cento ¢ vinte dias, a fim de promover sua adequagdo as disposigoes

desta lei.

Art. 31. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados ¢ pareceres ja
emitidos pela CTNBio, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta lei, as
instrugdes normativas por ela expedidas.

Art. 32. As institui¢des que desenvolverem atividades reguladas por
esta lei na data de sua publicagio deverdo adequar-se as suas disposi¢bes no prazo
de cento e vinte dias, contados da publica¢do do decreto que a regulamentar.
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Art. 33. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros
provisorios concedidos sob a égide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 34. Os arts. 1° e 2° da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003,

passain a vigorar com a seguinte redag@do:

“Art. 1° As sementes de soja geneticamente modificadas

reservadas pelos produtores para o uso proprio, conforme os termos do
art, 2°, inciso XLIII da Lei n® 7.711, de 5 de agosto de 2003, bem

como as sementes de soja geneticamente modificada provenientes dos
cultivares com registro provisorio no Registro Nacional de Cultivares

(RNCQ), n#o se aplicam as disposigoes:

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

Art. 2° Aplica-se a soja colhida a partir das sementes de que trata
o art. 1° desta Lei o disposto na Lei n° 10.688, de 13 de junho de

20037

Art. 35. A descrigdo do Codigo 2° do Anexo VIII da Lei n° 6.938, de
31 de setembro de 1981, acrescido pela Lei n° 10.165, de 27 de dezembiro de 2000,

passa a vigorar com a seguinte redagéo:

Cédigo 20, Descrigio: silvicultura; exploragdo econémica da madeira
ou lenha e subprodutos florestais; importagdo ou exportagio da fauna
e flora nativas brasileiras; atividade de criagdo e exploragio
econdmica de fauna exédtica ¢ de fauna silvestre; utilizagdo do
patrimdnio genético natural; explora¢io de recursos aquaticos vivos;
introdugdo de espécies exoticas, exceto para melhoramento genético
vegetal e uso na agricultura; introdugdo de espécies geneticamente
modificadas previamente identificadas pela CTNBio como
potencialmente causadoras de significativa degradagdo do meio
ambiente; uso da diversidade biolégica pela biotecnologia em
atividades  previamente  identificadas  pela  CTNBio  comeo
potencialmente causadoras de significativa degradacio do meio

ambiente.

Art. 36. O Poder Executivo adotard medidas administrativas no
sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos 6rgéos e entidades de
registro, autorizagio, licenciamento e fiscalizagdo de OGM e derivados, bem como
de capacitar seus recursos humanos na drea de biosseguratiga, com vistas no
adequado cumprimento de suas atribuigdes.
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Art. 37° Nio se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, e suas altera¢Ges, exceto para os casos onde cles
sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producdo de agrotoxicos.

Art. 38. Lista Let entra em vigor na data de sua publicacio.

Art. 39. Revogam-se a Lei n® 8.974, de 5 de janeciro de 1995, a
Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001 e o art. 5° da Lei n°® 10.814,
de 15 de dezembro de 2003.

Sala da Comissio,

, Presidente

Jo e
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REQUERIMENTO N¢ 327, DE 2004

Nos termos do artigo 50, § 22, da Constituigéo
Federal, combinado com os artigos 216, |, e 217, do
Regimento Interno do Senado Federal, requeiro se-
jam prestadas, pelo Exm? Sr. Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, informagoes a respeito dos pe-
didos de liberagdo planejada no meioc ambiente — ex-
perimento de campo — e de comercializagao de orga-
nismos geneticamente modificados (OGMs), protoco-
lados na Comiss@o Técnica Nacional de Biossegu-
ranga (CTNBio), em observincia as seguintes espe-
cificidades:

a) nimerc de pedidos protocolados
com pedido de parecer técnico para libera-
¢80 planejada no meio ambiente de OGMs,
nos anos de 2001, 2002, 2003, e 2004,

b} niimero de pareceres técnicos emiti-
dos e publicados pela CTNBio em pedidos
de liberagd@o planejada no meio ambiente,
nos anos de 2001, 2002, 2003 e 2004;

¢} Nimero de pedidos de liberagédo co-
mercial de OGMs protocolados na CTNBio e
que estdo parados aguardando pareceres
técnicos, indicando a data do protocolo, a
instituigdo que o protocolou @ o OGM objeto
do pedido.

Oficion® 376 MCT

Justificagio

Em razdo da proximidade da andhise e votacdo
do Projeto de Lei da Camara n® 9 de 2004, que dis
pde sobre a regulamentacgéo das atividades no cam-
po da engenhatia genética no Brasil, 4rea de funda-
mental importincia para qualquer Estade que pre-
tenda ser competitive no atual e futuro mercado das
economias baseadas no conhecimento, e conside-
rando que o 6rgao responsdvel pela emissao de pa
receres técnicos para qualquer atividade ralaciona-
da a engenharia genética, a CTNBio, integra a estru-
tura hasica do Ministério da Ciéncia ¢ Tecnologia,
faz-se imperioso, para melhor instruir o processo de
conhecimento e discussao da matéria, requerer ao
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnalogia, Deputa-
do Eduardo Campos, informagdes oficiais sobre a
atuagdo do Poder Executivo na administracdo das
atividades de pesquisa e comercializagao envolven-
do OGMs no Brasil.

Sala das sessdes, 17 de margo de 2004, — Alva-
ro Dias.

O SR. PRESIDENTE (Heraclito Fortes) — Os

requerimentos lidos serdo despachados 34 Mesa
para decisdo, os termos do inciso H! do ar. 216 do

Aegimento Interno.

\T{.'v T \:\ A P 98 l.)-t.f’-_- Ciddooels
A Sua Exceléncia o Senhor { _

Senador ROMEU TUMA e -\’{;_._Cf YN piko MY 303, @

Primeiro-Secretdrio do Senado Federal ok - _
70165-900 Brasilia - DF b A Li Ci e 4 pee, o
Assunto: Requerimento n.® 327/2004 )&.\{r.;_ LLLL»HF?'

Senhor Primeiro-Secretario, Cils Qo Feov e Lgws / 04”'/,};(_ ly

07.05.2004
Em atencdo ao Oficio n.” 614 (SF), de 05 de Maio de 2004, que encaminha o
Requerimento n.° 327/2004, de autoria do Senador Alvaro Dias, em que solicita informagdes a
respeito dos pedidos de liberagdo planejada no meio ambiente — experimento de campo — e de
comercializa¢io de organismos geneticamente modificados (OGMs), protocolados na Comissiio
Técnica de Biossegurancga, encaminho, a Vossa Exceléncia tabela demonstrativa da Comissio
Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo, 6rgao vinculado a este Ministério,

Atenciosamente,

EDUARDO CAMPOS
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia
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NUMERO DE PROCESSOS DE LIBERACAOQ PLANEJADA QUE

TRAMITARAM NA SECRETARIA EXECUTIVA

Processos/Ano 2001 | 2002 | 2003 | 2004
Niémero de Processos protocolados com 60 35 24 02
pedido de parecer técnico para liberagao no

meio ambiente de OGMs

MNiimero de Pareceres técnico emitidos € 159 36 8 0
publicados pela CTNBio (por liberagtes)*

*Salienta-se que um processo pode conter mais de um pedido de liberagio

PEDIDOS DE LIBERACAQ COMERCIAL QUE AGUARDAM

DESEMBARACO DA JUSTICA

Mo Processo

Assunto

Fmpresa

OGM

01200.005154/98-36
Protocolado em 08/12/98

Liberagdo Comercial

Aventis Seeds Brasil Lida.

mitho tolerante a glufosinato de aménia

01200.002995/99-54
Protocolado em 08/10/99

Liberagao Comercial

Monsanto do Brasil Ltda.

milho resistente a insetos

01200.002109/00-04

Liberagao Comercial

Syngenta Seeds Ltda.

milho resistente a insetos

Protocolado em30/06/00
01200.006201/01-16 Liberagao Comercial |Associagéo Brasileira das Inddstrias  |soja com alto teor de dcido oléico
Protocolado em 23/10/01 Alimenticias - ABIA

milho resistente a insetos

milho telerante a glufosinato de aménio

mitho tolerante a glifosate

01200.000004/02-74
Protocolado em 03/01/02

Liberagao Comercial

Syngenta Seeds Lida.

milhio resistente a inselos

01200.001471/2003-01
Protocotade em 09/05/03

Liberagao Comercial

Monsanto do Brasil Ltda.

algodao resistente a insetos

01200.001690/2003-81
Protocolado em 20/05/03

Importagio para uso em
Ragao animal

Associagao Avicola de Pernambuco

mitho resistente a insetos

milho tolerante a glifosate

mitho tolerante a glufosinato de amonio

01200.000112/2003-28
Protocolado em 17/01/03

Vacina Veterinéria

Hoechst Roussel Veterinaria

Vacina contra carrapato

01200.005450/2002-75
Protocolado em30/09/02

Vacina Veterinaria

Novartis — Sao Paulo/SP

Vacina para A. pleuropneumoniae

01200.005090/2003-92
Protocolado em 18/11/03

Vacina Veterindria

Merial Saude Animal

Vacina para Kumboro e Marek

01200.005165/2002-54
Protocolado em 17/09/02

WVacina veterinéria

Coopers

Vacina para contra a Doenga de

Aujeszky.
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Avison® 618 - C. Civil.
Brasilia, 3 de junho de 2004.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador ROMEU TUMA
Primeiro Secretario do Senado Federal

Assunto: Requerimento de Informagéo.
Senhor Primeiro Secretario,

Em aten¢do ao Oficio n® 611, de 4 de maio de 2004 1uitimo, acerca do
Requerimento n® 83, de 2004, de autoria do Senador ARTHUR VIRGILIO, informo a Vossa
Exceléncia que a posigdo do Governo firmada com rela¢do a Politica Nacional de Biosseguranga
é a constante no Projeto de Lei n® 2.401, de 2003, cujo contetido e exposigdo de motivos seguem
anexas. ' . /"?

Atenciosamente, = /

JOSE DIRCEU DE OLIVEIRA E SILVA
Ministro de Estadp Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

CASA CIVIL
SUBCHEFIA DE ASSUNTOS PARLAMENTARES

E.M. n? 50 - CCIVIL-FR

Em 30 de outubro de 2003.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Submeto & consideragdo de Vossa Excsléncia proposta de Projeto de Lei com o objetive de
estabelecer um novo marco legal para regular as atividades que envolvam organismos geneticamente

modificados - OGM e seus derivados, desde a pesquisa até sua comercializagdo, visando proteger avidae a
salide humana, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

O projeto de lei propde substituir a legislagdo vigente sobre biosseguranga, revogando a Lei
n® 8.974, de & de janeiro de 1895, e a Medida Proviséria 2.191-8, de 23 de agosto de 2001, eliminando

conflitos legais hoje existentes, especialmente entre os instrumentos legais mencionados e a legislacéo
ambiental.
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O novo marco proposto visa atender, em sua plenitude, o Principio da Precaucio, definide
em varios instrumentos internacionais dos quais o Brasil & signatario e presente no art. 225 da Constituigao
Federal, tornando efetiva a agdo do Estado na protegic da salde humana e do meioc ambiente no trate

dessa matéria polémica intemacionaimente.

Nesse sentido, entre outras medidas, a proposta ora encaminhada, institui uma instancia
colegiada de nivel ministerial para ser mais um instrumento de seguranca da sociedade brasileira quanto &
liberago de OGM em nosso Pais. E criado o Consetho Nacional de Bicsseguranga - CNBS, composto por
doze Ministros de Estado, que se constitui em 6rgio de assessoramento superior do Presidente da
Republica para a formulagio e implementagao da Politica Nacional de Biosseguranga - PNB, competindo-lhe
fixar principios e diretrizes para a agéo administrativa dos 6rgdos e entidades federais com competéncias
sobre a matéria e apreciar, em vllima e definitiva instadncia, quanto aos aspectos de conveniéncia e
oportunidade, os pedidos de autorizagéo para atividades que envelvam OGM e seus derivados,

Compbem o CNBS os Ministros dos orgdos que possuem competéncias para tratar da
matéria, de forma interdisciplinar e complementar, que s3o os Ministros de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, que o presidira, Chefe da Secretaria de Comunicacdo de Governe e Gestdo
Estratégica da Presidéncia da Republica, da Ciéncia e Tecnologia, do Desenvolvimento Agréario, da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Justica, da Satde, Extraordinario de Seguranca Alimentar e
Combate & Fome, do Meio Ambiente, das Relagbes Exteriores, do Desenvelvimento, Inddstria @ Comeércio
Exterior e o Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

Também & proposta a reestruturagdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca -

CTNBio, embora mantida sua vinculagdo ac Ministério da Ciéncia e Tecnologia, com o objetivo de reforgar o
seu carater técnico-cientifico e, ac mesmo tempo, ampliar sua credibilidade na sociedade, com o aumento
significativo, de trés para aito, do ndmera de representantes de associagdes civis em sua composicao.

Assim, @ CTNBio passara a ser constituida por vinte e seis cidadaos brasileiros, exigindo-se
reconhecida competéncia técnica, notério saber cientifico e destacada atividade profissional,
preferencialmente, nas dreas de biologia molecular, biologia, imunologia, ecologia, bioetica, genetica,
virologia, entomologia, saude publica, seguranca e saude do trabalhor, bioguimica, farmacologia, patologia
vegetal e animal, microbiologia, toxicologia, biotecnologia ou biosseguranga, ampliando de oito para dez a
participacio de especialistas de notério saber cientifico e técnico, de sete para oito os representantes de
6rgéos governamentais e trés para oito os representantes de instituigbdes da sociedade civil de defesa do
consumidor, do setor empresarial de biotecnologia, da drea de sadde, de defesa do meio ambiente, da drea
de bioética, do setor agroindustrial, de defesa da agricultura familiar, de defesa do trabaihador.

A CTNBio tera suas competéncias alteradas parcialmente, especialmente para prestar apoio
técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranga -

PNB de OGM e seus derivados, caracterizando-se como 6rgdo consultivo e deliberativo,
tendo como competéncia precipua emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de carater conclusivo, sobre
atividades, consumo ou gualquer liberagdo no meio ambiente de OGM e seus derivados.

Esse parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vinculara, se negativo, os demais 6rgéos
e enfidades da administragdo. quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivadas por els
analisados; quando for positivo, ¢ processo devera ser encaminhado para avaliagio dos 6rgéos e entidades
de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecudria & Abastecimento, do Meio Ambiente, da
Saude e da Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, conforme o caso

A proposta de projeto de lei também inova ao criar, no ambito do Ministério de Ciéncia e
Tecnologia, o Sistema de Informagbes em Biosseguranga - SIB, destinado a gestdo das informagdes
decorrentes das atividades de analise, autorizagao, registro, monitoramento e acompanhamento das
atividades que envolvam OGM e seus derivados, instrumento fundamental para o Pais exercer o controle e

projetar politicas publicas sobre a matéria.
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Quanto &s penalidades, ajustam-se os valores de multas para incentivar a que os
responsaveis pela manipulagdo com OGM se preocupem cada vez mais com a seguranca de suas
atividades. Com o mesmo prepésito, € criado um novo tipo penal para quem construir, cultivar, produzir,
transportar, transferir, comercializar, importar, exportar ou armazenar organismo geneticamente modificado,
ou seu derivado, sem autorizacdo ou em desacordo com determinagao legal ou regulamentar; pena prevista:
recluséo de um a trés anos.

Para conferir maiores recursos aos 6rgdos e entidades responsaveis pela autorizagdo,
registro e fiscalizaclo das atividades que envolvam OGM, é prevista a destinagio dos recursos arrecadados
com a aplicagio de multas para os laboratérios oficiais responsaveis pelas analises dos alimentos
transgénicos, aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo que aplicarem a multa e o custeio das agdes
da CTNBio.

O projeto ainda reforga a exigéncia de rotulagem para os alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animai que contenham ou sejam produzidos a partir de
organismos genelicamente modificados

Tendo em vista quc a proposta do projete de lei traz uma série de inovagdes, ha gue se
prever prazos para que instituicbes que desenvolvam atividades reguladas por esta Lei se adegiiem as suas
disposigdes, no caso 120 dias apds sua regulamentagio.

Assim, por todo o exposto, a presente proposta permitird que se oferega grau mais slevado
de sequran¢a a sociedade brasileira na utilizagdo de OGM, por meic de um processo decisario claro e de
acGes articuladas e harmdnicas do CNBS, da CTNBio e dos orgdos e entidades de registro e fiscalizagao da
Administragdo Publica Federal.

Essas sdo as medidas que estamos sugerindo a Vossa Exceléncia, contidas na presente
proposta de Projeto de Lei.

Respeitosamente,

JOSE DIRCEU DE OLIVEIRA E SILVA
Ministro de Estade Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

PROJETO DE LEI

Estabelece normas de seguranga e
mecanismos de fiscalizagdo de atividades que
envolvam organismos genelicamente
modificados - OGM e seus derivados, cria o
Consslho Nacional de Biosseguranga - CNBS,
reestrutura a Comiss8o Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biesseguranga e da ocutras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo da
construgao, cultivo, produgao, manipulagao, transporte, transferéncia, comercializagao, importagao,
exportacdo, armazenamento, pesquisa, consumo, liberacdo e descarte dos crganismos geneticamente
modificados - OGM e seus derivados, visando proteger a vida e a sadde humana, dos animais e das plantas,
bem como o meio ambiente.
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Art. 28 As atividades previstas no art. 12 deverao atender ao disposto nesta Lei e na Lein2
6.938, de 31 de agosto de 1981, e nos seus regulamentos, como forma efetiva de prevencéo e mitigagao de
ameaca i salide humana e da degradac8o ambiental, cbservade o Principio da Precaugio.

Art. 32 As atividades e projetos relacionados ao ensino com manipulagdo de organismos
vivos, pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnologico e de produgdo industrial, que envolvam OGM e seus
derivados, ficam resiritos ao ambifo de entidades de direite pablico ou privado, gue serdo tidas como
responsaveis pela chediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentac¢io, bem come pelos eventuais
efeitos ou conseqléncias advindas de seu descumprirmento.

§ 12 Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidades
como sendo aqueles conduzidos em instalacdes proprias ou sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 22 As atividades e projetos de que trata este artigo s8¢ vedados a pessoas fisicas
enquanto agentes autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer
outro com pessoas juridicas.

§ 32 Sem prejuizo da aplicagéo das regras de biossegurancga previstas nesta Lei, o Poder
Publico adotara tratamento simplificado as atividades de pesquisa, respeitando a finalidade da atividade, o
tipo @ a classe de risco do OGM, conforme disposto em regulamento.

§ 42 As organizages plblicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no eaput deste artigo, deverdo exigir
d apresentagéo da Autorizagdo Especifica de Funcionamento emitida pelos 6rgéos e entidades de registro e
fiscalizacdo de que trata o art. 14, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
advindos de seu descumprimento.

Art. 42 Para os efeitos desta Lei, define-se:

| - organismea: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou de transferir material genético,
incluinde virus, prions e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il - cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonuciéico (ARN): material genético que
contém informagbes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

i - molécutas de ADN/ARN recombinante: aquelas resultantes da modificacao de
segmentos de ADN/ARN natural ou sintético, assim como as resultantes de sua multiplicagao;

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

V - engenharia genética: atividade de produgéo e manipulagao de moléculas ADN/ARN
recombinante;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM que n&o possua capacidade autdnoma de
replicagzo ou que ndo contenha forma viavel de OGM,

VIi - célula germinal humana: célula mae responsave! pela formagéo de gametas presentes
nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia.

Paragrafo Gnico. N&o sdo considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que
impliquem a introdugao direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao envolvam a utilizagao
de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como fecundacio in vitro, conjugacio, transducin,
transformacgao, indugdo polipléide e qualquer outro processo natural.
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Art. 52 Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio das
seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou doador:

| - mutagénese;,
Il - formagao e utilizagdo de celulas somaticas de hibridoma animal;

I - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida
mediante métodos tradicicnais de cuitivo,

IV - autoclonagem de organismos néo-patcgénicos que se processe de maneira natural.

Art. B2 E vedado, nas atividades relacionadas a OGM e seus derfivados:

I - qualguer manipulacdo genética de organismos vivos ou o manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il - manipulagdo genética de células germinais humanas;

I} - interveng@o em material genético humano in vivo, exceto para realizagao de
procedimento com finalidade de diagnéstico, prevengéo e tratamento de doengas e agravos, previamente
aprovado pela Comiss&0 Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, pelos orgaos e entidades de registro
e fiscalizagio competentes e, qguando se tratar de pesquisa clinica, pela Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP, do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude,

IV - produgao, armazenamento ou maniputagio de embrides humanos destinados a servir
como material biologico disponivel;

V - intervengao in vivo em material genético de animais, excetuados 05 casos em que tais

intervengdes se canstituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnolégico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade & o

principio da prudéncia, e com aprovagao prévia da CTNBio,

VI - liberagao ou o descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao e constantes na

regulamentagao desta Lei;

Vii - fornecimento de produto sem adequada informagao ao usuario quanto aos critérios de
liberagéo e requisitos tecnicos aplicaveis & manutencdo da biosseguranca;

VIl - implementacdo de projeto sem providenciar o prévio cadastramento da instituicio
dedicada a pesquisa e manipulacio de OGM e seus derivados, e de seu responsave! técnico, bem como da

ClBio;

IX - liberagdo no meio ambiente de qualguer OGM e seus derivados sem o parecer da
CTNBIo e o licenciamento do orgado ou entidade ambiental responsavel, mediante publicacdo no Diario Oficial

da Uniio;
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X - funcionamento de laboratorios, biotérios, casas de vegetagdo e estagdes experimentais
que manipulam OGM e seus derivados sem observar as normas desta Lei e da legislagio de biosseguranca;

Xl - auséncia ou insuficiéncia de acdes voitadas a investigacdo de acidentes ocorridos no
curso de pesquisas e projetos na drea de engenharia genética, ou ndo enviar relatério respectivo a
autoridade competente no prazo maximo de cinco dias a contar da data do evento;

Xl - implementag¢&o de projetc sem manter registro de seu acompanhamento individual;

Xl - auséncia de notificagdo imediata & CTNBio e as autoridades da salde puablica e ligadas
ao meio ambiente, sobre acidente que possa provocar a disseminagéo de OGM e seus derivados;

XV - auséncia de adogdo dos meios necessarios a plena informagac da CTNBio, das
autoridades da saude publica, do meic ambiente, da defesa agropecuaria, da caletividade, e dos demais
empregados da instituicdo ou empresa, sobre os riscos a que estio submetidos, bem como os

procedimentos a serem tomados, no caso de acidentes.

CAPITULO i
DO CONSELHO NAGIONAL DE BIOSSEGURANGA - CNBS

Art. 72 Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS, vinculado & Presidéncia
da Republica, 6rgao de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulagao e
implementagdo da Politica Nacicnal de Biosseguranga - PNB, competindo-lhe fixar principios ¢ dirctrizes
para a agdo administrativa dos 6rgéos e entidades federais com competéncias sobre a matéria e apreciar, se
entender necessario, em ultima e definitiva instancia, os aspectos de conveniéncia e oportunidade, os
pedidos de autorizagio para atividades que envolvam a construgfo, cultive, produgio, manipulagdo,
transporte, transferéncia, comercializag&o, importagdo, exportagdo, armazenamento, pesquisa, consumo,
liberag¢dio e descarte de OGM e seus derivados.

Paragrafo anica. O pronunciamento do CNBS em Ultima e definitiva instancia quanto aos
aspectos de conveniéncia e oportunidade requer manifestacio favoravel do CTNBIo & dos drgaos e
entidades de registro e fiscalizagao, bem como determinagao do Presidenle da Republica ou solicitagido de
gualquer de seus membros.

Art. 82 O CNBS é composto pelos sequintes membros:

I - Ministro de Estade Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira:

It - Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Comunicaco de Governo e Gestao

Estratégica da Presidéncia da Republica;

Il - Ministro de Fstado da Ciéncia e Tecnologia;

IV - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

V - Ministro de Estado da Agricuitura, Pecudria e Abastecimento;

VI - Ministro de Estado da Justica,
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Vil - Ministro de Estado da Saude;

VI~ Ministro de Estado Extraordinario de Seguranga Alimentar e Combate a Fome;

IX - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

X - Ministro de Estado das Relagbes Exteriores;

X) - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria @ Comércio Exterior; e
Xl - Sccretario Especial de Aqlicultura ¢ Pesca da Mresidéncia da Republica.

§ 12 O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa
Civil, ou mediante provocagao de quairo de seus membros, e deliberara mediante resolugaio.

§ 2¢ O CNBS podera convidar representantes de outros érgéaos ou entidades publicas e
privadas, para participar de suas reunides.

CAPITULO it
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio

Art. 92 A CTNBio, integrante da sstrutura basica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, &
instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento a0 Governo Federal na formulagao, atualizagdo e implementacéo da PNB de OGM e seus
derivadas, bem como no estabelecimento de normas técnicas de sequranca e pareceres técnicos referentes
a protecao da saude humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente, para atividades que envolvam
a construcao, cultivo, produgdo, manipulagao, transporte, transferéncia, comercializacae, importacao,
exportagio, ammazenamento, pesquisa, consumo, liberagéio e descarte de OGM e seus derivados

Paragrafo tnico. A CTNBio exercera suas competéncias acompanhando o desenvolvimento
e o progresso técnico e cientifico na biosseguranga, na biotecnologia, na bioédtica e em arcas afins, visando

proteger a satide do homem, dos animais e das plantas, e o meio ambiente,

Art. 10. A CTNBig, composta de membros titulares e suplentes, designados peto Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e seis cidadéos brasileiros de reconhecida
competéncia técnica, notdrio saber cientifico e com destacada atividade profissional, preferencialmente nas
areas de biolegia molecular, biologia, imunologia, ecologia, biogtica, genetica, virologia, entomologia, saude
publica, seguranca e satde do trabalhador, bioquimica, farmacologia, patologia vegetai e animal,
microbiologia, toxicologia, biotecnologia cu bicsseguranga, sendo:

| - dez especialistas de notbrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional,
representantes de sociedades cientificas, sendo dois da area de saude humana, dois da area animal, dois da
area vegetal, dois da area ambiental e dois da area de ciéncias sociais, indicados pelo CNBS;

I} - um representante de cada um dos sequintes orgéoes, indicados pelos respectivos titu)ares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b)  Ministéric da Satide;

¢) Ministério do Meio Ambiente;
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d)  Ministério do Desenvolvimento Agrario;

g)  Ministério da Agricuitura, Pecuéria e Abastecimento,

f) Ministério do Desenvolvimento, industria e Comércio Exterior;
g)  Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca;

h) Gabinete do Ministro de Estado Extraordinario de Seguranga Alimentar & Combate a
Fome,

Il - um representante de instituiciio legalmente constituido de defesa do consurnidor,

IV - um representante de institui¢ao legalmente constituida, representativa do setor
empresarial de biotecnologia;

V - um representante de instituicio legalmente constituida na &rea de salde;

VI - um representante de instituicda legalmente constituida de defesa do meio ambiente;
Vil - um representante de instituigao legalmente constituida da area de bioética;

VilT - um representante de instituigdo legaimente constituida do setor agroindustrial;

IX - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa da agricultura famitiar;
X - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa do trabalhador.

§ 12 Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabathos na auséncia do
titular

§ 22 O funcionamento da CTNBio e a forma de indicagdo e escolha dos representantes de
que tratam os incisos | e [ll a X serdo definidos pelo regulamento desta Lei.

§ 32 Os membros da CTNBio deverao pautar a sua atuacio pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, declarando-se suspeitos ou impedidos de participar em deliberagbes que
envolvam interesse de ordem profisslonal ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do

regulamento.

§ 42 0 qubdrum de deliberacio da CTNBIin & de dezessete votos favoraveis.

§ 52 O quoérum de reunido da CTNBio & de dezessete membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenc¢a de, pelo menos, um representante de cada uma das reas referidas no inciso |

deste artigo.

§ 62 Entendendo necessario, argdos e entidades integrantes da administragao puhlica
federal poderao solicitar participagdo nas reunides da CNTBio para tratar de assuntos de seu especial

interesse.

§ 72 Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater excepclonal,
representantes da comunidade cientifica, do setor publico e da sociedade civil, com direito @ voz, mas sem
direito a voto.
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§ 82 O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designara para mandato de dois anos,
renovaveis por até dois periodos consecutivos, umn dos membros da CTNBio para exercer a presidéncia da

Comissdo, a partir de lista triplice elaborada pelo Colegiado.

Art. 11. A CTNBIo constituira subcomissées setoriais especificas permanentes na area de
salude humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental e subcomissées extraordinarias, para

analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 12 Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam das subcomissdes setoriais,
cabendo a todos a distribuicdo dos processos para analise.

§ 2¢ O funcionamento e a coordenacao dos trabalhos nas subcomissdes setoriais serao
definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 12. Compete & CTNBio:

| - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ac CNBS na formulacao da PNB de
OGM e seus derivados;

Il - estabelacer, no 3mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e monitoramento de
risco de OGM e seus derivados;

lI - proceder a analise da avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados, a ela encaminhados;

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

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

VI - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e
seus derivados;

Vil - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranga de
OGM e seus derivados;

VHI - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranga - CIBio, no 3mbito de cada instituigio que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvoivimento tecnolégico e a produgdo industrial que envolvam OGM e seus derivados;

IX - emitir parecer sobre qualidade em biossegurancga, com vistas a Autorizag&o Especifica
de Funcionamento, prevista no art. 14, inciso |l, para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus

derivados em laboratério, instituigio ou empresa;

X - estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagao de funcionamento de
laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados,
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X! - definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ac OGM e seus usos, e 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranga quanto ac seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentacao desta Lel, bem como quanta 30s seus derivadus,

X1l - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos no
regulamento desta Lei;

XIil - emitir parecer técnico prévio, caso a case, de carater conclusivo, sobre atividades,
cnsumo ou qualquer liberagao no meto ambiente de OGM e seus derivados, incluindo sua classificagao

quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de seguranca
exigidas e restrighes an seu uso, encaminhando-os aos orgéos e entidades competentes de registro e
fiscalizacao;

XV - emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XV - apoiar tecnicamente os Orgaos competentes no processo de investigagdo de acidentes
e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN

recombinante;

XV! - apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de fiscalizag&o no exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XVl - divulgar no Diario Oficial da Uni&o, previamente & analise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que Ihe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade
no Sistema de Informagdes em Biosseguranga - SIB & sua agenda, processos em tramite, relatorios anuais,
atas das reunides e demais informagdes sobre suas atividades, excluindo-se as informagdes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XVIII - identificar, visando subsidiar os 6rgdos e entidades de que trata o caput do art. 14, as
atividades e produtos decarrentes do uso de OGM e seus derivados potencialmente causadores de
significativa degradagéo do meio ambiente e gue possam causar riscos a saude humana;

XIX - prestar esclarecimentos adicionais sobre o parecer técnico, por solicitagéo dos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizag8o, com vistas & elucidagio de questdes especificas relacionadas a

atividade com OGM e seus derivados;
XX - reavaliar suas decisdes, por solicilagao de seus membros, do CNBS ou dus digaos e

enlidades de registro e fiscalizacdo, fundamentada em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam
relevantes quanto a biosseguranga do OGM ou derivado, no tempo e modo disciplinados no regimento

interno;

XX!| - apresentar proposta de regimento internc ao Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

§ 12 O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo vincuia, se negativo, os demais Orgaos
e entidades da administracao, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados por ela

analisados.
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§ 22 Concluindo favoravelmente ao seu prosseguimento, a CTNBio remetera o processo
respectivo aos 6rgaos e entidades de que trata o art. 14 desta Lei, que observarao, para o seu eventual

registro e licenciamenta, a legislacio aplicave!.

§ 3° Como procedimento de instrugao, cabera & CTNBio solicitar aos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagéo termo de referéncia contendo guesitos para a avaliagio da biosseguranga do OGM e

seus derivados.

§ 42 Q parecer técnico conclusivo da CTNBIo devera conter resumo de sua fundamentagao
técnica e o atendimento aos quesitos dos termos de referéncia, explicitando as medidas de seguranca e
restricbes ao uso do OGM e seus derivados e considerando as particularidades das diferentes regides do
Pais, visando orientar e subsidiar os orgaos e entidades de reyistro e fiscalizagdo no exercicio de suas

atribuicdes.

§ 59 Nao se submeters a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBIp o derivado cujo
OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 62 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
produgao agricola, comercializagéo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham recebido,

o parecer técnico prévio conclusivo favoravel da CTNBio e deciséo favoravel dos drgéos e
entidades de que trata o caput do art. 14 para a comercializagéo estao dispensadas de apresentagdo de
Autorizacao Especlfica de Funcionamento de que trata o inciso 1X do caput deste artigo.

Art. 13. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, sendo estas obrigatérias no caso de
analise de solicitagdes dc liberagao comercial.

CAPITULO V
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAQ

Art. 14. Cabera aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagéo do Ministério da Salde, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, do Ministério do Meio Ambiente e & Secretaria Especial
de Agiiicultura e Pesca, dentre outras atribuigbes, no campo de suas competéncias, observados o parecer
técnico da CTNBio, as deliberagdes da CNBS e os mecanismos estabelecidos na regulamentagdo desta Lei:

| - o registro, a autorizagéo, o licenciamento, a fiscalizag&o e o monitoramento das atividades
e projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgice, producdo e manipulagdo de OGM e seus derivados;

Il - 2 emissdo de Autorizagao Especifica de Funcionamento de laboratério, instituiciao ou
empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

Il - 2 emisséo do registro e autorizacgio ou licenciamento de produtos contendo OGM e seus
derivados a serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para a liberagfo no meio

ambiente;

v - a emissdo de aulurizagaoficenciamento para a enlrada no Pais de gualguer produto
contendo OGM e seus derivados;

V - manter informado o SIB, atualizando o cadastro das instituigbes & responsaveis técnicos
que realizem atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivadas no territério nacional;
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Vi - encaminhar para publica¢do no Diario Oficial da Unido e divulgagao no SIB os registros e
autorizagdes concedidas;

VIl - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

Vill - a expedicao de autorizagdo temporaria de experimento de campo com OGM e seus
derivados;

iX - apresentar & CTNBio termo de referéncia contendo quesitos para a avaliagao de
biosseguranga de OGM e seus derivados; e

X - avaliar a necessidade de monitoramento e gest&o do risco decorrente de derivados, por
meio da aplicacgo dos incisos | 1, il e IX.

§ 12 Os drgaos e entidades de licenciamento, registro, autorizagao e fiscalizagdo, previstos
no caput deste artigo, deveréo observar os aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, dispostos

No parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio.

§ 22 Em caso de discordancia do contetdo do parecer técnico da CTNBIo, os 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagao poderao requerer a sua revisao mediante fundamento técnico-cientifico

na forma do inciso XX do art. 11.

§ 32 Os interessados em obter autorizacéo para as atividades previstas nesta Lei deverfo
requerer a manifestagdo da CTNBio, a qual encaminhara seu parecer técnico conclusivo aos érgéos e
entidades previstos no eaput no prazo fixado em regufamento e, guando for o ¢aso, abservando a decisdo
do CNBS.

§ 4° Apos a manifestagao favoravel da CTNBio, cabera:

| - ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na agricultura,
pecuana, agroindistria e areas afins, de acordo com a legislagao em vigor e segundo o regulamento desta

Lei;

Il - ao 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizagées, registros e fiscalizar
os produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico,
domissanitario e areas afins, de acordo com 2 legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei:

Il - ao érgao competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes, reqistros e
licenciamentc e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a screm liberados nos
ecossistemas, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei; e

IV - a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca emitir as autorizagdes e 05 registros
previstos neste artigo referentes a produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na
pesca e aqilicultura, de acorde com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei.

§ 52 E assegurado aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao o acesso irrestrito as
informagdes constantes das solicitagbes submetidas pela CTNBio.



134

CAPITULO VI
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANGA - ClBio

Art. 15. Toda instituigdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou OGM e
seus derivados devera criar uma CIBig, além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto

especifico.

Art. 16. Compete 3 CiBio, no ambito da instituicio onde constituida:

i - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre fodas as questbes relacionadas com a salde e a
seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

il - estabelecer programas preventivos e de inspecia para garantir o funcionamento das
instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos pela

CTNBio na regulamentagao desta Lei;

N1 - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagio sera estabelecida na requlamentacao
desta Lei, visando a sua analise, registro ou autoriza¢io do drgéo competente, quando couber,

iV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento envolvendo OGM e seus derivados;

V - notificar a CTNBIo, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagio e as entidades de
trabalhadores, o resultado de avaliagdas de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como
qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagcao de agente bioldgico,

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados, notificando suas conclusdes e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
DO SISTEMA DE INFORMAGOES EM BIOSSEGURANGA - 518

Art. 17. Fica criado, no &mbito do Ministério da Ciéncia c Tecnologia, o Sistema de
Informagdes em Biosseguranga - SIB, destinado a gestio das informagdes decorrentes das atividades de
andlise, autorizagao, registro, monitcramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus

derivados.

§ 12 As disposicOes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complermenlem ou produzam efeitos scbre a legislagéo de biosseguranca de OGM e seus derivados deverao

ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 22 Os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacao deverdo alimentar o SIB com as
informagdes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no 8mbito de sua competéncia.

CAPITULGC VIl
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 18. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos
danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, sofidariamente, por sua indenizagdo ou reparag¢io

integral, independentemente da existéncia de culpa.
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Art. 19. Considera-se infragdo administrativa toda acao ou omisséo que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais pertinentes,

Paragrafo Onico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensao de produtos, suspenséo
de venda de produfo e embargos de atividades, com as seguintes sanges:

| - adverténcia;
Il - multa;
Il - apreensao de OGM e seus derivados;

IV - suspensio da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdicAo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VIl - suspensdo de registro, licenga ou autorizagio;

VIH - cancelamento de registro, licenga ou autorizacdo;

IX - perda ou restricio de incentive e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X - perda ou suspensao da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento
oficial de crédito;

Xl - intervencdo no estabelecimento,

Xl - proibigdo de contratar com a administragao pubiica, por periodo de ate cinco anos.

Art. 20. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao definir critérios, valor e
aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais),

proporcionalmente 4 gravidade da infragdo.

§ 1° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes previstas
neste artigo.

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

§ 32 No caso de infragéo continuada, caracterizada pela permanéncia da agfio ou omissao
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente ate cessar sua causa, sem prejuizo
da paralisagao imediata da atividade ou da interdi¢@o do laboratorio ou da instituicdo ou empresa

responsavel.

§ 42 Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos laboratérios
oficiais responsaveis pelas andlises dos alimentos transgénicos, aos Orgaos e entidades de registro e

fiscalizacao que aplicarem a multa e ao custeio das agbes da CTNBio.
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Art. 21. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos orgdos e entidades de registro
e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, do Meio Ambiente e da
Secretaria Especial de Aguicultura e Pesca, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 12 Os orgaos e entidades fiscalizadores da administracdo ptblica federal poderdo
celebrar convénios com os Estados, Distnito Federal € Municipios, para a execugao de servicos relacionados
a atividade de fiscalizagéo prevista nesta Lei, podendo repassar-thes parcela da receita obtida com a
aplicagéo de multas.

§ 22 A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracéo a CTNBio.

§ 32 Quando a infragdo constituir crime ou contravengdo, ou lesdo 4 Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para apuragio das

responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO iX
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal
que contenham ou sejam produzidos a partir de organismaos geneticamente modificados deverao conter
informacao nesse sentido em seus rotulos, conforme regulamento, sem prejuize do cumprimento da

legislagao de rotulagem vigente.

§ 12 A informagie determinada no caput deste artigo também devera constar do
documento fiscal, de modo que essa informagdo acompanhe o produto ou ingrediente em todas as etapas da

cadeia produtiva.

§ 22 Regulamento podera estabelecer quantidade minima de OGM que dispense o
cumprimento do disposto no caput.

Art. 23. A CTNBio devera rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de cento
e vinte dias, a fim de promover sua adequacac as disposi¢des desta Lei.

Art. 24, As instituicbes que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta Lei na

data de sua publicagao deveraoc adequar-se as suas disposicdes no prazo de cento e vinte dias, contados da
publicacdo do decreto que a regulamentar, bem como apresentar relatorio circunstanciado dos produtos

existentes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.
Art. 25 A CTNRio contara com uma Secretaria-Executiva, cabenda ao Ministério da Ciéncia
e Tecnologia prestar-the o apoio técnico e administrativo.

Art. 26. O art. 13 da Lei n2 8.974, de 5 de janeiro de 1995, passa a vigorar acrescido do
seguinte inciso:

“V| - construir, cuitivar, produzir, transportar, transiferir, comercializar, importar, exportar ow
armazenar organismo geneticamente modificado, ou seu derivado, sem autorizagdo ou em desacordo com

determinacio legal ou regulamentar.

Pena - reclus&o de um a trés anos.” (NR)



137

Art. 27. A descricao do Cadigo 20 do Anexe Vil da Lei n? 6.938, de 31 de agosto de 1981,
passa a vigorar com a seguinte redagéo:

“Cédigo 20, Descrigao: silvicultura, exploragao econdmica da madeira ou lenha e subprodutos
florestais; importagao ou exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criagao e exploragéio
econémica de fauna exética e de fauna silvestre; utilizac&o do patrimdnio genético natural; exploragao de
recursos aqtiaticos vivos; introdugdo de espécies exdticas, exceto para melhoramento geneético vegetal e uso
na agricultura; introdugdo de espécies geneticamente modificadas previamente identificadas pelo érgéo ou
entidade de registro e fiscalizagao do Ministério do Meio Ambiente como potencialmente causadoras de
degradagao do meio ambiente, uso da diversidade biologica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pelo drgéo ou entidade de registro e fiscalizagao do Ministério do Meio Ambiente como
potencialmente causadoras de degradagdo do meio ambiente.”

Art. 28. Esta Leoi sera regulamentada no prazo de noventa dias a contar da data de sua

pubiicacao.

Art. 29. Esta Lel entra em vigor na data de sua pubiicagao.

Art. 30. Revogam-se a Lei n? 8.974, de 5 de janeiro de 1995, exceto o seu art. 13, e a
Medida Proviséria n2 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

Brasilia,

Oficio n° 544 /MCT 22,06.2004

A Sua Exceléncia o Senhor
Scnador OSMAR DIAS
Presidente da Comissdo de Educacdo do Senado Federal

Brasilia/DF
Assunto: Projeto de Lei de Biosseguranga

Senhor Senador,
Encaminho a Vossa Exceléncia a anexa manifestagdo da CTNBio sobre o Projeto de
Lei de Biosseguranga proposto pelo Instituto Brasileiro de Educagio para o Consumo de Alimentos

e Congéneres/IBCA.

Atenciosamente,

EgUARDO CAMPOS

Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia
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ESTADO DE PERNAMBUCO .
SECRETARIA DE PRODUCAO RURAL E REFORMA AGRARIA

GSY33 Recifes?Y de maio de 2004.

Senhor Ministro,

Cumpnimentando-o cordialmente, frago a consideragdo de

Vossa Exceléncia copia do Projeto de Lei de Biosseguranga, de auforia do Instituto
Brasileiro de Educacdo para o Consumo de Alimentos e Congéneres- IBCA, enviado

ao Ministro Chefe da Casa Civil, Dr. José Dirceu, para a qual solicito sua especial
alencao.

Na oportunidade, renovo protestos de consideracdo e

aprego.
Atenciosamente,
Gabn‘él Alves Maciel
Secretério de Produg¢do Rural e Reforma Agréria
Exmo. Sr.

Eduardo Henrique Accioly Campos
Ministro da Ciéncia e Tecnologia
Esplanada dos Ministérios, Bloco £
Brasilia-DF

Cep: 70067 - 900
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INSTITUTO BRASILEIRO
D PARA
O CONSUMO DE SLIMENTOS
E CONGENERES

Sdo Paulo, 05 de abril de 2004

REF.: PROJETO DE LEI DE BIOSSEGURANCA

Senhor Ministro,

O avango no campo da engenharia genética certamente tem importincia
estratégica para que o Brasil possa tornar-se competitivo no &mbito da economia
baseada no conhecimento.

Neste sentido, é de extrema relevéncia termos um marco regulatorio claro,
preciso € que defina de forma inequivoca as competéncias de cada orgdo em caso de
liberagio de OGMs, para fins de pesquisa ou comercializagio, sob pena de se
proliferarem contestagdes judiciais com relagdo a esta matéria, onerando e prejudicando
as atividades do setor produtivo, quando niio, inviabilizando essas atividades.

O Projeto de Lei aprovado na Cimara dos Deputados, apesar dos significativos
avancos, ainda enseja interpretagdes dibias e ndo possui clareza quando trata das
atividades comerciais envolvendo OGMSs, razdo pela qual, as Entidades que subscrevem
a presente, vém, respeitosamente, & presenga de V. Exa, apresentar sugestdes ao referido

Projeto, com o fito de contribuir para o aprimoramento do mesmo.

Excelentissimo Senhor

Ministro José Dirceu

MD. Ministro Chefe da Casa Civil
Palacio do Planalto — 4° andar

70150-900 — Brasilia - DF



140

E sobremaneira relevante que haja uma tnica e definida instincia para analisar e
deliberar questes de natureza cientifica no que diz respeito a biosseguranga. Deste
modo, defendemos que a CTNBio - Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga, por
forca de sua multidisciplinariedade, e pelo elevado nivel técnico-cientifico de seus
membros, seja 0 6rgio responsavel por emitir em unica e definitiva instancia, no tocante
a biosseguranga, as decisdes concernentes  liberagio de OGMs, para fins de pesquisa e
também de comercializagio, devendo seu parecer ter forga vinculante sobre os demais
Ministérios no que tange aos aspectos de biosseguranga.

Outrossim, entendemos que, sendo 8 CTNBio o érg&o competente para deliberar
sobre a seguranga do OGM tanto para saiude quanto para o meio ambiente, devera ser de
sua competéncia exclusiva analisar e definir os casos em que o OGM efetivamente seja
potencialmente causador de degradagio ao meio ambiente. Novamente, lembramos que
a CTNBio é um 6rgao multidisciplinar; que o Ministério do Meio Ambiente tem assento
na Comissdo; que cabe a CTNBio analisar o OGM sob o aspecto da seguranga
ambiental ¢ que compdem a CTNBio, além dos membros da sociedade civil e
representantes de Ministérios, 4 especialistas na area ambiental, o que a torna altamente

qualificada para exercer esta funcdo.

Também é imprescindivel que sejam convalidados todos os atos praticados pela
CTNBio sob a égide da Lei 8.974/95 e MP 2191-9/01. Reconhecer a validade apenas
dos pareceres emitidos para pesquisa é um procedimento equivocado, que podera
ensejar agdes judiciais, novamente inviabilizando a aplicagdo da legislagio. Ademais é
oportuno ressaltar que a redagdo dada pela Cadmara dos Deputados € no minimo
contraditéria, pois ndo reconhece a validade -dos pareceres emitidos em pedido de
liberagio comercial de OGMs, porém reconhece a validade das Instrugdes Normativas

que embasaram os referidos pareceres.

Reiteramos, Senhor Ministro, a necessidade de termos uma legislagdo clara que
nos permita garantir os cuidados indispensdveis & manipulagio e comercializagio de-
OGMs, sem contudo criar burocracias e entraves desnecessarios ao desenvolvimento
desta tecnologia, tanto na area de pesquisa quanto na comercializagdo. Mister ressaltar
que as pesquisas visam gerar produtos, que a posteriori possam ser comercializados.
Portanto, ndo existe razao para termos regras distintas para pesquisa ¢ comeiializagio

no que diz respeito aos aspectos de biosseguranga.

Quanto aos aspectos de conveniéncia socio-econdmica, somos plenamente de
acordo que caiba ao Conselho de Ministros deliberar o que seja de interesse do Pais.

P_or fim, rogamos a V.Exa. que sejam envidados esforgos no sentido de termos
uma legislagio que atenda, ndo a estes ou aqueles interesses, mas precipuamente, o
interesse do desenvolvimento do Pais, que tem condigbes de ser vanguarda nesta

tecnologia, sem depender da tecnologia alheia.



Para tanto, anexamos a presente sugestdes de alteragdo de redagio ao Projeto
Lei aprovado na Camara do Deputados, e renovamos nossos protestos de elevada estima

¢ consideragdo.
Atenciosamente,

AVIPE - Associagdo Avicola de Pernambuco
ABRABI - Associagio Brasileira das Empresas de Biotecnologia

ABIAD — Associagiio Brasileira das Indistrias de Alimentos Dictéticos e para Fins
Especiais

ANIB - Associacdo Nacional das Indastrias de Biscoitos

ABIAM - Associacio Brasileira das Indiistrias de Ingredientes Alimenticios
ABIMA - Associagio Brasileira de Massas Alimenticias

ABIMILHO - Associagdo Brasileira das Industrias Moageiras de Milho
ANA — Associagido Nordestina de Avicultura

APAS ~ Associagdo Paulista de Supermercados

IBCA — Instituto Brasileire de Educagio para o Consumo de Alimentos e Congéneres

SINDIRACOES - Sindicato Nacional da Industria de Alimentagio Animal

PROPOSTA DE ALTERACAO AO PL DE BIOSSEGURANCA

Sugestoes

e Art 5.

VII - liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no dmbito de atividades
de pesquisa, sem o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio e, nos casos de
liberagdo comercial, sem o parecer favoravel da CTNBio, olicenciamento do o6rgdo ou
entidade ambiental responsivel, quando for o caso, ¢ a aprovagdo do CNBS, quando

por ele avocado;
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Sugestio; incluir os termos “quando for o caso” e “quando por ele avocado™,

Justificativa:  E relevante o acréscimo da expressdes “quando for o casv” e “quando
por ele avocado”, caso contréario poder-se-4 ter o entendimento de que o licenciamento
ambiental é obrigatorio para todo OGM, o que importaria numa presungao legal de risco
para todo e qualquer OGM. O acréscimo das expressSes sugeridas demonsira de forma
inequivoca que o licenciamento ambiental s deve ser exigido para as atividades
potencialmentc degradadoras do meio ambiente, que deverdo assim ser entendidas, apos
analise caso a caso de cada OGM submetido 4 apreciagio do orgdo competente. Esta
adequagdo também se faze necessaria para harmonizar este artigo com a aiteracdo feita

no item 20 do anexo VIII da Lei 6938.

o Art.6°..

§1°..

1T — analisar exelusivamente quanto aos aspectos de conveniéncia e oportunidade socio-
econbmicas € do interesse nacional, os pedidos de liberagdo para uso comercial de

OGM e seus derivados;
Sugestdo: retirar o termo “exclusivamente”.

Justificativa: a retirada do termo exclusivamente se faz necessaria no intuito de
possibilitar a0 CNBS o exercicio das competéncias previstas nos incisos III e IV do

artigo em questao.

o Art.9° .
§6° A reunifio da CTNBio podera ser instalada com a presenga de treze de seus

membros, incluido pelo menos dois representantes de cada uma das areas referidas no
inciso I do caput.

Sugestio: Substituir o mimero catorze por treze e um representante de cada area por
dois representantes.

Justificativa: Com a alteragiio proposta possibilita-se a manutengio de um quorum

minimo de cientistas ndo vinculados a interesse de 6rgdos ou atividades, garantindo
deste modo, maior isengdo.

o Art11..

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, o parecer técnico

conclusivo da CTNBio,—nas—atividades—de—pesquisa; vincula os demais Orgdos e

entidades da administragdo.



143

§ 2° Em caso de parecer técnico prévio conclusivo favoravel sobre biosseguranga no
ambito da atividade de pesquisa, a CTNBio remeteré o processo respectivo oas 0rgdos e
entidades referidos no artigo 13, para a devida fiscalizagio.

§ 3° Em caso de parecer técnico prévic conclusivo favoravel sobre a biosseguranga no
ambito da atividade de uso comercial, a CTNBio remetera copia do parecer ao CNBS,

para autorizagio.

Sugestdo: modificagio da redagio do artigo, substituindo os §§s 1° 2°, 3° e 4°,
renumerando os demais.

Justificativa: Esta alteracdo significa o retorno a redagdo original do sub_stitutivo
elaborado pelo Dep. Aldo Rebelo, possibilitando a desburocratizagdo da liberagdo

comercial do OGM, nos casos em que a CTNBIo entender que determinade evento nfio
¢ poluidor do meio amblente(nan apresenta nsco) E também medida coerente com a
- sistematica de aprovigio’dé pesquisas, com “evidente estimulo aos investidores desta
area, que terio a certeza da comercializagio dos produtos por ele gerados, e com
conseqliente retorno dos investimentos alocados na pesquisa.

s Art. 35. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados e pareceres referentes—a

atividades-de-pesquisa ja emitidos pela CTNBio e bem assim, no que nio contrariem
o disposto nesta lei,as instrugGes normativas por ela expedidas.

Sugestio: Suprimir a expressdo riscada, qual seja “referente a atividades de pesquisa™.

Justificativa: O texto substitutivo restringe a vigéncia dos atos ja expedidos pele
CTNBioc apenas para pesquisa, 0 que impossiblitaria dar uma solugdo definitiva a soja
cuja comercializagio foi autorizada pelas Leis 10.688 e 10.814, ambas de 2003.
Outrosstm, Jembramos que validar apenas pareceres ja emitidos para pesquisa, podera
acarretar agdes judiciais, que podem novamente tumultuar a aplicagéo desta legislagio.

* Art. 39. Somente se aplicam as dispostgdes dos incisos I e 11do Ast. 8° e do
caput do Art. 10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBIo

deliberar que o OGM é tmcla]mcnte c.ausador dc 51 mﬁc.at a degradagio,do.meio.
q po ignificatiya deeradagio.

AMDIENLE. . . +v A1y sdiviphdin. Pl s

Sugestiao: modificag§o da redagio anterior.

Justificativa: Com esta reda¢@o se recompde a competéncia da CTNBio ¢ do 6rgdo
ambiental, uma vez que somente prescinde de EIA ou de Licenciamento as atividades

danosas ou potencialmente causadoras de significativa degradacio do meio ambiente.

e Art. 41. Nio se aplica aos OGM e seus derivados, re-dmbite-das-atividades

de-pesquisa;—o0 disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alteragoes,
exceto para os casos onde os mesmos sejam desenvolvidos para servirem de matéria-

prima para a produgio de agrotoxicos.
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Sugestiio: suprimir a expressdo “no dmbito das atividades de pesquisa”

Justificativa A classificagio do OGM como agrotéxico deve ser a mesma tanta para
pesquisa como para sua liberagdo” comercial, por este motivo deve ser suprimida a
expressdo “... no dmbito das atividades de pesquisa...”

e Art. 43.. Os Organismos Geneticamente Modificados — OGM que tenham

obtido parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio favorivel a sua liberagio
comercial até a entrada em vigor desta lei poderdo ser registrados e comercializados.
salvo manifestacdo contraria, expressa, do CNBS, no prazo de sessenta dias, a contar da
publicagdo desta lei.

» Art. 44. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n® 10.814, de 2003.

Sugestiio: nova redagio do Art. 43 e acréscimo do Art. 44.

Justificativa: A simples dilagdo dos prazos previstos na Lei n° 10.814, de 2003, nao
resolve o problema do cultivo de soja, além de trazer o agravante de permitir o uso, por
mais doze meses, do uso de sementes ilegais. Por outro lado, havendo a possibilidade de
reexame por parte da nova CTNBio dos pareceres anteriormente expedidos estariamos
diante da possibilidade de uma revogagio o que deixaria o Estado em posigéo fragil e de
vulnerabilidade em relagdo a liberagdo efctuada por intermédio das Leis n® 10.688 ¢
10.814, ambas de 2003.

Obs.: (renumerar os artigos ségm'ntes em faée dos acréscimos anteriores)

Presidéncia
Brasilia, X 8 de junhe de 2004.

[lmo. Sr.

JULIO RICARDO BORGES LINHARES
Secretario da Comissao de Educacio
Senado Federal

Senhor Secretario,

Encaminhamos, para conhecimento
do Senhor Senador Osmar Dias,
correspondéncia recebida neste Gabinete da
Prcsidéncia, rclativa a assunto que esta
tramitando nessa Comissao.

Atenciosamente,

AL

MARTHAL NASCIMENTO
Chefé de Gabinete
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00228604
*OTRIROSAMA | S
DIR n®270/04 - dbm - SANTA ROSA(RS), 22 de junho de 2004,
Ao

Excelentissimo Senhor JOSE SARNEI
M.D. Presidente do Senado Federal
BRASILIA - DF

Excelentissimo Senhor:

Reportamo-nos através da presente para cumprimentar Vossa Exceléncia
cordialmente, ¢ na oportunidade dizer e requerer o que segue.

A COOPERATIVA TRITICOLA SANTA ROSA LTDA. - COTRIROSA,
sociedade de direito privado, inscrita no CNPJ sob n.© 95.821.310/0001.83, com sede na Av.
Expedicionario Weber, 3084, na cidade de Santa Rosa/RS, abrange os municipios de Santa
Rosa, Tuparendi, Santo Cristo, Alecrim, Tucunduva, Campina das Missoes, Candido Godéi,
Porto Lucena, Novo Machado, Porto Maua, Porto Vera Cruz, Girua e Ubiretama, situados na

regido noroeste do estado do Rio Grande do Sul,
A soja € o principal produte cultivado pelos associados desta Cooperativa,

comecando o preparo do soloc no més de setembro e inicio do plantio no més de outubro.
Diante disso os produtores estdo preocupados com a morosidade na votagao do Projeto de
Lei de Biosseguranga, que vai regulamentar as pesquisas e comercializagdo de organismos
genelicamente modificados(OGMs) no Pafs. E importante a agilidade na votagao em razao do
recesso parlamentar que teré inicio em agosto, visto que, o plantio comega em outubro, os
produtores precisam ter uma posicac definida a respeito do Projeto de Lei de Biossequranca
para a safra 2004/2005.

E imprescindivel a inclusdo do referido Projeto na lista de matérias de
votagao prioritéria, em razao da importancia desta regulamentagao, por ser a soja © camo
chefe da economia agricola do Brasil.

Diante do expostio, requeremos a Vossa Exceléncia, providéncias emn
regime de urgéncia para_a votacdo do Projeto de Lei de Biossequranca pelos fatos e razdes
apresentadas, evitando a frustragio e inseguranga de milhares de produtores agricolas, de
Cooperativas e de todo o setor ligado a agricultura.

Certos de que Vossa Exceléncia, assim como todos os parlamentares e as
Comissoes Técnicas interessadas no exame desta matéria, atenderao o solicitado em regime
de urgéncia, ficamos na expectativa da votagéo da mesma antes do recesso parlamentar.

Mtenciosamente. .
Aloisio” Selch

VICE-PRESIDENTE 00 CONS. DE ADMIMSTRACAQ




146

T T T T T T oo l...l.....lfirrr..-i.!llif..rfj!r e
tO ﬁ NG | KO IO 2 |

VHNLYNISOY p viYQ L

L aq.:nn, Q\m\ @h!Q\rvf

r T — ——

— e g ONILS3g | -

R Op dlurey oy - Vi3OE YINYS YEHDHMIB AN |

_ 0036 96 437 - mwﬁ TS0, 4R - 20¢ J8goMm Aupu: HApedxg votuany E‘ﬁﬁ&*\ M

x MI— l_l 819¢- me (58] :Xv3/IND4 o ,
T8 kg

44
'YL YSON YLNYS <.._OUE.._¢._. <>_.r<¢mn_000 ,‘ﬁ
5498 TS g

——
HS

T I.PZIU Ll " ronz 8.7 £Gicy

- - v



147

Presidéncia

Brasilia, <Y de junho de 2004.

- Nmao. Sr.

JULIO RICARDO BORGES LINHARES
Secretario da Comissdo de Educacao
Senado Federal

Senhor Secretario,

Encaminhamos, para conhecimento
do Senhor Senador Osmar Dias,
correspondéncias recebidas neste Gabinete da
Presidéncia, relativas a assunto que esta
tramitando nessa Comissao.

Atenciosamente,

MARTHA LY NASCIMENTO
Chefe de Gabinete

CUMISSAO DE EDUCAGAD
?AQ,W 1 oe 20
Fis_od 16

23/06/2004
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0022419,04

CAMARA MUNICIPAL DE SANTO ANDRE
ESTADO DE SAQ PAULOC - {BRASIL)

GABINETE DA PRESIDENTA

Oficio n° 28142004 - G.P.
Processo CM n® 891/04

Santo André, 4 de junho de 2004.

A Sua Exceléncia o Senhor

José Sarney

Congresso Nacional

Praga dos Trés Poderes — Anexo I - Térreo
70165-900 — Brasilia. DF

Assunto: Mogio de Apoio
Excelentissimo Senhor Presidente do Congresso Nacional,

1. Comunicamo-lhe que o Legislativo andreense, em sessdo realizada no dia 3 deste
més, aprovoun Requerimento de autoria dos Vereadores ZUZA, HELENT DE PAIVA, LUIZ

ZACARIAS, JURANDIR GALLO, OSVALDO MOURA, RAULINO LIMA e TIO
DONIZETE FERREIRA.

2. Tal Requerimento, cuja cOpia anexamos, apresenta MOCAO DE APOIO a
aprovagdo do Substitutivo ao Projeto de Lei n° 2.401, de 2003, que estabelece normas de
biosseguranca e mecanismo de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados e seus derivados.

Respertosamente,

Lo e ——
IVETE GARCIA

Pre#identa
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CAMARA MUNICIPAL DE SANTO ANDRE
MOCAO DE APOIO a aprovacdc do
Substitutivo ac Projetc de Lei n° 2.401, de
2003, que estabelece normas de
biosseguranca e mecanismo de fiscalizagdo de
atividades que  envolvam organismos
geneticamente modificados e seus derivados.

SENHORA PRESIDENTA:
Considerando que tramita no Senado Federal proposi¢do do

Substitutivo ao Projeto de Lei n® 2.401, de 2003, estabelecendo normas de biosseguranca e
fiscalizagdo de atividades que envolvam corganismos geneticamente modificados e seus

derivados;
Considerando que a aprovagao desse Substitutivo permitira as

pesquisas de célula tronco embrionanias com a finalidade terapéutica, tendo um papel
importante no avango da cura nas deengas como mal de parkinson, mal de alzheimer,

lesdes medulares, diabéticos, doencas e insuficiéncias cardiacas e tetraplegia ;
Considerando que os embrides sdo descartados por clinicas de
fertilizagao assistida, quando ha uma gualidade duvidosa ou quando estdo ha muito tempo

congelados;
Considerando que os estudos com células embrionarias estdo

sendo exploradas em varios paises da unido européia e no Japdo, e as técnicas
desenvolvidas por esses estudos poderdo ser patenteadas, gerando grande}s dificuldades as
NOSSAs pasquisas ; )

E que.

REQUEREMOS a Mesa, ouvido o Douto Plenario, na forma
Regimental, seja inserta em Ata dos trabalhos desta Casa, MOGAO DE APOIO a aprovagdo
do Substitutivo elaborado peio Deputado Renildo Calheiros, ao Projeto de Lei n°® 2.401, de
2003, de autoria do Deputado Aldo Rebelo, que estabelece nommas de biosseguranga e
mecanismo de fiscalizagdo de atividades que envoivam 0rganismos geneticamente
modificados e seus derivados.

Dé-se ciéncia a:

Céamara dos Deputados;

Congresso Nacional;

Academia Brasileira de Ciéncias.

Sala das Sessdes, em 03 de junho de 2004.

o

Vereador
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)

CAMARA MUNICIPAL DE SANTO ANDRE

ANTONIO LEITE
Vereador

CARLOS FERREIRA
Vereador

DONIZETI PEREIRA
Vereador

IVETE GARCIA
Vereadora

Prof®° RICARDO ALVAREZ

Vereador

TIO DONIZ

%‘7‘?4‘,{77-’ g e

FTE FERREIRA

MOGAQ DE APCIO 3 aprovagao do Substitutvo aa Projeto de Lei 2.401/03 (pég. 09)

CARLINHOS AUGUSTO
Vereador

CARL.OS RAPOSO
Vereador

m

HELEM DE PAIVA
readora

KLINGER LUIZ DE OLIVEIRA SOUSA

MARIA F. SOUZA - LOLO
Vereadora

DINAH ZEKCER
Vereadora

ISRAEL SANTANA
Vereador

Vereador
s
JURANDIR GALLO
Vereador
SARGENTO JULIANO
Vereador Vereador
ELIAS MATTOS

Vereador
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CAMARA MUNICIPAL DE SANTO ANASTACIO

Praca Ataliba Leonel, 219 - Centro - Caixa Postal, 31
Fone: (18) 261-1660 - Fax: (18) 261-3000
CEP 19360-000 - SANTO ANASTACIO - Estado de Sao Paulo

e-mail. crmsa@ecommitat com br

002025/04

Santo Anastacio, 01 de junho 2004,

Of. N. 420/04- cais.
Senhor Presidente:

A Camara Municipal de Santo Anastacio, em

Sessdo Ordinaria realizada no dia 01 p.p. aprovou por unanimidade o
REQUERIMENTQ N° 179/04, de autoria da vereadora, ANNA CILLAUDIA

BENVENHO BERNO ZANUTO, Cuja copia anexamos a0 presente para
merecer a valiosa consideragdo de Vossa Exceléncta.

Sem outro particular, aprovejfamos a
oportunidade para renovar a Vossa Exceléncia, protestog/de estima e
consideragio. -

EXCELENTISSIMO SENHOR
JOSE SARNEY

DD. PRESIDENTE DO SENADO FEDERAL
BRASILIA - DF.



CAMARA MUNICIPAL DE SANTO ANASTACIO

Praca Ataliba Leonel, 219 - Centro - Caixa Postal, 31
Fone: (18) 261-1660 - Fax: (18) 261-3000
CEP. 19360-000 - SANTO ANASTACIO - Estado de Sao Paulo

e-mai' cmeaficommitat cam.br

REQUERIMENTON. 729 12004

Requeiro a Mesa, nos termos regimentais, apds

manifestacdo do Egrégio Plenario, para que se envie oficio ao Excelentissimo
Senhor José Samey, DD. Presidente do Senado Federal, solicitando o maximo
de empenho junto aos senadores para que a clonagem terapéutica seja

autorizada no Brasil.

JUSTIFICATIVA:

Através da clonagem terapéutica érgdos novos poderao
ser fabricados em laboratorio, sob medida, para substituir drgaos doentes. Com
isso o ser humano desenvolvera novas habilidades, vivera mais e melhor.

Os bidlogos estéo aprendendo a clonar, a trabalhar com
genes. As possibilidades de desenvolver a clonagem terapéutica sao motivo de

entusiasmo entre a comunidade cientifica.
No estagio inicial, instantes apos a fecundagao, o0s

embrides humanos sdo compostos de células que tém uma capacidade
extraordinaria: sao as células-tronco, que se transformam em qualquer tecido

humano.

Mas quando nos tornamos adultos, alguns tipos de
tecidos ndo crescem mais, hunca mais se regeneram, como € o caso do sistema
nervoso central. Por isso que, até hoje, ndo existe cura para pessoas que
tiveram lesGes na medula e perderam os movimentos. Mas experiéncias feitas
com animais provam que injecdes de células-tronco na medula sao capazes de

regenerar as lesbes, ao menos parcialmente.
Contudo, para tentar o mesmo com seres humanos, os

cientistas precisam de autorizagdo dos governos. Em nosso pais, a clonagem
terapéutica foi proibida em primeira instdncia na Camara dos Deputados e

atualmente esta sob aprecia¢ao no Senado.
Se pensarmos em doengas genéticas, elas atingem trés

por cento das criangas gue hascem. E so pensando na populagao do Brasil, isso

significa mais de cinco milhdes de pessoas.
Assim, estamos solicitando ao Presidente do Senado

Federal que se empenhe ao maximo para que a clonagem terapéutica seja

izada no Brasil.
ESSAQCBE ), ',m . — 5 6@

TN
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Exmo. Senador Osmar Dias Teresépolis, 15 de junho de 2004
Presidente da CE — Comissido de Educacio

A partir da unido dos cromossomos do évulo com os cromossomos do
espermatozoide forma-se a alma ou seja o inicio da vida.

Nio podemos negar a estes seres humanos j4 concebidos de serem
gestados e paridos.

Se ndo vai gestar entdo ndo conceba.
Quem conceber por meios naturais ou artificiais sera responsavel pela
gestagdo e nascimento destes seres concebidos.

Precisamos respeitar a vida.

/’2;&’0\&#& Jd A/m" J,\ Eko‘i’m ,L-\.a‘ﬁ(f&.
Raimundo Jos€ da Frota Mattos
Engenheiro Mecénico
Eleitor

Obs.: Tenho curso de: Teologia Moral,
Teologia Sistematica e Direito Canénico
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REQUERIMENTO N° 45 | DE 2003.
COMISSAO DE ASSUNTOS ECONOMICOS

Sr. Presidente, 62 é:”/ / W

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos
regimentais, seja reunido conjunta deste Orgdo Técnico, com as
Comissbes de Assuntos Sociais e de Constituigdo, Justica e
Cidadania, a fim de debater o Projeto de Lei da Camara n° 09, de
2004, que regulamenta os incisos II, IV e V do § 1Y do art. 225 da
Constituigdo Federal, estabelece normas de seguranga e mecanismos
de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o
Conselho Nacional de Biossegurangca — CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, dispde
sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB, revoga a Lei n®
8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria n° 2.191-9, de
23 de agosto de 2001, e da outras providéncias.

Sala das Comissoes, em 14 de setembro de 2004.

<" Serfador Ramez Tebet

‘b’w‘-&/\‘,

. /g,g’u.;x‘fa/b\ L(/‘ CtA L‘//ylf:i///,t




155

SENADO FEDERAL J\\\ }

REQUERIMENTO N° !4 2 /47~ ccs.

Requeiro, nos termos do art. 113, do Regimento Interno do
Senado Federal, seja realizada Reunido Conjunta desta Comissao
Técnica com as Comissdes de Assuntos Econdmicos e de
Assuntos Sociais, a fim de apreciar o PROJETO DE LEI DA
CAMARA n° 9, de 2004 (PL. n° 2.401/2003, da Casa de origem),
que “Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizagio de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados,
cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, dispde
sobre a Politica Nacional de Biosseguranga - PNB, revoga a Lel
n° 8974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria n® 2191-
9, de 23 de agosto de 2001, e¢ da outras providéncias”, de
iniciativa do Presidente da Republica.

5 “t
(LA fy, |
Scnador EDISON LOBAO
Presidente da Comissdo de Constitui¢do, Justiga e Cidadania
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ff“ i SENADO FEDERAL
SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

REQUERIMENTO N° Jj , DE 2004. — C 95"

Requeiro, nos termos do disposto no artigo 113 do
Regimento Interno do Senado Federal, a realizacdo de reunido conjunta
com as Comissdes de Assuntos Econdmicos e a de Constituigcio, Justica e
Cidadania, com a finalidade de debater o Projeto de Lei da Cimara n° 9,
de 2004 de autoria da Presidéncia da Repiiblica que, “Regulamenta os
incisos I, IV ¢ V do § 1° do art. 255 da Constituicio Federal, estabelece
normas de segurang¢a e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados,
cria 0 Conselho Nacional de Biosseguran¢a — CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranga — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de
janeirc de 1995, e a Medida Proviséria n° 2191-9, de 23 de agosto de 2001, e
da outras provideéncias”.

Sala das Comissdes, 15 de setembro de 2004.

enad icia Vania
residente

Secretaria Especial de Editoragiio e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia-DF
(0S:17070/2004)
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