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Senado aprova projeto quecriaa L e de Biosseguranca

O Projeto de Lei de Biosseguranca foi aprovado no plendrio do Senado Federal, nesta quarta-feira
(6/10). O substitutivo permite a possibilidade do plantio de transgénicos do Brasil e daa Comissio
Técnica Naciona de Biosseguranca (CNTBIi0) o poder de regulamentacdo sobre produtos geneticamente
modificados. O projeto permite também o uso, ainda restrito, de células-tronco embrionérias parafins
terapéuticos.

Como o texto foi modificado, o projeto devera ser novamente votado na Camara dos Deputados, onde o
texto original ja havia sido aprovado em fevereiro, antes de seguir para a sangdo presidencial.

A votacdo foi nominal, a pedido da senadora Heloisa Helena (PSOL -Alagoas). Antes, o plenario
derrubou reguerimento que pedia aretirada de dois itens do projeto para votacéo, referentes ao uso de
células-tronco embrionarias para pesquisa e o plantio e comercializacdo de sementes transgénicas.

Desde que improprias para fertilizacdo em laboratorio — ou proprias, mas sem perspectiva de serem
usadas pelos pais — as células-tronco poderdo ser manipuladas na busca de técnicas de ateracéo
genética em tecidos humanos, com uma condicéo adicional: teréo de pertencer ao estoque congelado nas
clinicas de fertilizacdo. Além das células improéprias para a fertilizacéo, poderéo ser usadas células
proprias, desde que tenham sido congeladas até trés anos antes ou apés trés anos da data em que alei
entrar em vigor.

LeilaoProjetodelLe
PROJETO DE LEI

Estabel ece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranca—
CNBS, reestrutura a Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca— CTNBIo, dispde sobre a Politica
Nacional de Biosseguranca e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULOI

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1o Esta L el estabel ece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizag&o da construcéo, cultivo,
producéo, manipulacdo, transporte, transferéncia, comercializagdo, importacéo, exportacao,
armazenamento, pesquisa, consumo, liberagcdo e descarte dos organismos geneticamente modificados —

OGM e seus derivados, visando proteger a vida e a sallde humana, dos animais e das plantas, bem como
0 meio ambiente.

Art. 20 As atividades previstas no art. 10 dever&o atender ao disposto nestalLei enalLe no 6.938, de 31
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de agosto de 1981, e nos seus regulamentos, como forma efetiva de prevencdo e mitigacdo de ameaca a
salide humana e da degradacdo ambiental, observado o Principio da Precaucéo.

Art. 30 As atividades e projetos relacionados ao ensino com manipulacéo de organismos vivos, pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnol dgico e de producédo industrial, que envolvam OGM e seus derivados,
ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo tidas como responsaveis
pela obediéncia aos preceitos desta L el e de sua regulamentagdo, bem como pelos eventuais efeitos ou
consequéncias advindas de seu descumprimento.

8 1o Paraosfinsdesta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidades como sendo
aquel es conduzidos em instal agbes préprias ou sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 20 As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas enquanto agentes
auténomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas
juridicas.

8§ 30 Sem prejuizo da aplicacdo das regras de biosseguranca previstas nesta Lei, o Poder Publico adotara
tratamento simplificado as atividades de pesquisa, respeitando afinalidade da atividade, o tipo e a classe
de risco do OGM, conforme disposto em regulamento.

8§ 40 As organizacOes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou
patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo, deveréo exigir a apresentacéo
da Autorizagdo Especifica de Funcionamento emitida pelos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagdo
de que trata o art. 14, sob pena de se tornarem co-responsaveis pel os eventuais efeitos advindos de seu
descumprimento.

Art. 40 Para os efeitos desta L e, define-se;

| —organismo: toda entidade biol 6gica capaz de reproduzir ou de transferir material genético, incluindo
virus, prions e outras classes que venham a ser conhecidas,

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

Il —moléculas de ADN/ARN recombinante: aguelas resultantes da modificacdo de segmentos de
ADN/ARN natural ou sintético, assim como as resultantes de sua multiplicacéo;

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 producdo e manipulagdo de moléculas ADN/ARN recombinante;
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VI —derivado de OGM: produto obtido de OGM que ndo possua capacidade autdbnoma de replicacdo ou
gue ndo contenha formaviavel de OGM;

VIl — célulagermina humana: célula mée responsavel pelaformacdo de gametas presentes nas
glandul as sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia.

Paragrafo Unico. Ndo séo considerados como OGM aquel es resultantes de técnicas que impliquem a
introducéo direta, num organismo, de material hereditéario, desde que ndo envolvam a utilizagdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como fecundagdo in vitro, conjugacao, transducao,
transformacéo, inducao polipldide e qualquer outro processo natural.

Art. 50 Esta Lel ndo se aplica quando a modificacdo genéticafor obtida por meio das seguintes técnicas,
desde que ndo impliguem a utilizacédo de OGM como receptor ou doador:

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

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

IV — autoclonagem de organismos ndo-patogéni cos que se processe de maneira natural.
Art. 60 E vedado, nas atividades relacionadas a OGM e seus derivados:

| — qualquer manipulagdo genética de organismos vivos ou 0 manegjo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

I — manipulagéo genética de células germinais humanas;

Il —intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para realizacdo de procedimento com
finalidade de diagndstico, prevencéo e tratamento de doencas e agravos, previamente aprovado pela
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca— CTNBIo, pelos 6rgéos e entidades de registro e
fiscalizacio competentes e, quando se tratar de pesquisa clinica, pela Comissio Nacional de Eticaem
Pesquisa— CONEP, do Conselho Naciona de Salde do Ministério da Salde;

IV — producéo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos destinados a servir como material
biol6gico disponivel;

V —intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados 0s casos em que tais intervencoes
se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvol vimento tecnol 6gico,
respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e
com aprovagao préviada CTNBIo;

V1 — liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as normas
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estabel ecidas pela CTNBI 0, pel os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo e constantes na
regulamentacdo desta L ei;

V11 —fornecimento de produto sem adequada informagdo ao usuério quanto aos critérios de liberacéo e
requisitos técnicos aplicaveis a manutencao da biosseguranca;

VI —implementacdo de projeto sem providenciar o prévio cadastramento da instituicdo dedicada a
pesqguisa e manipulacdo de OGM e seus derivados, e de seu responsavel técnico, bem como da CIBio;

I X —liberacdo no meio ambiente de qualquer OGM e seus derivados sem o parecer da CTNBio eo
licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, mediante publicacdo no Diério Oficial da
Uni&o;

X —funcionamento de laboratdrios, biotérios, casas de vegetacdo e estacdes experimentais que
manipulam OGM e seus derivados sem observar as normas desta Lei e dalegislacdo de biosseguranca;

X| —auséncia ou insuficiéncia de agfes voltadas a investigacao de acidentes ocorridos no curso de
pesquisas e projetos na area de engenharia genética, ou ndo enviar relatdrio respectivo a autoridade
competente no prazo maximo de cinco dias a contar da data do evento;

X1 —implementac&o de projeto sem manter registro de seu acompanhamento individual;

X111 —auséncia de notificacdo imediataa CTNBI 0 e as autoridades da salide publica e ligadas ao meio
ambiente, sobre acidente que possa provocar a disseminacao de OGM e seus derivados,

X1V — auséncia de adocéo dos meios necessarios a plenainformacédo da CTNBI o, das autoridades da
saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuéria, da coletividade, e dos demais empregados da
instituicéo ou empresa, sobre 0s riscos a que estéo submetidos, bem como os procedimentos a serem
tomados, no caso de acidentes.

CAPITULOII
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA —CNBS

Art. 70 Ficacriado o Conselho Nacional de Biosseguranca— CNBS, vinculado a Presidéncia da
Republica, 6rgéo de assessoramento superior do Presidente da Republica paraaformulacéo e
implementacéo da Politica Nacional de Biosseguranca— PNB, competindo-lhe fixar principios e
diretrizes para a agdo administrativa dos 6rgéos e entidades federais com competéncias sobre amatériae
apreciar, se entender necessario, em Ultima e definitivainstancia, os aspectos de conveniéncia e
oportunidade, os pedidos de autorizacdo para atividades que envolvam a construcao, cultivo, producéo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, comercializagdo, importagcdo, exportagcdo, armazenamento,
pesquisa, consumo, liberagéo e descarte de OGM e seus derivados.

Paragrafo Unico. O pronunciamento do CNBS em dltima e definitiva instancia quanto aos aspectos de
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conveniéncia e oportunidade requer manifestacéo favoravel do CTNBI 0 e dos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizag&o, bem como determinacdo do Presidente da Republica ou solicitacdo de qual quer
de seus membros.

Art. 80 O CNBS é composto pelos seguintes membraos:
| —Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidirg;

Il —Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Comunicacdo de Governo e Gestéo Estratégicada
Presidéncia da Republica;

[l —Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologig;

IV —Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

VI —Ministro de Estado da Justica;

VIl —Ministro de Estado da Salde;

VIl —Ministro de Estado Extraordinario de Seguranca Alimentar e Combate a Fome;
I X —Ministro de Estado do Meio Ambiente;

X —Ministro de Estado das RelacOes Exteriores;

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

XI11 — Secretario Especial de Aguicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

8 10 O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil, ou
mediante provocacdo de quatro de seus membros, e deliberara mediante resolucéo.

§ 20 O CNBS poderéa convidar representantes de outros 6rgaos ou entidades publicas e privadas, para
participar de suas reunifes.

CAPITULO I
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBio

Art. 90 A CTNBIo, integrante da estrutura basica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, € instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal naformulagdo, atualizagdo e implementacéo da PNB de OGM e
seus derivados, bem como no estabel ecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos
referentes a protegdo da salide humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente, para atividades
gue envolvam a construcéo, cultivo, producéo, manipulacdo, transporte, transferéncia, comercializacéo,
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importagdo, exportagcdo, armazenamento, pesquisa, consumo, liberagdo e descarte de OGM e seus
derivados.

Paragrafo Unico. A CTNBI 0 exercera suas competéncias acompanhando o desenvolvimento e o
progresso técnico e cientifico na biosseguranca, na biotecnologia, na bioética e em areas afins, visando
proteger a salide do homem, dos animais e das plantas, e 0 meio ambiente.

Art. 10. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da
Ciénciae Tecnologia, sera constituida por vinte e seis cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia
técnica, notorio saber cientifico e com destacada atividade profissional, preferencialmente nas areas de
biologia molecular, biologia, imunologia, ecologia, bioética, genética, virologia, entomologia, salde
publica, seguranca e saude do trabal hador, bioquimica, farmacologia, patologia vegetal e animal,
microbiologia, toxicologia, biotecnologia ou biossegurancga, sendo:

| — dez especiadistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional,
representantes de sociedades cientificas, sendo dois da &rea de salilde humana, dois da érea animal, dois
da areavegetal, dois da &rea ambiental e dois da area de ciéncias sociais, indicados pelo CNBS;

|1 —um representante de cada um dos seguintes 0rgaos, indicados pel os respectivos titulares:
a) Ministério da Ciénciae Tecnologig;

b) Ministério da Saude;

c) Ministério do Meio Ambiente;

d) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

€) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

0) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca;

h) Gabinete do Ministro de Estado Extraordindrio de Seguranca Alimentar e Combate a Fome;
Il —um representante de instituicdo legalmente constituido de defesa do consumidor;

IV —um representante de instituicdo legalmente constituida, representativa do setor empresarial de
biotecnologia;

V —um representante de institui ¢8o |egalmente constituida na area de salide;
VI —um representante de instituicéo legalmente constituida de defesa do meio ambiente;

VIl —um representante de instituicdo |egalmente constituida da area de bioética;
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V111 —um representante de instituicéo legalmente constituida do setor agroindustrial;
I X —um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa da agricultura familiar;

X —um representante de instituicéo legal mente constituida de defesa do trabalhador.

8 10 Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.

§ 20 O funcionamento da CTNBi 0 e aforma de indicac&o e escolha dos representantes de que tratam os
incisos| elll aX seréo definidos pelo regulamento desta L &i.

8§ 30 Os membros da CTNBIo deverdo pautar a sua atuagao pela observancia estrita dos conceitos ético-
profissionais, declarando-se suspeitos ou impedidos de participar em deliberactes que envolvam
interesse de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, naforma do regulamento.

§ 40 O quorum de deliberacdo da CTNBIo é de dezessete votos favoraveis.

8 50 O quérum de reunido da CTNBI 0 é de dezessete membros presentes, incluindo, necessariamente, a
presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das areas referidas no inciso | deste artigo.

§ 60 Entendendo necessario, 6rgéos e entidades integrantes da administracdo publicafedera poderdo
solicitar participagao nas reunioes da CNTBio paratratar de assuntos de seu especial interesse.

§ 70 Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional, representantes da
comunidade cientifica, do setor publico e da sociedade civil, com direito avoz, mas sem direito a voto.

§ 8o O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnol ogia designara para mandato de dois anos, renovaveis por
até dois periodos consecutivos, um dos membros da CTNBIo para exercer a presidéncia da Comissao, a
partir de lista triplice elaborada pelo Colegiado.

Art. 11. A CTNBIo constituira subcomissdes setoriai s especificas permanentes na area de salide humana,
na &rea animal, na area vegetal e na &rea ambiental e subcomissdes extraordinarias, para andlise prévia
dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

8 10 Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam das subcomissdes setorials, cabendo a
todos a distribuicdo dos processos para anélise.

§ 20 O funcionamento e a coordenagdo dos trabal hos nas subcomissdes setoriais serdo definidos no
regimento interno da CTNBIo.

Art. 12. Compete a CTNBiIo:
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| — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da PNB de OGM eseus
derivados;

Il — estabel ecer, no @mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e monitoramento de risco de
OGM e seus derivados,

Il — proceder & andlise da avaliag&o de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos que
envolvam OGM e seus derivados, a ela encaminhados,

IV —acompanhar o0 desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca de OGM e seus
derivados,

V —relacionar-se com institui¢cbes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus derivados, em nivel
nacional e internacional;

V| — estabel ecer normas rel ativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e seus derivados,

VII — propor arealizacdo de pesguisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca de OGM e seus
derivados,

V111 — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca— CIBio,
no ambito de cada instituicéo que se dedigque ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnol 6gico e a producdo industrial que envolvam OGM e seus derivados;

I X — emitir parecer sobre qualidade em biosseguranca, com vistas a Autorizagéo Especificade
Funcionamento, previstano art. 14, inciso I, para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus
derivados em laboratorio, instituicdo ou empresa;

X — estabel ecer requisitos relativos a biossegurancga para autorizagcao de funcionamento de laboratorio,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados,

X1 — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0s respectivos procedimentos
e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabel ecidas na regulamentacéo desta
Lel, bem como guanto aos seus derivados,

X1l — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabel ecidos no
regulamento desta L &i;

X111 —emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de cardter conclusivo, sobre atividades, cnsumo ou
gualquer liberacdo no meio ambiente de OGM e seus derivados, incluindo sua classificagdo quanto ao
grau derisco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restri¢cdes ao
seu uso, encaminhando-os aos 0rgéos e entidades competentes de registro e fiscalizago;

X1V — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

Page 8
2023 - www.conjur.com.br - Todos os direitos reservados. 07/10/2004



@ CONSULTOR JURIDICO
WwWw.conjur.com.br

XV — apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de investigacdo 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 fiscalizagdo no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XVII —divulgar no Diario Oficial da Uni&o, previamente a andlise, 0s extratos dos pleitos €,
posteriormente, dos pareceres dos processos que |he forem submetidos, bem como dar ampla
publicidade no Sistema de Informagtes em Biosseguranca— SIB a sua agenda, processos em tramite,
relatérios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas atividades, excluindo-se as
informagoes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela
CTNBiIo;

XVIII —identificar, visando subsidiar os 6rgéos e entidades de que trata o caput do art. 14, as atividades
e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados potencia mente causadores de significativa
degradacéo do meio ambiente e que possam causar riscos a salde humana;

XIX — prestar esclarecimentos adicionais sobre o parecer técnico, por solicitacdo dos 6rgdos e entidades
deregistro e fiscalizagdo, com vistas a elucidacdo de questdes especificas rel acionadas a atividade com
OGM e seus derivados;

XX —reavaliar suas decisdes, por solicitacdo de seus membros, do CNBS ou dos 6rgéos e entidades de
registro e fiscalizag&o, fundamentada em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes
guanto a biosseguranca do OGM ou derivado, ho tempo e modo disciplinados no regimento interno;

XX — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

8§ 10 O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBI o vincula, se negativo, os demais 6rgaos e entidades
da administrag&o, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados por ela analisados.

§ 20 Concluindo favoravelmente ao seu prosseguimento, a CTNBIio remeterd 0 processo respectivo aos
Orgéos e entidades de que trata o art. 14 desta Lei, que observardo, para o seu eventua registro e
licenciamento, alegislacéo aplicavel.

§ 30 Como procedimento de instrucéo, caberaa CTNBI0 solicitar aos 0rgéos e entidades de registro e
fiscalizacdo termo de referéncia contendo quesitos para a avaliagcéo da biosseguranca do OGM e seus
derivados.
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8§ 40 O parecer técnico conclusivo da CTNBIo devera conter resumo de sua fundamentagdo técnicae o
atendimento aos quesitos dos termos de referéncia, explicitando as medidas de seguranca e restricdes ao
uso do OGM e seus derivados e considerando as particularidades das diferentes regides do Pais, visando
orientar e subsidiar os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo no exercicio de suas atribuicoes.

8 50 N&o se submeterd a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBIo o derivado cujo OGM jatenha
sido por ela aprovado.

8 60 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de producéo agricola,
comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham recebido o parecer
técnico prévio conclusivo favoravel da CTNBIo e decisdo favoravel dos 6rgéos e entidades de que trata
o caput do art. 14 paraa comercializagdo estéo dispensadas de apresentacéo de Autorizacéo Especifica
de Funcionamento de que trata o inciso 1 X do caput deste artigo.

Art. 13. A CTNBiIo poderarealizar audiéncias publicas, sendo estas obrigatérias no caso de analise de
solicitagOes de liberacdo comercial.

CAPITULOV
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 14. Cabera aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacéo do Ministério da Salide, do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, do Ministério do Meio Ambiente e a Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca, dentre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias, observados o parecer
técnico da CTNBI o, as deliberactes da CNBS e os mecanismos estabel ecidos na regulamentacdo desta
Lei:

| — o registro, a autorizag&o, o licenciamento, a fiscalizagdo e o monitoramento das atividades e projetos
de pesquisa e desenvol vimento tecnol 6gico, producdo e manipulacdo de OGM e seus derivados;

Il —aemissdo de Autorizacdo Especifica de Funcionamento de laboratorio, instituicdo ou empresa que
desenvolvera atividades rel acionadas a OGM e seus derivados;

Il —aemissdo do registro e autorizagéo ou licenciamento de produtos contendo OGM e seus derivados a
serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para a liberagédo no meio ambiente;

IV —aemissdo de autorizag&o/licenciamento para a entrada no Pais de qualquer produto contendo OGM
e seus derivados;

V — manter informado o SIB, atualizando o cadastro das institui¢coes e responsavei s técnicos que
realizem atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados no territério naciondl;

VI —encaminhar para publicacdo no Diario Oficial da Unido e divulgacdo no SIB os registros e
autorizacOes concedidas;
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VIl —aplicar as penalidades de que trata esta L &;

VIl —aexpedicdo de autorizacdo temporaria de experimento de campo com OGM e seus derivados,

I X — apresentar a CTNBIo termo de referéncia contendo quesitos para a avaliacéo de biosseguranca de
OGM e seus derivados; e

X —avaliar a necessidade de monitoramento e gest&o do risco decorrente de derivados, por meio da
aplicacdo dosincisos|, I, 11l elX.

8§ 10 Os 6rgéos e entidades de licenciamento, registro, autorizacéo e fiscalizacdo, previstos no caput
deste artigo, deverdo observar os aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, dispostos no
parecer técnico prévio conclusivo da CTNBiI 0.

8 20 Em caso de discordancia do contedido do parecer técnico da CTNBIo, os 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizag&o poderdo requerer a sua revisao mediante fundamento técnico-cientifico naforma
doinciso XX do art. 11.

8§ 30 Os interessados em obter autorizag&o para as atividades previstas nesta L el deverdo requerer a
manifestacdo da CTNBI o, aqual encaminhard seu parecer técnico conclusivo aos 6rgdos e entidades
previstos no caput no prazo fixado em regulamento e, quando for o caso, observando a decisdo do CNBS.

8§ 40 Apbs a manifestacéo favoravel da CTNBIo, cabera

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

|1 — a0 6rgéo competente do Ministério da Salde emitir as autorizagdes, registros e fiscalizar os produtos
e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacol 6gico, domissanitario e areas
afins, de acordo com alegislacdo em vigor e segundo o regulamento desta L ei;

Il — a0 6rgéo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagoes, registros e
licenciamento e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados
Nos ecossistemas, de acordo com alegislacdo em vigor e segundo o regulamento destaLel; e

IV — & Secretaria Especial de Aqicultura e Pesca emitir as autorizagcdes e 0s registros previstos neste
artigo referentes a produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e
aquicultura, de acordo com alegislacdo em vigor e segundo o regulamento desta L el.
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§ 50 E assegurado aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagio 0 acesso irrestrito as informacoes
constantes das solicitacdes submetidas pela CTNBI 0.

CAPITULOVI
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA — CIBio

Art. 15. Todainstituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou OGM e seus
derivados devera criar uma CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto
especifico.

Art. 16. Compete a CIBio, no &mbito dainstitui¢éo onde constituida:

| —manter informados os trabal hadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis de serem
afetados pela atividade, sobre todas as questdes rel acionadas com a salde e a seguranca, bem como
sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o funcionamento das instal agdes sob
sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIo na
regulamentacdo destaL &i;

Il —encaminhar a CTNBIo os documentos cuja relagdo serd estabel ecida na regulamentacdo desta L e,
visando a sua andlise, registro ou autorizacdo do 6rgao 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, 0s 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagcdo e as entidades de trabal hadores,
o resultado de avaliaces de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qual quer
acidente ou incidente que possa provocar a disseminacdo de agente biol 6gico;

VI —investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivel mente relacionados a OGM e seus
derivados, notificando suas conclusdes e providéncias a CTNBIo.

CAPITULO VII
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA —SIB

Art. 17. Ficacriado, no &mbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de Informagdes em
Biosseguranca— SIB, destinado a gestéo das informagdes decorrentes das atividades de andlise,
autorizacao, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus
derivados.

8 10 Asdisposic¢Oes dos atos legais, regulamentares e administrativos que aterem, complementem ou
produzam efeitos sobre alegislagcéo de biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas
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no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 20 Os Orgéos e entidades de registro e fiscalizagdo deverdo alimentar o SIB com as informagdes
relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VIII
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 18. Sem prejuizo da aplicacéo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pel os danos ao meio
ambiente e a terceiros responder&o, solidariamente, por sua indenizagdo ou reparacdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 19. Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omissdo que viole as normas previstas nesta
Lel e demais disposicOes legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infracdes administrativas serdo punidas na forma estabel ecida no regulamento desta
Lel, independentemente das medidas cautel ares de apreensdo de produtos, suspensédo de venda de
produto e embargos de atividades, com as seguintes sancoes:

| —adverténcig;

Il — multe;

[l — apreensdo de OGM e seus derivados,

IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI —interdicéo parcial ou total do estabel ecimento, atividade ou empreendimento;

VI — suspenséo de registro, licenca ou autorizagao;

V11l — cancelamento de registro, licenca ou autorizagao;

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

X — perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial de crédito;
X1 —intervenc&o no estabel ecimento;

XI1 — proibicéo de contratar com a administracéo publica, por periodo de até cinco anos.

Art. 20. Compete aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizac&o definir critérios, valor e aplicar multas
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de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais),
proporcional mente a gravidade da infragéo.

8 10 As multas poderdo ser aplicadas cumul ativamente com as demais sangOes previstas neste artigo.
8 20 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

8 30 No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou omissao inicialmente
punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da
paralisacdo imediata da atividade ou da interdicéo do laboratorio ou dainstituicdo ou empresa
responsavel.

8 40 Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos laboratérios oficiais
responsaveis pelas andlises dos alimentos transgénicos, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo
gue aplicarem amulta e ao custeio das acbes da CTNBI 0.

Art. 21. Asmultas previstas nesta Lei serdo aplicadas pel os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagéo
dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salide, do Melo Ambiente e da Secretaria
Especial de Aquicultura e Pesca, de acordo com suas respectivas competéncias.

8§ 10 Os 6rgéos e entidades fiscalizadores da administracdo publicafederal poderdo celebrar convénios
com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugdo de servicos rel acionados a atividade de
fiscalizacdo prevista nesta Lel, podendo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacéo de
multas.

8§ 20 A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragdo a CTNBIo.

8§ 30 Quando ainfragdo constituir crime ou contravencado, ou lesdo a Fazenda Publica ou ao consumidor,
a autoridade fiscalizadora representara junto ao 0rgéo competente para apuragao das responsabilidades
administrativa e penal.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. Os aimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados deverdo conter
informagéo nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento, sem prejuizo do cumprimento da
legislacéo de rotulagem vigente.

8 10 A informacédo 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.

§ 20 Regulamento poderé estabel ecer quantidade minima de OGM que dispense o cumprimento do
disposto no caput.
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Art. 23. A CTNBIo deverarever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de cento e vinte dias, a
fim de promover sua adequacéo as disposicies desta L ei.

Art. 24. AsinstituicOes que estiverem desenvol vendo atividades reguladas por esta Lel na data de sua
publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢des no prazo de cento e vinte dias, contados da
publicacdo do decreto que a regulamentar, bem como apresentar relatério circunstanciado dos produtos
existentes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.

Art. 25. A CTNBIo contard com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao Ministério da Ciénciae
Tecnologia prestar-lhe 0 apoio técnico e administrativo.

Art. 26. O art. 13 dalLe no 8.974, de 5 dejaneiro de 1995, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso:

“V1 — construir, cultivar, produzir, transportar, transferir, comercializar, importar, exportar ou armazenar
organismo geneticamente modificado, ou seu derivado, sem autorizagéo ou em desacordo com
determinagdo legal ou regulamentar.

Pena —reclusdo de um atrésanos.” (NR)

Art. 27. A descricdo do Cédigo 20 do Anexo VIII daLei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“Caodigo 20, Descricdo: silvicultura; exploracdo econdémica da madeira ou lenha e subprodutos florestais;
importac&o ou exportagcdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criagdo e exploragdo
econdmica de fauna exotica e de fauna silvestre; utilizag&o do patrimdnio genético natural; exploracéo
de recursos aquéticos vivos, introducdo de espécies exdticas, exceto para melhoramento genético vegetal
e uso na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas previamente identificadas pelo
orgéo ou entidade de registro e fiscalizagcéo do Ministério do Meio Ambiente como potencialmente
causadoras de degradac&o do meio ambiente; uso da diversidade biol 6gica pela biotecnologia em
atividades previamente identificadas pelo 6rgéo ou entidade de registro e fiscalizacdo do Ministério do
Meio Ambiente como potencialmente causadoras de degradacdo do meio ambiente.”

Art. 28. Esta Lei seraregulamentada no prazo de noventa dias a contar da data de sua publicagéo.
Art. 29. Esta L e entraem vigor na data de sua publicacéo.

Art. 30. Revogam-se aL el no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, exceto o seu art. 13, e aMedida Provisoria
no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

Brasilia,

E.M. no 50 - CCIVIL-PR
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Em 30 de outubro de 2003.
Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Submeto a consideracdo de V ossa Excel éncia proposta de Projeto de Lel com o objetivo de estabel ecer
um novo marco legal pararegular as atividades que envolvam organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, desde a pesquisa até sua comercializagdo, visando proteger avida e a salide
humana, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

O projeto de lei propbe substituir alegislagéo vigente sobre biosseguranca, revogando aLei no 8.974, de
5 dejaneiro de 1995, e aMedida Provisoria 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, eliminando conflitos
legais hoje existentes, especia mente entre os instrumentos legais mencionados e a legislacdo ambiental .

O novo marco proposto visa atender, em sua plenitude, o Principio da Precaucdo, definido em varios
instrumentos internacionais dos quais o Brasil € signatario e presente no art. 225 da Constituicéo
Federal, tornando efetiva a agdo do Estado na protecéo da salide humana e do meio ambiente no trato
dessa matéria pol émica internacional mente.

Nesse sentido, entre outras medidas, a proposta ora encaminhada, institui umainsténcia colegiada de
nivel ministerial para ser mais um instrumento de seguranca da sociedade brasileira quanto a liberacéo
de OGM em nosso Pais. E criado o Conselho Nacional de Biosseguranga— CNBS, composto por doze
Ministros de Estado, que se constitui em 0rgéo de assessoramento superior do Presidente da Republica
para aformulacéo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca— PNB, competindo-Ihe fixar
principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgéos e entidades federais com competéncias
sobre a matéria e apreciar, em Ultima e definitivainstancia, quanto aos aspectos de conveniéncia e
oportunidade, os pedidos de autorizagdo para atividades que envolvam OGM e seus derivados.

Compdem o CNBS os Ministros dos 0rgaos que possuem competéncias paratratar da matéria, de forma
interdisciplinar e complementar, que sdo os Ministros de Estado Chefe da Casa Civil da Presidénciada
Republica, que o presidird, Chefe da Secretaria de Comunicagdo de Governo e Gestéo Estratégica da
Presidéncia da Republica, da Ciéncia e Tecnologia, do Desenvolvimento Agrario, da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento, da Justica, da Salide, Extraordindrio de Seguranca Alimentar e Combate a
Fome, do Meio Ambiente, das Relacdes Exteriores, do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
e 0 Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

Também é proposta a reestruturacéo da Comissao Técnica Naciona de Biosseguranca— CTNBiIo,
embora mantida sua vinculacdo ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia, com o objetivo de reforcar o seu
caréter técnico-cientifico e, ao mesmo tempo, ampliar sua credibilidade na sociedade, com o aumento
significativo, de trés para oito, do nimero de representantes de associacfes Civis em sua composi Gao.

Assim, a CTNBIo passara a ser constituida por vinte e seis cidadados brasileiros, exigindo-se reconhecida
competéncia técnica, notério saber cientifico e destacada atividade profissional, preferencialmente, nas
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areas de biologia molecular, biologia, imunologia, ecologia, bioética, genética, virologia, entomologia,
sallde publica, seguranca e saude do trabal hor, bioquimica, farmacologia, patologia vegetal e animal,
microbiologia, toxicologia, biotecnologia ou biosseguranca, ampliando de oito para dez a participacéo de
especialistas de notorio saber cientifico e técnico, de sete para oito 0s representantes de 6rgaos
governamentais e trés para oito os representantes de institui ¢cbes da sociedade civil de defesa do
consumidor, do setor empresarial de biotecnologia, da érea de salde, de defesa do meio ambiente, da
area de bioética, do setor agroindustrial, de defesa da agriculturafamiliar, de defesa do traba hador.

A CTNBiIo tera suas competéncias alteradas parcia mente, especialmente para prestar apoio técnico
consultivo e de assessoramento ao CNBS naformulac&o da Politica Nacional de Biosseguranca— PNB
de OGM e seus derivados, caracterizando-se como 6rgéo consultivo e deliberativo, tendo como
competéncia precipua emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de carater conclusivo, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagcéo no meio ambiente de OGM e seus derivados.

Esse parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo vincularg, se negativo, os demais 0rgaos e entidades
da administragéo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados por ela analisados,
guando for positivo, o processo devera ser encaminhado para avaliacéo dos 6rgéos e entidades de
registro e fiscalizac&o dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, do Meio Ambiente, da
Salide e da Secretaria Especia de Aquicultura 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, 0
Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informacfes decorrentes das
atividades de andlise, autorizacéo, 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.

Quanto as penalidades, gustam-se os valores de multas paraincentivar a que os responsaveis pela
manipulacdo com OGM se preocupem cada vez mais com a seguranca de suas atividades. Com 0 mesmo
propdsito, € criado um novo tipo penal para quem construir, cultivar, produzir, transportar, transferir,
comercializar, importar, exportar ou armazenar organismo geneticamente modificado, ou seu derivado,
sem autorizagdo ou em desacordo com determinacdo legal ou regulamentar; pena prevista: recluséo de
um atrés anos.

Para conferir maiores recursos aos 0rgaos e entidades responsavei s pela autorizacao, registro e
fiscalizagdo das atividades que envolvam OGM, € prevista a destinacdo dos recursos arrecadados com a
aplicacdo de multas para os laboratérios oficiais responsaveis pelas analises dos alimentos transgéni cos,
aos o0rgaos e entidades de registro e fiscalizac&o que aplicarem amulta e o custeio das acdes da CTNBIo.

O projeto ainda reforga a exigéncia de rotulagem para os alimentos e ingredientes alimentares destinados
ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados
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Tendo em vista que a proposta do projeto de lei traz uma série de inovagdes, ha que se prever prazospara
gue institui¢des que desenvolvam atividades reguladas por estaLel se adeqliem as suas disposi ¢des,no
caso 120 dias ap0s sua regulamentacao.

Assim, por todo 0 exposto, a presente proposta permitira que se ofereca grau mais elevado de seguranca
a sociedade brasileira na utilizagdo de OGM, por meio de um processo decisorio claro e de acdes
articuladas e harmonicas do CNBS, da CTNBIo e dos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo da
Administracéo Publica Federal.

Essas sdo as medidas que estamos sugerindo a V ossa Exceléncia, contidas na presente proposta de
Projeto de Lei.

Respeitosamente,

JOSE DIRCEU DE OLIVEIRA E SILVA
Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

Date Created
07/10/2004
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