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GRUPOS DE PRESSAO E FORMULAGAO DE POLITICAS PUBLICAS NO
CONGRESSO NACIONAL: ESTUDO DE CASO DA TRAMITAGAO DO PROJETO
DE LEI DE BIOSSEGURANGA

RESUMO

A presente dissertacdo analisa a atuacdo de grupos de pressao na formulacao de
politicas publicas no Congresso Nacional. Mais especificamente, faz o estudo de
caso da tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca, que deu origem a Lei n°
11.105, de 2005, a nova Lei de Biosseguranca. O objetivo geral deste trabalho é
discutir o papel desempenhado pelos grupos de presséao na formulacdo da nova Lei
de Biosseguranca, em face das teorias que tratam do processo de construcdo de
politicas publicas, que é dividido nas fases de construcdo da agenda, formulacéo,
implementacdo e avaliacdo. Com relacdo as teorias sobre a fase formulacédo das
politicas publicas, essa dissertagdo aborda as teorias pluralista, elitista,
neocorporativista e neo-institucionalista. O estudo de caso da tramitacdo do Projeto
de Lei de Biosseguranca mostra que houve forte atuacdo de grupos de presséao,
tanto contrarios quanto favoraveis a liberacdo dos organismos geneticamente
modificados, e que estes grupos possuem vinculos com setores do Governo
Federal, em consonancia com a teoria neocorporativista. O trabalho conclui, ainda,
que, conforme preconiza o Neo-institucionalismo, os grupos de pressao utilizam-se
do arcabouco institucional que regula o processo legislativo para pautar suas
estratégias de atuacao.

PALAVRAS-CHAVE: Lei de Biosseguranca; grupos de pressdo; biotecnologia;

organismos geneticamente modificados; transgénicos; politicas publicas.
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LOBBIES AND THE FORMULARIZATION OF PUBLIC POLITICS IN THE
NATIONAL CONGRESS: STUDY OF CASE OF THE TRANSACTION OF THE
PROJECT OF BIOSAFETY LAW

ABSTRACT

The present dissertation analyzes the performance of lobbies in the formularization of
public politics in the National Congress. More specifically, it is the case of the
transaction of the Project of Biosafety Law, which gave to origin to the Law n°
11,105, of 2005, the new Biosafety Law. The general objective of this work is to
argue the role played for the lobbies in the formularization of the new Bio-safety Law,
in face of the theories that deal with the process of public politics, which is divided in
the phases of construction of the agenda, formularization, implementation and
evaluation. With relation to the theories on the phase of formularization of the public
politics, this dissertation approaches the theories of pluralism, elitism, neo-
corporatism and neo-institutionalism. The study of case of the transaction of the
Project of Bio-safety Law sample that had fort performance of lobbies, in such a way
contrary how much favorable to the release of the genetically modified organisms,
and that these groups possess bonds with sectors of the Federal Government, in
accord with the neo-corporatism. The work concludes, still, that, as it praises the neo-
institutionalism, the lobbies are used of institutions that regulate the legislative
process to make their strategies of performance.

KEY-WORDS: Biosafety Law; Ilobbies; biotechnology, genetically modified

organisms; public politics.
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INTRODUCAO

A presente dissertacdo analisa a atuacdo de grupos de pressdo na
formulacéo de politicas publicas no Congresso Nacional. Mais especificamente, faz
o estudo de caso da tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca, que deu origem
a Lein® 11.105, de 2005, a nova Lei de Biosseguranca.

A pesquisa estda embasada nas teorias que tratam do processo de
politicas publicas, que se divide nas fases de constru¢do da agenda, de formulagéo
da politica publica, de implementacdo da politica, e de avaliagdo. Este trabalho tem
por objeto o estudo da fase de formulacdo da nova politica nacional de
biosseguranca no Congresso Nacional. Para tanto, serdo estudadas as principais
teorias que explicam as correlacdes de forcas que atuam na formulacdo de politicas
publicas, a saber: a teoria pluralista, a teoria elitista, 0 neocorporativismo e o Neo-
institucionalismo.

Dessa forma, a dissertacdo esté dividida em cinco partes. A primeira, que

compreende esta introducao, traz também, a problemética que enseja a realizacao



desta pesquisa, bem como a relevancia do tema a ser tratado, servindo mesmo
como justificativa para a pesquisa implementada. Ainda na introducdo, sao
apresentados os objetivos gerais e especificos do trabalho.

A segunda parte, apresenta a metodologia a ser utilizada. A terceira, por
sua vez, traz o referencial teérico sobre o processo de Politicas Publicas, no qual
sdo apresentadas as teorias que servirdo de base para o desenvolvimento da
pesquisa.

A quarta parte traz dos resultados e a discussdo desses resultados a luz
das teorias apresentadas. Nesta fase sdo analisadas as atuacfes dos grupos de
presséo durante a construcdo da agenda e ao longo da tramitacao do projeto de Lei
de Biosseguranca. Em seguida, na quarta, sdo apresentadas as conclusbes da
pesquisa, com as comparacdes entre 0 caso estudado e as teorias de politicas
publicas apresentadas. Por fim, a quinta parte traz as referéncias bibliograficas
utilizadas nesta dissertacao.

Ao final sdo apresentados nove anexos, contendo o texto da Lei de
Biosseguranca anterior, os vetos presidenciais e o texto sancionado da nova Lei de
Biosseguranca, a versao do Projeto Lei de Biosseguranca encaminhado pelo Poder
Executivo ao Congresso Nacional, além dos substitutivos intermediarios elaborados

ao longo da tramitacdo na Camara dos Deputados e no Senado Federal.

1.1. Probleméatica e Relevancia

A discussdo causada pelos alimentos geneticamente modificados ou
transgénicos é de longa data, seja no Brasil, seja em ambito internacional. A intensa
polémica que se observa abarca componentes de saude publica, de protecdo ao

meio ambiente e de seguranca alimentar, além de relevantes aspectos econémicos.



A legislacao brasileira conceitua Organismo Geneticamente Modificado
(OGM), como organismo cujo material genético tenha sido modificado por qualquer
técnica de engenharia genética, definida, por sua vez, como atividade de
manipulacdo de moléculas ADN/ARN (Acido Desoxirribonucleico / Acido

Ribonucleico) recombinantes.

Até a aprovacao da nova Lei de Biosseguranca (Lei n° 11.105, de 24 de
marco de 2005), as atividades que envolvem o uso de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e seus derivados estavam disciplinadas pela Lei n® 8.974, de 5
de janeiro de 1995 — com as alteracGes decorrentes da Medida Proviséria (MPV) n°
2.191-9, de 23 de agosto de 2001 e pela Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981 (Lei
da Politica Nacional do Meio Ambiente).

A Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente regulamenta o art. 225, sobre
0 meio ambiente, da Constituicdo Federal, inclusive no que tange a exigéncia de
estudo prévio de impacto ambiental para atividades potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente, como condicdo para a obtencdo de
licenciamento ambiental, a ser emitido pelo Ministério do Meio Ambiente.

Contudo, a Lei n° 8.974, de 1995, concedia a CTNBio, competéncia para
autorizar a liberacéo, no meio ambiente, de organismos geneticamente modificados,
sem a necessidade de estudo prévio de impacto ambiental. Essa divergéncia entre
uma Lei geral e uma Lei especifica era, segundo Victorino (2004) a fonte do impasse
com os ambientalistas. Para Custédio (2001), a Lei n° 8.974, de 1995, ndo obstante
tratar de atividade potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio
ambiente, omitia, sem justificativa, a exigéncia do estudo prévio de impacto

ambiental, o que, em sua opinido, ofendia flagrantemente as normas constitucionais.



Durante os anos de vigéncia de Lei n° 8.974, de 1995, travou-se uma
batalha juridica entre os atores da sociedade favoraveis e os contrarios a adoc¢ao
dos OGM no Brasil. A confusao juridica que se estabeleceu nos tribunais brasileiros
tinha como foco a falta de clareza da legislacdo entdo em vigor com respeito as
competéncias da Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) e do
Ministério do Meio Ambiente, para a emitir a decisédo final sobre a autorizacdo do

plantio e da comercializacdo de Organismos Geneticamente Modificados.

Concretamente, a disputa juridica iniciou-se quando, em 1998, a CTNBiIo
emitiu parecer técnico conclusivo favoravel ao uso comercial da soja Roundup
Ready, da Monsanto. Segundo o parecer, ndo ha risco ambiental no cultivo, nem
risco para a seguranca alimentar, no consumo da soja geneticamente modificada.
Em seguida, o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e a organizagcdo nao
governamental Greenpeace ingressaram com acao civil publica, e obtiveram liminar
que proibia a Unido de autorizar o plantio da soja transgénica sem o licenciamento
ambiental emitido pelo Ministério do Meio Ambiente, o que dependia da elaboracéao,

pela Monsanto, estudo e relatério prévio de impacto ambiental (EIA-RIMA).

Para Dolabella, Aradjo e Faria (2005), a Lei n® 8.974, de 1995, néo foi
capaz de estabelecer um processo normativo adequado para a regulacdo do uso de
Organismos Geneticamente Modificados. Os autores consideram que “conflitos a
partir de sua regulamentacdo desembocaram em contenciosos judiciais, com o
deferimento de liminar que suspendeu a liberacdo da soja resistente ao herbicida
glifosato”, o que gerou “inUmeros impasses administrativos, politicos e legais, assim
como um processo de letargia nas instituicbes brasileiras de pesquisa e

desenvolvimento em biotecnologia”.



Em paralelo a toda essa discussao juridica, os agricultores brasileiros,
ao perceberem os beneficios econbmicos da soja geneticamente modificada,
passaram a plantar, ilegalmente, sementes clandestinas da soja Roundup Ready.
Os primeiros plantios se iniciaram no Estado do Rio Grande do Sul, ainda no final da
década de 1990, sendo que a primeira apreensdo de soja transgénica ocorreu
naquele Estado, em 1998. Na safra 2002/2003, a soja geneticamente modificada
representava cerca de 70% da producéo de soja do Rio Grande do Sul (EMBRAPA,
2003). Segundo Buainain & Silveira (2003) a adocéo da soja Roundup Ready pelos
agricultores do Rio Grande do Sul deve-se a facilitagdo do processo produtivo, o que

favorece a gestao da propriedade e a reducao de custos.

Com efeito, essa era uma situacdo de fato que colocou na agenda
nacional a necessidade de reformulacdo da legislacdo sobre os organismos
geneticamente modificados. Porém, enquanto a reforma da legislacdo ainda estava
em discussado, o Governo Federal se viu obrigado a editar, nos anos de 2002, 2003
e 2004, medidas provisérias para permitir, excepcionalmente, o plantio e a

comercializacao da soja transgénica.

A polémica e o interesse da sociedade pelo tema possibilitaram o
surgimento, nos ultimos anos, de uma vasta literatura a respeito dos organismos
geneticamente modificados, das implicacbes de sua liberacdo sobre o meio
ambiente e a saude humana e dos possiveis impactos econémicos além de

reflexdes sobre o direito do consumidor.

Rodrigues (2001) mostra que a discussdo sobre 0s possiveis riscos

dos alimentos geneticamente modificados provoca a manifestacdo de diversos



segmentos sociais, como a Sociedade Brasileira para Progresso da Ciéncia (SBPC),
0os PROCONSs, de organizacbes ndo governamentais de defesa do consumidor,
como o IDEC, e até de 6rgados governamentais, como o Instituto Brasileiro do Meio

Ambiente e Recursos Renovaveis (IBAMA).

Faria (2003) destaca a divergéncia de opinides entre organizacdes
ambientalistas, de defesa do consumidor, institutos de pesquisa, associacdes de
classe, comunidade cientifica, sindicatos rurais, agricultores, cooperativas
agropecuarias e empresas de biotecnologia. A autora cita como exemplo de
entidades contrarias a liberacdo dos transgénicos as organizagfes integrantes do
movimento “Por um Brasil Livre de Transgénicos”, e o Instituto de Defesa do
Consumidor (IDEC). Entre as entidades que atuam favoravelmente a liberacdo do
plantio e da comercializacdo de OGM, a autora cita a Associacdo Brasileira de
Agribusiness, aléem das empresas de biotecnologia, apoiadas por entidades de
classe do setor agropecuario. Segundo Faria (2003), ha, dentro do préprio Governo
Federal, divergéncias frontais entre os Ministérios do Meio Ambiente e da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a respeito da pertinéncia da producédo de

alimentos geneticamente modificados.

Também no Congresso Nacional, as discussdes sobre o tema fizeram
parte da agenda politica nos ultimos anos. Desde 1996, foram realizadas onze
audiéncias publicas no Senado Federal, e sete, na Camara dos Deputados. Nessas
audiéncias publicas, trataram-se de assuntos polémicos, como a rotulagem de
alimentos geneticamente modificados, 0s possiveis danos ao ambiente e a saude
humana, além dos impactos socioeconémicos que poderiam resultar da liberalizacéao

do plantio e da comercializacdo de organismos geneticamente modificados. Além



disso, a Comissédo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacédo e Informética da Camara
dos Deputados criou, em 2003, uma Subcomissédo Especial, destinada a analisar,

especificamente, a situacdo dos alimentos transgénicos.

No periodo de 1997 a 2003, conforme levantamento feito por Faria (2003),
diversos projetos de lei com propostas de alteracdo na legislacdo sobre
biosseguranca foram apresentados no Congresso Nacional. Na Camara dos
Deputados, o primeiro desses projetos foi o PL n® 2.905, de 1997, de autoria do
Deputado Fernando Gabeira, A esse projeto foram apensadas outras vinte
proposicdes versando sobre os seguintes temas: vedacdo de cultivo comercial,
estabelecimento de moratéria por periodo de dois e trés anos, obrigatoriedade de
rotulagem, normas para utilizacdo e comercializacdo, no Pais, de sementes

geneticamente modificadas.

No Senado Federal, foram apresentados o0s seguintes projetos de lei
(FARIA, 2003):

a) Projeto de Lei do Senado n° 216, de 1999, de autoria da Senadora
Marina Silva, que proibe, em todo o territorio nacional, por um periodo de cinco
anos, o cultivo de transgénicos, bem como a importacdo, a exportacdo e a
comercializacdo, para consumo humano e animal, de alimentos geneticamente
modificados;

b) Projeto de Lei do Senado n° 271, de 2000, apresentado pelo Senador
Antonio Carlos Valadares, que suspende, até o ano de 2004, todas as acdes que
legalizem a producdo e a comercializacdo de organismos geneticamente

modificados, quer sejam nacionais ou internacionais;



c) Projeto de Lei do Senado n° 47, de 2003, que dispde sobre a producao
e comercializacao da soja geneticamente modificada;

d) Projeto de Lei do Senado n° 188, de 1999, de autoria do Senador
Carlos Patrocinio, que obriga a rotulagem de produtos contendo organismos
geneticamente modificados ou derivados de OGM.

e) Projeto de Lei do Senado n°® 422, de 1999, de autoria do Senador

Romero Juca que dispde sobre a rotulagem de produtos transgénicos.

Os diversos segmentos da sociedade, tanto os favoraveis, quanto os
contrarios a liberalizacdo dos transgénicos, diante da inseguranca juridica
decorrente da Lei n° 8.974, de 1995, apontavam para a necessidade de uma nova
Lei de Biosseguranca. Nesse sentido, em 31 de outubro de 2003, o Governo Federal

encaminhou a Camara dos Deputados o Projeto Lei n° 2.401, de 2003.

Como se trata de um tema polémico, que divide as opinides da
sociedade brasileira, é esperada a atuacao, junto ao Congresso Nacional, de grupos
de pressdo, com a finalidade de participar da formulacdo da nova politica publica
para a biosseguranca. Essa participacdo de segmentos da sociedade nas decisdes
politicas € legitima e faz parte do sistema democratico de direito. Alias, apos a
redemocratizacdo do Brasil, em 1985, o Congresso Nacional passou a ser a porta
para a participacdo da sociedade na formulacdo de politicas publicas relevantes

para o pais.

Para Toledo (1997), o Congresso Nacional € o centro e o receptaculo
de uma enorme variedade de grupos de interesse e grupos de pressédo, compostos

por segmentos da sociedade e que podem ser classificados em varias categorias:



grupos de ordem profissional, sindicatos patronais, sindicatos de empregados, entre
outros. O autor afirma, ainda, que ha, grupos de interesse que representam Orgaos
do proprio Estado, tanto da administracdo direta (ministérios), quanto da indireta,

como é o caso dos centros de pesquisa e do Ibama.

A atuacdo dos grupos de pressdo no Congresso Nacional perdeu
impulso apos o golpe militar de 1964, frente ao deslocamento das decisdes politicas
para o Executivo. Os grupos de pressao retornaram ao parlamento somente a partir

do final da década de 70, com o inicio da abertura politica (ARAGAO, 1994).

Segundo Lamounier (1994) durante o periodo autoritario (1964-1984),
0 processo decisério sobre a politica agricola era fortemente centralizado pelas
agéncias governamentais, que detinham significativa capacidade de iniciativa na
definicdo e na implementacao das acfes de governo. Nesse modelo, ndo havia lugar
para as instituicdes politicas representativas e para a politica partidaria. As principais
decisbes de governo nao passavam pelo Congresso Nacional. Apdés a
redemocratizacdo, o Congresso Nacional ganhou poder, tanto por meio da nova
Constituicdo, como por meio do interesse de grupos privados em transforma-lo em
centro de decisdo, em contrapeso com o Poder Executivo.

Com relacdo aos grupos de representacdo que exercem influéncia
sobre a politica agricola, Lamounier (1994) destaca a existéncia de associac¢des “por
produto” e as organizacdes de abrangéncia nacional, como a Sociedade Rural
Brasileira (SRB), a Confederacdo Nacional da Agricultura (CNA) e a Organizacao
das Cooperativas do Brasil (OCB).

A influéncia dos grupos de pressao no processo legislativo foi estudada
por Aragdo (1994). O autor verificou a participacdo de grupos de pressdo na

elaboracdo de diversas lei aprovadas pelo Congresso Nacional a partir de 1980.



Como exemplo pode-se citar a aprovacao do Codigo de Defesa do Consumidor, em
1990, que teve, segundo o autor, a participacdo dos seguintes grupos: FIESP, CNC,
CNI, ABERT, ANJ, ANER, Federacdo do Comércio de Sao Paulo, grupos de defesa
dos consumidores, promotores publicos de Sdo Paulo, entre outros.

Durante o processo constituinte também foi relevante a participacéo de
grupos de pressao. Aragao (1994) identificou a participacdo de 383 grupos e
entidades associativas atuantes na defesa de seus interesses na Assembléia
Nacional Constituinte, que elaborou a Constituicdo de 1988.

A aprovacao da Lei Agricola (Lei n° 8.171, de 1991) no Congresso
Nacional € um exemplo de ampla participacdo de diversos segmentos do setor
agropecuario no processo legislativo. Lamounier (1994) explica que o processo de
discussdo da Lei Agricola implicou em vasta negociacdo com o Ministério da
Agricultura, secretarias estaduais de agricultura, associacdes nacionais de
produtores e de trabalhadores rurais, associacdes profissionais e organizacfes de
defesa do meio ambiente.

A atuacdo de grupos de pressao e sua interacdo com o0 ambiente
institucional foram analisadas por Ramos (2005), em estudo de caso sobre a
tramitacdo da reforma da previdéncia do Governo Fernando Henrique Cardoso. A
autora conclui que a atuacéo dos grupos de pressao € dependente das instituicbes e
dos espacos de oportunidade abertos por elas para sua participacdo no processo

decisorio.

A literatura sobre a atuacdo de grupos de pressdo no Congresso
Nacional mostra que, sobretudo a partir do fim da ditadura militar, em meados da
década de 80, houve um aumento da participacdo de segmentos da sociedade,

quando da discusséo de projetos de seus interesses no Congresso Nacional. Por
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outro lado, a discussédo sobre os organismos geneticamente modificados tem sido
marcada por divergéncias entre grupos favoraveis e contrarios a liberacdo comercial
dos transgénicos. Partindo-se da hipétese de que esses grupos tiveram participacao
ativa na tramitacdo do projeto de lei de biosseguranca, o estudo do processo
legislativo que levou a aprovacao da nova Lei de Biosseguranca pode contribuir para
aprofundar o conhecimento sobre a formulacdo de politicas publicas e sobre a

atuacao de grupos de pressdo no Congresso Nacional.

Para delimitar o escopo desta pesquisa, parte-se da teoria que trata do
processo de construcao de politicas publicas. Segundo Viana (1996) o processo de
politicas publicas esta dividido nas fases de construcdo da agenda, formulacéo,
implementacdo e avaliagdo. Esta pesquisa tem por objeto, especificamente, o
estudo da fase de formulacdo, no Congresso Nacional, da nova politica publica para
a biosseguranca. Para tanto, a pesquisa também avancara no estudo da fase de
construcdo da agenda, na medida do necessario para a melhor compreensao da

etapa de formulacdo da politica publica.

A teoria de ciéncia politica tenta explicar com se processa a construcao
de politicas publicas. Especificamente, a teoria mostra como a sociedade, e 0s
grupos que a representam, interagem com o0s poderes constituidos, de forma a
interferir na formulacdo das politicas publicas. A tramitacdo do Projeto de Lei de
Biosseguranca, por sua vez, € um exemplo concreto de formulacdo de politica
publica — no caso a Politica Nacional de Biosseguranca — em que diversos atores,
com opinides divergentes, atuaram diretamente junto ao Congresso Nacional, com o
objetivo de moldar o Projeto de Lei de Biosseguranca de acordo com suas opinides

e interesses. De acordo com 0 que propde a teoria neo-institucionalista, a atuacao
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dos grupos de pressdo depende do ambiente institucional do Congresso Nacional,
tanto no que se refere as suas instituicdes internas — normas que regulamentam o
processo legislativo — quanto no que tange as instituicbes externas, relativas

principalmente ao sistema eleitoral e ao apoio da opinidao publica.

Nesse sentido, surge como problema de pesquisa o estudo da forma
como o caso da tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca, a participacao de
grupos de pressao no processo e sua interagcdo com o ambiente institucional, pode
ser explicada pelas teorias que tratam do processo de formulacdo dessas politicas

(Pluralismo, Elitismo, Neocorporativismo e Neo-institucionalismo).

1.2.Objetivos

A discussdo sobre biosseguranca e organismos geneticamente
modificados ha tempos estd na agenda nacional, sendo um tema sobretudo
polémico, gracas a opinides divergentes de diferentes segmentos da sociedade,
como organiza¢cdes ambientalistas, grupos de defesa do consumidor, empresas de

biotecnologia, entidades representativas de produtores e de trabalhadores rurais.

O presente trabalho testara a hipotese de que as organizacdes que nos
altimos anos participaram dos debates sobre biosseguranca (fase de construcao da
agenda), seja de forma favoravel ou contraria, atuaram ativamente no processo
legislativo de aprovacédo da nova Lei de Biosseguranca, dentro dos limites dados
pelo ambiente institucional, e que, em niveis distintos, interferiram no texto final

aprovado pelo Congresso Nacional.
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Dessa forma, partindo-se das teorias versam sobre o processo de
formulacdo de politicas puablicas, com énfase nas teorias pluralista, elitista,
neocorporativista e neo-institucionalista, o objetivo geral deste do trabalho é discutir
como o papel desempenhado pelos grupos de pressdo na formulacdo, pelo
Congresso Nacional, da nova Lei de Biosseguranca (Lei n° 11.105, de 2005) pode

ser explicado por essas teorias.

De maneira mais detalhada, os objetivos especificos deste trabalho
sao: identificar os grupos de pressao que participaram da tramitacdo do projeto em
cada uma de suas fases; analisar suas relacdes de poder, ou seja, compreender a
forma como esses grupos de pressdo atuaram no processo; avaliar a relevancia da
participacdo desses grupos e sua influéncia no texto final da nova Lei de

Biosseguranca.
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METODOLOGIA

Para atender aos objetivos propostos, a pesquisa sera dividida em duas
partes: a construcdo da agenda sobre o tema “Organismos Geneticamente
Modificados, e a formulacdo da nova politica publica para biosseguranca
propriamente dita.

Na primeira parte serdo identificados 0s grupos que tomaram parte das
discussBes sobre os alimentos transgénicos, sobre os possiveis impactos se sua
liberagdo no meio ambiente e na salde humana, bem como sobre o direito dos
consumidores a rotulagem desses produtos. O periodo considerado como
construcdo da agenda inicia-se com a promulgacdo da Lei n° 8.974, de 1995, e
termina com a apresentacdo, pelo Poder Executivo, do projeto da nova Lei de

Biosseguranga, em 2003.
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A fase de formulacdo da politica publica trata especificamente da
tramitacdo, no Congresso Nacional, do Projeto de Lei de Biosseguranca’. Nessa
fase, serdo identificadas, entre as entidades que participaram da etapa de
construcdo da agenda, aquelas que efetivamente participaram, como grupos de
presséo, da fase de formulacéo.

Para a identificacdo da forma de atuacdo dos grupos de pressdo na
tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca, serdo utilizados instrumentos como
revisdo bibliografica; analise de documentos, como notas taquigraficas de
audiéncias publicas, de reportagens e de publicagdes dos proprios grupos de

pressao.

Um dos objetivos especificos desta pesquisa é avaliar a relevancia da
participacdo de cada grupo de pressao e sua influéncia no texto final da nova Lei de
Biosseguranca. Para alcancar esse objetivo, 0s grupos de pressao serao
classificados, de acordo com sua opiniao sobre o tema, em favoraveis e contrarios a
liberacdo do plantio e da comercializacdo de organismos geneticamente

modificados. destaca

Entre os grupos favoraveis aos transgénicos destacam-se entidades
ruralistas, como a Confederacdo Nacional da Agricultura (CNA) e a Organizacao das
Cooperativas do Brasil (OCB); empresas de Biotecnologia, como a Monsanto;
entidades representativas de cientistas ligados a area de biotecnologia, como a

Associacao Nacional de Biosseguranca (ANBIio). Ja entre 0s grupos contrarios aos

1 O Projeto de Lei de Biosseguranca recebeu, na Camara dos Deputados, a denominacéo de PL n° 2.401, de
2003. Na fase de revisdo, no Senado Federal, 0 mesmo projeto foi denominado PLC n° 9, de 2004. Quando de
seu retorno a Camara dos Deputados para a apreciacdo das emendas oferecidas pelo Senado, volta a ser utilizada
a nomenclatura de PL n° 2.401, de 2003. Portanto, quando este trabalho utilizar qualquer uma das nomenclatura,
estara se referindo ao Projeto de Lei de Biosseguranga.
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transgénicos aparecem organizagcbes ambientalistas, como o Greenpeace,
entidades de defesa do consumidor, como o Instituto de Defesa do Consumidor
(IDEC), além de organizacbes ndo governamentais especificas, como a ONG “Por

um Brasil Livre de Transgénicos”.

Outros grupos de pressdao nao ligados a questdo dos transgénicos
devem ser considerados, pois tiveram participacado preponderante na tramitacao do
Projeto de Lei de Biosseguranca. Esses grupos tém interesse na questdo das
células-tronco, podendo ser favoraveis, como grupos de cientistas e associacoes de
portadores de doencas degenerativas, ou contrarios, como 0s representantes de
grupos religiosos, representados no Congresso pelas bancadas evangélica e
catdlica. Apesar de nao ser o foco desta dissertacdo, a questdo das células-tronco e
a participacdo desses grupos na tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca,
devem ser consideradas devido aos acordos politicos entre esses grupos e 0s

grupos relacionados aos transgénicos.

Posteriormente, com relacdo ao ponto mais polémico do projeto de lei,
que € a definicho dos papeis de cada 6rgdo governamental no processo de
autorizacdo para liberacdo de OGM, serdo detalhadas as opinides dos grupos
favoraveis e dos contrarios. Em seguida, proceder-se-a a comparacao entre a
opinido inicial dos grupos de pressdo (favoraveis e contrarios), com o texto
efetivamente aprovado pelo Congresso Nacional. A partir dessa comparacao sera
possivel avaliar o grau de influéncia que os grupos de pressao tiveram na

formulacdo da nova Lei de Biosseguranca.
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Por fim, apds concluido o estudo de caso, sera discutida a
aplicabilidade das teorias sobre a formulacdo de politicas publicas ao caso
estudado. As teorias estudadas serdo o Pluralismo, o Elitismo, o Neocorporativismo
e o0 Neo-institucionalismo. Serd avaliada a aplicabilidade de cada uma dessas
teorias ao estudo de caso da formulacdo da nova Politica Nacional de

Biosseguranca.
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REFERENCIAL TEORICO

O referencial tedrico esta dividido em quatro capitulos. Os trés primeiros
tém por funcdo contextualizar o leitor sobre o processo de construcédo de politicas
publicas. Dessa forma, o primeiro capitulo (3.1), trata das quatro fases do processo
de formulacao de politicas publicas, quais sejam, construcéo da agenda, formulacao,
implementacdo e avaliacdo. O capitulo seguinte (3.2), aborda, de maneira mais
detalhada, a fase de formulac&o de politicas publicas, e o Capitulo 3.3, por sua vez,
revisa a literatura sobre a participacdo de grupos de presséo na fase de formulagéo
das politicas. Ja o Capitulo 3.4 trata diretamente das quatro teorias sobre a
formulacdo de politicas publicas que compde o eixo teorico deste trabalho de
pesquisa (Pluralismo, Elitismo, Neocorporativismo e Neo-institucionalismo), e que
serdo avaliadas quanto a sua aplicabilidade ao caso da tramitacdo do Projeto de Lei

de biosseguranca.
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3.1.Fases do Processo de Politicas Publicas

A construcao de politicas publicas € um processo continuo, que se inicia
com a colocacdo de um determinado tema na agenda de discussdes do pais, passa
pela formulacdo das normas instituem a nova politica publica e por sua
implementacéo propriamente dita, e se completa com a avaliacdo de sua eficiéncia.
Segundo Pedone (1986), “nenhuma dessas atividades internas do processo de
politicas publicas é independente das outras, e menos ainda independente do
ambiente da cultura politica e dos grupos ao redor da politica especifica”. Nao
obstante a interdependéncia dessas etapas, o0 processo de politicas publicas é
didaticamente dividido nas fases de construcdo da agenda, formulacao,
implementacéo e avaliacao.

Cobb e Elder (1971) consideram que o estudo da construcédo da agenda &
importante porque mostra a natureza da relacédo entre 0 meio social e o processo
governamental. A fase de construcdo da agenda é a etapa do processo de politicas
publicas em que um determinado tema adquire certo grau de importancia, de forma
que passa despertar o0 interesse da sociedade, da midia, dos legisladores e de
grupos privados especificos, além do proprio governo.

Kingdon (1984 apud VIANA, 1996) define agenda como “o espaco de
constituicdo da lista de problemas ou assuntos que chamam a atenc¢do do governo e
dos cidaddos”. Segundo o autor, ha trés tipos de agenda, a sistémica, a
governamental e a de decisdo. A primeira € composta pelos temas que sao
preocupacao da sociedade ha anos, mas sem merecer a atencdo do governo. A
segunda é formada pelas questdes que merecem a atencao do governo, e a terceira

contém as matérias a serem decididas. Segundo Cobb e Elder (1971), para que um
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tema adquira o status de agenda é necessario que “seja alvo de atencbes, o que
esta relacionado com a mobilizacdo de tendéncias e com as influéncias e reacées
das comunidades politicas, referendadas por um consenso geral das elites”.

Para Kingdon (1984 apud VIANA, 1996), ha dois grupos de participantes
ativos que influenciam a constru¢cdo da agenda, os atores governamentais e 0S
atores nao governamentais. O primeiro grupo € formado pelas autoridades
governamentais, pelos parlamentares e pelos funcionarios de carreira do Executivo
e do Legislativo. As autoridades governamentais (presidentes, ministros) sao vitais
para a construcdo da agenda, mas apresentam menor influéncia nas fases de
formulacdo e implementacdo. Os funcionarios de carreira, por sua vez, possuem
maior influéncia nas fases de formulacdo e implementacédo das politicas publicas, e
pouca influéncia na construgcdo da agenda. Por outro lado, os parlamentares
participam ativamente da fase de constru¢cdo da agenda, gracas a sua propria
autoridade legal, ao acesso a midia e a experiéncia na politica.

A formulacdo de politicas publicas é a fase em que, no ambito dos
poderes executivo e legislativo, sdo discutidas as alternativas e uma delas é
escolhida para compor a politica publica. Para Hoppe, e Dijk (1985 apud VIANA,
1996) a fase formulacdo de politicas publicas ocorre em um espaco politico de
trocas, indeterminacdes, conflito e poder, enquanto a fase de implementacédo se
define em um espaco administrativo, concebido como um processo racionalizado de
procedimentos e rotinas.

A fase de implementacéo é a etapa em que o Poder Executivo literalmente
executa as politicas publicas. Segundo Pedone (1986), a implementacdo € o
momento em que a administracdo publica age afim de atender diretrizes

estabelecidas pelo Legislativo ou pelo proprio Executivo. Kiviniemi (1985 apud
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VIANA, 1996) define a implementacdo como sendo a fase em que se implantam
intencdes para se obter impactos e consequiéncias, sendo que o sujeito das acdes é
0 governo e objeto sdo os cidaddos e os grupos privados. Dessa forma, a
implementacdo € vista como acdo social, manifestada no encontro de diferentes
intencdes e de diferentes atores.

Deve-se destacar a importancia do entrosamento entre 0S responsaveis
pela implementacao e pela formulacéo de politicas publicas. Segundo Meter e Horn
(1975 apud VIANA, 1996), esse entrosamento, o conhecimento sobre as atividades
pertinentes a cada fase e sobre o projeto sdo fundamentais para o éxito da politica.

A avaliacado, outra fase do processo de politicas publicas, tem por objetivo
a comparacao das situacdes verificadas antes e apos a implementacdo de um
projeto. A Organizacdo das NacOes Unidas (ONU) define avaliacdo de politicas
publicas da seguinte forma:

“(...) processo orientado a determinar sistematica e
objetivamente a pertinéncia, eficiéncia, eficacia e impacto de
todas as atividades a luz de seus objetivos. Trata-se de um
processo organizativo para melhorar as atividades ainda em
marcha e ajudar a administracdo no planejamento, programacao
e futuras tomadas de decisao”. (COHEN; FRANCO, 1994).

Segundo Cohen e Franco, (1994), a avaliagdo envolve a analise da
pertinéncia da politica com os objetivos do projeto, da sua eficiéncia, em termos
minimizacdo de custos ou maximizacdo de resultados, e da eficacia com que séo
alcancados os objetivos propostos. Os autores destacam que a avaliagdo nao deve
ser entendida como uma atividade isolada e auto-suficiente. Ela faz parte do
processo de planejamento da politica social, gerando uma retroalimentacdo que

permite escolher entre os diversos resultados, possibilitando a sua retificacdo e

reorientacdo em direcdo aos objetivos propostos.
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Como o objeto deste trabalho esta focado na fase de formula¢do da nova
Politica Nacional de Biosseguranca, as teorias que tratam da fase de formulacao do
de politicas publicas serdo estudadas com maior profundidade nos capitulos que se

seguem.

3.2. A Formulacgéo de Politicas Publicas

A formulacdo de politicas publicas € a fase em que, sob intensa
politizacdo, se analisam inUmeras alternativas para o problema, levando-se em
conta diversos fatores e contextos. Nessa fase, ouvem-se opinides diversas e
contraditorias, e ha disputa de interesses para avancar ou bloguear a proposta

(PIOVESAN, 2002).

Com relacdo ao processo de formulacdo de politicas publicas em si,
Hoppe, e Dijk (1985 apud VIANA, 1996) dividem a formulacdo em trés subfases. A
primeira trata de transformar uma massa de dados em informacdes relevantes; na
segunda, valores, ideais, principios e ideologias se combinam com informacoes
factuais para produzir conhecimento sobre acdo orientada; e na terceira, 0
conhecimento empirico e normativo é transformado em ac¢des publicas.

Os formuladores oficiais de politicas publicas sdo o Legislativo, o
Executivo, as agéncias administrativas e o Judiciario. Ja os formuladores nao-oficiais
sdo o0s grupos de interesse, os partidos politicos e os simples individuos
(ANDERSON, 1975, apud VIANA, 1996). Quanto ao comportamento, Anderson
(1975, apud VIANA, 1996) destaca que os formuladores de politicas conseguem

distinguir valores politicos, organizacionais, pessoais e ideologicos.
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Elmore (1979, apud VIANA, 1996) estudou a relacdo entre as fases de
formulacdo e implementacao, ou, mais precisamente, a influéncia dos formuladores
sobre os implementadores. A autora relaciona dois tipos de abordagens para a fase
de implementacédo, a abordagem “para frente” e a abordagem “para tras”. A primeira
considera que os formuladores influenciam a fase implementacdo e que controlam o
processo organizacional e técnico que envolve a implementacédo. J4 a abordagem
“para tras” pressupde que os formuladores de politica ndo influenciam a fase de
implementacéo.

Para Anderson (1975, apud VIANA, 1996), o problema central do processo
decisorio € conhecer quem esta envolvido, sendo que a decisdo governamental leva
em consideracdo os critérios estabelecidos pelos partidos, pelas normas e pela

opinido publica; os tipos de decisdo; os atos do presidente; e o incrementalismo?.

Segundo Pedone (1986) ha dois modelos para explicar a racionalidade
na formulacdo de politicas publicas: o modelo da racionalidade econdmica e o da
racionalidade politico-sistémica. O primeiro modelo considera que as decisdes
politicas sdo tomadas com base em critérios da economia neoclassica do bem-estar,
sem 0 uso de juizos de valor, de forma a maximizar a satisfacdo de preferéncias
individuais. Na opinido do autor, essa visdo, ao restringir a decisdo politica aos
principios da economia neoclassica, isola o estudo das politicas publicas do mundo
dos valores sociais. O modelo da racionalidade politico-sistémico, por sua vez,
pressupbe que os atores do processo de formulacdo interagem e chegam a um
acordo politico que permite, além do exercicio do pluralismo, o funcionamento do

sistema politico sem mudancas basicas.

2 Incrementalismo é caracterizado por pequenas mudangas sucessivas (anuais) e limitadas nas politicas ptblicas.
(PEDONE, 1986).
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Durante a fase de constru¢cdo da agenda, muitos sdo 0S grupos sociais
que participam das discussbes sobre as questbes politicas. Porém, segundo
Piosevan (2002), na medida que o processo decisério avanca, ha um afunilamento
do publico que antes participava dos debates. A formulacdo da politica esta nas
maos da alta burocracia do governo e as consultas sdo direcionadas a especialistas,
a outras areas do governo e a grupos de pressao com efetivo poder de barganha.

Para Piosevan (2002), ha uma inevitavel elitizacdo do processo, ja que
dele participam apenas as cupulas representativas dos principais atores envolvidos.
O autor destaca, porém, que na fase legislativa de formulacdo da politica, a questao
volta ao debate publico, sendo que a “alta burocracia do governo” passa a ser
chamada para esclarecimentos técnicos nas Comissdes do Congresso. E nessa

fase que surgem as pressdes e as barganhas, com vistas a construcdo de coalizdes

que permitam a aprovacao do projeto.

3.3.Participacdo de Grupos de Pressdo Na Formulacdo de Politicas
Publicas
Aragao (1994) define grupos de pressdo como sendo aqueles que “atuam
junto ao poder publico com o objetivo de obter vantagens, beneficios, resguardar
interesses ou impor determinados pontos de vista, envolvendo procedimentos de
esclarecimento, informacéo e doutrinamento”. O autor considera que as ac¢des dos
grupos de pressdo podem incluir tanto a¢des legitimas, tais como relacdes publicas,
propaganda, fornecimento de informagdes, quanto ilegais, como coacao,
constrangimento, corrupcao e advocacia administrativa.
Ja os grupos de interesses sdo aqueles apresentam o desejo constante de

gue a politica governamental, tanto na esfera legislativa, quanto nas esferas
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executiva e judicial, tome certo rumo, que favoreca determinado grupo, estrato ou
segmento social, sem, no entanto, interferir diretamente nas decisées politicas
(ARAGAO, 1994). Nesse sentido, o autor conclui que todo grupo de pressdo é um
grupo de interesse, sendo a diferenca o fato de que os grupos de presséo tém a
pretensado de influenciar o processo decisorio.

Cavalcanti (198-) conceitua grupos de pressdao como sendo aqueles
grupos organizados para a defesa de interesses proprios, de natureza diversa, que
atuam sobre os oOrgaos responsaveis do estado, para obter os beneficios de seu
interesse.

Os representantes dos grupos de pressao junto ao Congresso Nacional,
chamados de lobistas, atuam, segundo Graziano (1994), mediante pressdo ou
persuasdo, utilizando-se de argumentos técnicos, buscam o acesso e a influéncia
sobre os tomadores de deciséo.

Na obra A légica da acéo coletiva, originalmente publicada em 1965,
Mancur Olson (1999) teoriza sobre o processo de formacao dos grupos e demonstra
a falta de representatividade do sistema de grupos. Segundo o autor, a racionalidade
individual ndo se traduz, necessariamente, em racionalidade coletiva. Dessa forma,
a atuacao dos grupos se da em defesa de interesses proprios, e ndo em beneficio
da sociedade como um todo.

Segundo Piosevan (2002), os grupos de pressado atuam nas varias fases
de decisdo de uma politica publica, e os regimes democraticos proporcionam
alguma transparéncia, ao definirem as arenas publicas e as regras formais que
viabilizam essas pressdes. Entretanto, a autora afirma que os grupos de presséo

que participam da arena deciséria representam apenas uma pequena parte das
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demandas da sociedade, 0 que acentua a possibilidade de conflito entre interesses
representados e ndo representados.

Lobato (1997) considera que a participacdo de atores sociais contribui
para o avanc¢o do processo politico, tendo constatado que:

“O processo politico é tanto mais amplo, quanto mais atores
sociais dele fizerem parte, sejam institucionalizados ou nao,
estejam ou nédo representados em grupos formais de interesse.
(...) Das relacbes estabelecidas entre esses atores resultara a
politica publica em si, sendo esta apenas uma das etapas do
processo”.

Ao analisar a influéncia dos grupos de pressao sobre o Poder Legislativo,
Cavalcanti (198-) conclui que a atuacéo desses grupos permeia as diversas fases do
processo legislativo, desde a apresentacdo dos projetos de lei até o proprio trabalho
das Comissdes. Durante a fase de votacdo, a pressdo pode se dar tanto
coletivamente, sobre o plenario, como individualmente, por intermédio de pressbes
pessoais.

As bancadas suprapartidarias também sdo um canal de acesso dos
grupos de pressao. Elas reunem parlamentares com interesses comuns, muitas
vezes nao coincidentes com os interesses dos partidos. Por estarem intimamente
ligadas a interesses especificos de determinados grupos, as bancadas sao, em
muitos casos, a porta de entrada destes grupos no parlamento. No caso da
tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca, por exemplo, a bancada ruralista
teve papel preponderante na defesa da liberacdo do transgénicos, enquanto a
bancada evangélica atuou pela proibicdo das pesquisas com células-tronco
embrionarias e da clonagem terapéutica.

Como os parlamentares possuem como objetivo primordial a reeleicao,

uma estratégia freqiiente dos grupos de presséo é tentativa de conquistar o apoio da
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opinido publica. Se o grupo consegue demonstrar ao congressista que seus pontos
de interesse sdo bem vistos pela opinido publica, o acesso a formulacdo da politica
torna-se mais facil. Para conquistar o apoio da opinido publica, os grupos de presséo
utilizam-se de instrumentos como a propaganda. Segundo Ramos (2005), conquistar
0 apoio da opinido publica pode ser mais facil em algumas questées do que em
outras. Em questbes tecnicamente complexas, como no caso da Reforma da
Previdéncia, é mais dificil despertar o interesse publico. Porém, em questdes em
que é possivel embutir um certo grau de emocao, como no caso das células-tronco,
€ mais facil cativar a opinido publica.

Por meio dos poderes constitucionais para interferir diretamente no
processo legislativo, propor mo¢des e emendas, fazer recomendacdes a ministros,
entre outras, os parlamentares séo capazes de promover a defesa dos interesses ou
causas dos grupos de pressdo (CAVALCANTI, 198-).

Abadia (198-), ao diferenciar os grupos de presséo dos partidos politicos,
afirma que aqueles séo detentores de poder de fato, mas nao sao os titulares desse
poder. O autor comenta que o partido politico deve adotar posi¢des voltadas para o
interesse geral, enquanto os grupos de pressao, ainda que na defesa de interesses
proprios, tentam demonstrar que suas pretensdes sao justas e necessarias para o
bem publico.

Aragdo (1994) desenvolve um raciocinio para demonstrar que fatores
influenciam no acolhimento, pelos parlamentares, das reivindicagdes dos grupos de
pressdo. Nesse sentido, o autor considera o parlamentar como individuo que tem
como principal objetivo a manutencéo ou o fortalecimento de seu poder politico, ou
seja, a garantia da reeleicdo, ou sua indicacdo para algum cargo publico no

Executivo ou no Judiciario. Nesse sentido, ao apoiar as posi¢cdes de um determinado
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grupo de pressdo, a primeira avaliacdo que o parlamentar faz € se ha risco ou
beneficio para o seu poder politico. O autor afirma, ainda, que a credibilidade e a

legitimidade da entidade demandante também séo analisadas pelo parlamentar.

3.4. As Teorias de Politicas Publicas e os Grupos de Presséo

Ha diversas teorias em Ciéncia Politica que tentam explicar o processo de
formulacéo de politicas Publicas. O presente capitulo fara uma reviséo das principais
teorias, quais sejam: o pluralismo, o elitismo, 0 neocorporativiSsmo e 0 nheo-
institucionalismo. Posteriormente, a revisdo dessas teorias servira de base a
avaliacdo da atuacdo dos grupos de pressdo no processo de formulacdo da Politica

Nacional de Biosseguranca.

34.1 O Pluralismo

A teoria pluralista propugna que os diversos grupos de presséo tém acesso as
agéncias governamentais e ao Congresso Nacional, podendo influenciar diretamente
no processo decisério. Segundo Ramos (2005), para os pluralistas, a atuacao dos
grupos de pressdo na formulacdo de politicas publicas se aproxima do liberalismo
econdmico classico, dos mercados em concorréncia perfeita. No caso do pluralismo,
0 acesso de novos grupos dispostos a exercer seus direitos politicos € livre, assim
como € livre a entrada de novos concorrentes nos mercados perfeitamente
competitivos.

Robert Dahl, representante pioneiro do pluralismo, lancou, em 1956, a obra

Um prefacio a teoria democratica, na qual apresenta, segundo Miguel (2003), a
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primeira sintese da teoria pluralista. Para Dahl, se ndo & possivel contar com o
governo do povo, ou mesmo com o governo da maioria, pode-se a0 menos ter um
sistema politico que distribua a capacidade de influéncia entre muitas minorias.

Segundo Labra (2000), os pluralistas classicos enfatizam elementos como a
dispersao do poder, o livre acesso de grupos de pressao concorrentes as arenas de
deciséo, e concedem escassa importancia tanto ao governo e a burocracia, quanto a
ideologia. Nesse sentido, atribui-se ao Estado um papel apenas residual, pois 0s
proprios grupos geram uma divisdo mais ou menos equilibrada do poder.

Lobato (1997) considera que o pluralismo esta calcado principalmente na
experiéncia americana, e entende que a formulacdo de politicas publicas é dada
segundo o jogo de forcas empreendido por diferentes grupos de interesses que,
atuando junto ao governo, procuram maximizar beneficios e reduzir custos, e que a
conquista desses interesses depende da capacidade dos grupos de serem mais
fortes politicamente que outros grupos com interesses contrarios, ou seja, a aptidao
dos grupos para influenciar na formulacdo de politicas publicas depende de sua

competéncia para competir.

3.4.2. O Elitismo

Miguel (2003) relata que C. Wright Mills, ao publicar A Elite do Poder, em
1956, uma das obras precursoras do elitismo, analisou a historia politica dos
Estados Unidos, chegando a conclusdo de que, por tras da fachada democrética e
dos reclamos rituais de obediéncia a vontade popular, cristalizara-se o dominio de
uma minoria, que monopolizava todas as decis6es-chave. Mills constatou que o0s

lideres capitalistas, as liderancas politicas e a cupula militar formavam uma unica
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elite, dividida em trés setores, ligados por mecanismos de integracdo que geravam
uma visdo de mundo unificada e interesses compartilhados.

Segundo Miguel (2003), Wright Mills demonstra que os direitos liberais e os
mecanismos eleitorais de participacdo apenas esconderiam o fato de que a
esmagadora maioria da populacao estava excluida das decisdes mais importantes.

O Elitismo, ao contrario do Pluralismo, prop0e a existéncia de uma “elite”, que
concentra o poder nas esferas politica, militar e econédmica. Segundo Ramos (2005),
para os autores elitistas, a elite concentra o poder politico, 0 exerce de maneira
autocratica, e cria mecanismos que visam a sua perpetuacao na poder, impedindo
que qualquer outro segmento social se aproxime do centro decisorio.

Mills (1981), afirma que a elite “forma uma entidade social mais ou menos
compacta, seus componentes tornam-se membros conscientes de uma classe social
(..). Aceitam-se, compreendem-se, casam-se entre si, e procuram trabalhar e
pensar, se ndo juntos, pelo menos de forma semelhante.(..)". Ainda sobre o
comportamento das elites, Mills (1981) avalia que “as pessoas das altas rodas
também podem ser consideradas como membros de um estrato social elevado,
como um conjunto de grupos cujos membros se conhecem, se véem socialmente
nos negocios, e por isso, ao tomarem decisfes, levam-se mutuamente em

consideracao.

3.4.3 O Neocorporativismo

O neocorporativismo surgiu da critica ao modelo pluralista, por considerar que

este carece de capacidade para explicar o processo de intermediacdo entre

sociedade e Estado, pois, além da atuacdo de grupos de interesse, ha
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caracteristicas intrinsecas ao préprio Estado, que também interferem no
direcionamento e na atuacdo dos proprios grupos de pressdo. No
neocorporativismo, o Estado € um ator importante, quer sua atuacdo possa ser
caracterizada como democrética ou autoritaria (Ramos, 2005).

Dessa forma, Lobato (1997) considera que a contribuicdo do
neocorporativismo estd no reconhecimento de que o processo de formulacdo de
politicas publicas ndo se reduz a pressao de grupos frente ao governo, como no
pluralismo. Ainda sobre o neocorporativismo, o autor afirma que esse modelo

tedrico:

“(...) propugna um novo “contrato” entre Estado e sociedade
como forma de resolugdo dos conflitos. Através da
institucionalizacdo de grupos, sindicatos, corporacoes,
partidos, estes tornam-se co-responsaveis pela elaboragédo da
politica, possibilitando agregar demandas difusas, e permitindo
uma visdo intersetorial das mesmas”.

Segundo Ramos (2005), nos arranjos neocorporativistas, representantes de
empresaérios, trabalhadores e do Estado negociam em féruns institucionalizados e,
portanto, se reconhecem como sujeitos portadores de direitos. Para Teixeira (2002),
0s tedricos neocorporativistas propugnam que as sociedades modernas criaram
vinculos entre grupos de interesses e setores do Estado, de forma que sua
organizacdo e competicdo se fazem dentro do préprio Estado. Essas redes politicas
indicariam, segundo o autor, relacbes de dependéncia entre 0 governo e 0S grupos
de interesse.

O neocorporativismo pode, segundo Ortega (1998), ser definido como a
presenca hegemonica de corporagbes que monopolizam ou oligopolizam a

representacdo dos diferentes grupos de interesse. O autor considera que,

atualmente, ha uma tendéncia de a sociedade organizar-se em corporagdes, cujas
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cupulas passam a ser as responsaveis pela intermediacao social. Nesse contexto, o
Estado mantém sua autonomia relativa, mas também se submete as pautas das
corporacoes.

A respeito da representacdo de interesses, Ribeiro (1993) considera que ela
se da ndo apenas pela vontade dos individuos representados, mas atende a um
complexo mecanismo que vai desde a definicdo de quais demandas sao relevantes
e plausiveis, passando pela capacidade de tais demandas homogeneizarem o0s
individuos em torno de seus representantes, até chegar ao papel que as instituicoes
publicas desempenham no sentido de torna-las aceitaveis ou ndo, ou mesmo de
reconhecerem seus interlocutores. Segundo o autor, o status publico atribuido pelo
Estado aos grupos de interesses € um item crucial na intermediacéo de interesses
na sociedade.

Com relacdo a aplicacdo da teoria neocorporativista ao setor agrario
brasileiro, Ortega (1998) argumenta que a etapa moderna do corporativismo surge
no momento em que a velha idéia de harmonia e unidade do setor agrario é
substituida pelo reconhecimento da diversidade, caracterizada pela integracado da
agricultura nos mercados e nos complexos agroindustriais. Dessa forma, o autor
considera que o modelo neocorporativista na agricultura pode ser o resultado do
processo de industrializacdo e de integracdo agraria, que modifica o sistema de
representacdo dos interesses agrarios, para torna-lo compativel com as
transformacdes econdmicas da agricultura moderna, e com sua integracdo com a
industria. O autor explica que nessa fase de neocorporativismo surgem grande
namero de organizacbes de interesses, constituidas em torno de setores

especificos.

32



3.4.4 O Neo-institucionalismo

A teoria neo-institucionalista, ou neo-institucionalismo, explica o papel das
instituicbes — regras ou praticas que regulam as tomadas de decisdo — no processo
de formulacao de politicas publicas.

Segundo Ramos (2005), a vertente denominada neo-institucionalismo
histérico considera que a competicdo entre os grupos € influenciada pela estrutura
institucional, sendo que o Estado tem papel fundamental, pois atua como agente
definidor das proprias instituicdes.

Para Hall e Taylor (2003), o institucionalismo historico desenvolveu-se como
reacao contra a analise da vida politica com base na teoria de grupos, comum nas
décadas de 60 e 70. O autor mostra que os tedricos do institucionalismo histérico
nao pontuam as instituicbes como unico fator que influencia a vida politica, mas
procuram situar as instituicbes numa cadeia causal que deixe espaco para outros
fatores.

Outra vertente, denominada neo-institucionalismo da escolha racional,
reconhece que ha assimetria de informacéo entre os agentes. Como a informacgao
perfeita ndo é um bem disponivel, a racionalidade € também limitada (RAMOS,
2005). A autora mostra que o0s teodricos neo-institucionalistas consideram as
instituicbes como instrumentos estabilizadores do processo politico no ambiente do
Poder Legislativo. Nesse sentido, a formulacdo de politicas publicas ocorre em um
contexto institucional em que ha interacdo entre diversos atores com interesses
distintos.

Hall e Taylor (2003) relatam que o institucionalismo da escolha racional surgiu

no contexto do estudo de comportamentos no interior do Congresso dos Estados
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Unidos, onde a notavel estabilidade das decisdes ndo poderia ser explicada pelos
postulados classicos da escolha racional. Em geral, os estudos dos institucionalistas
racionais a respeito do funcionamento do Congresso Americano buscam explicar
como os regulamentos do Congresso afetam o comportamento dos legisladores e
por que foram adotados, com especial atencdo ao sistema de comissdes do
Congresso e as relacdes entre o Congresso e as autoridades administrativas
independentes.

Com relacdo aos limites impostos pelas instituicdes a atuacdo dos grupos
de pressdo, Ramos (2005) considera que, por maior que seja a organizacao e a
coesao do grupo, e por mais influentes que sejam as suas liderancas, 0 seu grau de
acesso € condicionado as aberturas proporcionadas pelo arcabouco institucional do
Congresso Nacional.

Truman (1971) apud Ramos (2005) reconhece que a estrutura institucional
do processo decisorio € qgue molda os pontos de acesso abertos aos grupos, e que
as politicas sao influenciadas nédo apenas pelas instituicbes externas (sistema
eleitoral e partidario), mas também pelas instituicbes internas do Congresso
Nacional. E o caso das normas que regulam o processo legislativo, emanadas pela
Constituicdo Federal, em primeira instancia, e pelos Regimentos Internos da Camara
dos Deputados e do Senado Federal, em nivel mais detalhado. Para o autor, fatores
como as regras de selecao das liderancas e dos detentores do poder de estabelecer
a pauta do dia, o cronograma e a duracdo do debate, entre outras especificidades do
processo legislativo, sdo fundamentais em termos de estruturar 0 acesso ao
processo decisorio. Dessa forma, o0 autor considera que 0S grupos gue conhecem
bem o regimento interno e possuem relagdes pessoais com 0s ocupantes de postos

chave no Congresso sao certamente favorecidos.
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Segundo Ramos (2005) uma vantagem importante € conquistada por
agueles grupos que conseguem prover os parlamentares de informacdes técnicas
associada a assessoria politica. Sao instituicdes informais que também tém um peso
determinante no processo decisorio. Nesse sentido, sobretudo quando a agenda
parlamentar trata de temas técnicos e complexos, abrem-se oportunidades para a
atuacao dos grupos de pressao.

Truman (1971) apud Ramos (2005) ressalta que legisladores tém seus
proprios “grupos de interesse”, os quais podem coincidir ou ndo com as posicdes
partidarias. Os parlamentares com determinados interesses passam a formar as
chamadas bancadas suprapartidarias. No caso do Projeto de Lei de Biosseguranca,
foi significativa a participacdo da bancada ruralista no processo decisorio.

Segundo Frade (1996,) apud Ramos (2005) as bancadas suprapartidarias
exercem as funcbes de: “defender interesses levados ao Congresso por grupos
externos, agrupando parlamentares dos diversos partidos com envolvimento nos
temas; auxiliar os grupos de pressdao no processo de articulacio com o0s
parlamentares dos diversos partidos; atender demandas ordinarias dos grupos de

presséo oriundas das bases dos parlamentares”.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Aspectos legais anteriores a aprovacédo da nova Lei de Biosseguranca

4.1.1 A CTNBio e suas Competéncias

O Projeto de Lei que deu origem a Lei n° 8.974, de 1995, em seu art.
5°, autorizava o Poder Executivo a criar a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBI0), estabelecia sua composi¢do e os critérios para a escolha
de seus membros, enquanto art. 6°, por seu turno, definia suas competéncias.
Porém, os arts. 5° e 6° foram vetados pelo Presidente da Republica, sob alegacéo
de inconstitucionalidade por vicio de iniciativa®.

Com os vetos aos artigos que criavam e estabeleciam as competéncias
da CTNBIo, a Lei n° 8.974, de maneira excéntrica, referia-se por diversas vezes a

CTNBIio, um o6rgao inexistente do ponto de vista legal, inclusive imputando-lhe

% O Projeto de Lei de Biosseguranca que resultou na aprovacdo da Lei n° 8.974, de 1995, era de autoria do
Senador Marco Maciel. O art. 61, 81°, 11, e, da Constitui¢do Federal determina que as leis que disponham sobre a
criacdo de Ministérios e 6rgdos da administracdo publica sdo de iniciativa privativa do Presidente da Republica.
Esse foi 0 motivo dos vetos aos art. 5° e 6°.
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atribuicdes relativas ao processo de autorizacdo da liberacdo uso de organismos

geneticamente modificados.

No final de 1995, foi editado e Decreto n° 1.752, de 20 de dezembro de

1995, que dispbe sobre a vinculacdo, as competéncias e a composi¢cao da CTNBIo.

Note-se que diante do vacuo legal proporcionado pelos vetos aos artigos 5° e 6° da

Lei n° 8.974, de 1995, o governo se viu obrigado a estabelecer, mediante decreto, as

competéncias da CTNBio. Permanecia, no entanto, a falha de a CTNBIio nao ter sido

criada por Lei.

O Decreto n° 1.752, de 1995, estabelecia, entre outras, as seguintes

competéncias para a CTNBiIo:

a)

b)

d)

propor a Politica Nacional de Biosseguranca,

emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer
liberacdo de OGM no meio ambiente, encaminhando-o ao 6rgao
competente;

emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso,
transporte, armazenamento, comercializagdo, consumo,
liberacdo e descarte de produto contendo OGM ou derivados,
encaminhando-o ao 6rgéo de fiscalizagcdo competente;

exigir como documentacdo adicional, se entender necessario,
Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e o respectivo Relatorio de
Impacto no Meio Ambiente (RIMA) de projetos que envolvam a
liberacdo de OGM no meio ambiente, além das exigéncias

especificas para o nivel de risco aplicavel,

De acordo com a Constituicdo Federal a criagdo de orgaos publicos,

bem como a definicdo de suas competéncias, deve ser feita por Lei. Dessa forma, a
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validade da criacdo da CTNBio por meio de decreto era questionavel juridicamente,
bem como os atos praticados pelo 6rgdo supostamente inexistente.

Ademais, a determinacdo do decreto regulamentador, de que compete
a CTNBio exigir, se entender necessario, o Estudo de Impacto Ambiental e o
Relatorio de Impacto Ambiental (EIA/RIMA) para 0s projetos que envolvam a
liberacdo de OGM no meio ambiente, colide com a Lei n°® 6.938, de 31 de agosto de
1981, que dispde sobre a Politica Nacional de Meio Ambiente.

O art. 10 da Lei n° 6.938, de 1981, determina que as atividades efetiva
ou potencialmente poluidoras, ou capazes da causar degradacdo do meio ambiente,
dependerdo de prévio licenciamento ambiental do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA). A Constituicdo Federal, por sua
vez, determina, no art. 225, que incumbe ao Poder Publico, “exigir, na forma da Lei,
para instalacdo de obra ou atividade potencialmente causadora de significativa
degradacéo do Meio Ambiente, estudo prévio de impacto ambiental”.

Nesse sentido, nota-se que a exigéncia de EIA/RIMA para atividades
potencialmente causadoras de significativa degradacdo do Meio Ambiente é
determinacdo constitucional. A definicdo do 6rgao competente para indicar se a
atividade é potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio ambiente
€ dada por Lei, no caso, a Lei n° 6.938, de 1981, que dispde sobre a Politica
Nacional de Meio Ambiente. Dessa forma, ndo poderia um decreto revogar a Lei.
Por isso, ndo obstante o Decreto n° 1.752, de 1995, estabelecer que a CTNBIo, tem
competéncia para exigir, ou ndao, o EIA/RIMA, isso ndo prejudica a atribuicdo

conferida ao IBAMA pela Lei n° 6.938, de 1981.
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Para sanar a questdo da legitimidade da CTNBio, o Presidente da
Republica editou a Medida Proviséria n° 2.137, de 28 de dezembro de 2000%. A
Medida Provisoria altera a Lei n° 8.974, de 1995, para criar, efetivamente, a CTNBIo,
vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia, tendo como finalidade o “apoio
técnico consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na formulacéao,
atualizacao e implementacéo da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a OGM,
bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres
técnicos conclusivos referentes a protecdo da saude humana, dos organismos vivos
e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcdo, experimentacao,
cultivo, manipulacdo, transporte, comercializagcdo, consumo, armazenamento,
liberacdo e descarte de OGM e derivados™.

Entre as competéncias da CTNBIio estatuidas pela Medida Provisoria
n° 2.137, de 2000, estdo a de emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso,
sobre atividades, consumo ou qualquer liberacdo no meio ambiente de OGM, e a de

identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados potencialmente

causadoras de significativa degradacédo do meio ambiente e da saude humana.

4.1.2 Os Orgéos de Registro e Fiscalizacio e suas Competéncias

O art. 7° da Lei n° 8.974, de 1995, com redacdo dada pela Medida

Provisoria n° 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, estabelece as competéncias,

relativas a regulamentacdo do uso de OGM, dos orgados de Fiscalizacdo dos

* A Medida Proviséria n° 2.137, de 28 de dezembro de 2000, foi sucessivamente reeditada, até que da Emenda
Constitucional n° 32, de 2001, manteve em vigor a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, até
sua revogacao total, pela Lei n° 11.105, de 2005, a nova Lei de Biosseguranca.

> Art. 1° da Medida Provisoria n° 2.137, de 28 de dezembro de 2000.
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Ministérios da Saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA), da
Agricultura (Secretaria de Defesa Agropecuaria) e do Meio ambiente (IBAMA).

O caput do art. 7° determina que, no exercicio de suas competéncias,
0s Orgados de fiscalizagcdo devem observar o parecer técnico prévio conclusivo da
CTNBio. O paragrafo primeiro do mesmo artigo dispGe que parecer técnico prévio
conclusivo da CTNBIo vincula os demais 6rgdos da administracdo, quanto aos
aspectos de biosseguranca do OGM por ela analisados, preservadas as
competéncias dos orgaos de fiscalizacdo de estabelecer exigéncias e procedimentos
adicionais especificos as suas respectivas areas de competéncia legal.

Entre as competéncias dos o6rgaos de fiscalizacdo destacam-se:

a) fiscalizacdo e o0 monitoramento das atividades e projetos

relacionados a OGM,;

b) emissédo do registro de produtos contendo OGM ou derivados de

OGM a serem comercializados para uso humano, animal ou em
plantas, ou para a liberacdo no meio ambiente;

c) expedicdo de autorizacdo para o funcionamento de laboratério,

instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a
OoGM;

d) emissao de autorizacdo para a entrada no Pais de qualquer produto

contendo OGM ou derivado de OGM,;

e) expedicdo de autorizacdo temporaria de experimento de campo

com OGM.
Em sintese, a legislacdo anterior a aprovacdo da nova Lei de
Biosseguranca, por um lado estabelecia que a CTNBIo teria poder de emitir parecer

vinculante sobre os riscos ambientais e a saude do OGM, porém, por outro lado,
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estabelecia que a palavra final, ou seja, a emissdo dos registros e das autorizacées,
ficava a cargo dos orgaos de fiscalizacdo do Ministérios envolvidos, tanto para as
atividades de plantio e comercializacdo, quanto para a importacdo e as pesquisas

com organismos transgénicos.

4.1.3 A rotulagem de alimentos que contenham OGM e derivados

O art. 6° do Codigo de Protecéo e Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de
11 de setembro de 1990) define como direito basico do consumidor, entre outros, “a
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificacao correta de quantidade, caracteristicas, composic¢ao, qualidade e preco,
bem como sobre os riscos que apresentem”.

A informacdo sobre as caracteristicas e a composicao dos alimentos,
inclusive sobre presenca de substancias de origem transgénica € direito do
consumidor, cabendo a ele, apos receber tais informacdes, decidir pela aquisicao,
ou ndo, do produto. Nesse sentido, o Decreto n° 4.680, de 2003, regulamenta o
direito a informacdo quanto aos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados.

O Decreto n° 4.680, de 2003, determina que o consumidor deve ser
informado sobre a natureza transgénica dos produtos destinados a alimentagao
humana ou animal, que contenham organismos geneticamente modificados acima
do limite de 1%. O Decreto estabelece que os alimentos produzidos a partir de
animais alimentados com racdo que contenha ingredientes transgénicos também

devem ser rotulados.
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4.1.4 A questdo das células-tronco

A legislacéo brasileira sobre biosseguranca, trata, em um mesmo diploma
legal, de dois temas distintos: a relacdo das atividades que envolvam o uso de
organismos geneticamente modificados e das atividades que utilizam células-tronco
embrionarias.

Apesar de ndo ser o tema foco deste trabalho, por estar disposta na
mesma Lei, a regulacdo das atividades de engenharia genética afeta diretamente as
discussbes sobre transgénicos. Por esse motivo, a questao das células-tronco deve
ser tratada em paralelo ao tema dos transgénicos.

As células-tronco sao células indiferenciadas, que possuem a capacidade
de diferenciar-se em outros tipos de células, podendo formar varios tipos de tecidos,
como tecido nervoso, epitelial e conjuntivo. Essa capacidade de diferenciacdo é a
razdo do potencial do uso das células tronco no tratamento de doencas,
principalmente as degenerativas. As células-tronco séo de dois tipos: células-tronco
adultas e células-tronco embrionérias.

As células tronco-adultas sdo extraidas a partir de células adultas de
tecidos pouco diferenciados, como é o caso das células do corddo umbilical, a
medula 0ssea e de alguns tipos de células sanglineas. Esse tipo de pesquisa néo é
proibido por lei e vem sendo realizado ha anos, inclusive no Brasil (FARIA;
ROMERO, 2003).

Ja as células tronco-embrionarias sao obtidas a partir de embrides de até
cinco dias. Segundo Faria & Romero (2003), as células-tronco embrionarias sao
capazes de originar todos os tipos de células que compdem o organismo de um

individuo, possuindo, segundo especialistas, imenso potencial terapéutico. As
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células tronco embrionarias podem ser obtidas de duas formas. Uma delas é a sua
extracdo a partir de embrides excedentes dos processos de fertilizacdo in vitro,
armazenados em clinicas de fertilizacdo. Outra forma de obtencéo de células-tronco
embrionarias seria a producdo de embribes especificos, por meio da técnica da
clonagem.

Com relacao as pesquisas e tratamentos com células tronco embrionarias,
a Lei n° 8.974, de 1995, proibe a manipulacdo genética de células germinais
humanas, ou seja, veda qualquer interferéncia no material genético dos gametas
(6vulo e espermatozoide) humanos. O objetivo dessa vedacéo é impedir todo o tipo
de clonagem humana realizada a partir de gametas. Dessa forma, € proibida a
obtencéo de células-tronco embrionarias a partir da clonagem humana.

A mesma Lei proibe, também, o armazenamento e a manipulacdo de
embrides humanos destinados a servir como material biolégico disponivel. Isso
significa que é vedada a utilizacdo de embrides humanos para producéo de células-
tronco embrionarias, mesmo que seja para com fins terapéuticos. Ressalte-se que a
Lei ndo proibe a pesquisa ou os tratamentos com o uso de células-tronco adultas,

como as do corddo umbilical ou da medula 6ssea.

4.1.5 O Imbréglio Juridico

Em setembro de 1998 a CTNBIio emitiu parecer favoravel a liberacdo do
plantio e da comercializacdo da soja transgénica Roundup Ready. Logo em seguida,
o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) e a ONG ambientalista
Greenpeace ingressaram na Justica Federal com Ac¢do Cautelar, com o objetivo de

impedir a liberagcdo comercial da soja transgénica.
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A Cautelar era acessoria de Acdo Civil Publica, que questionava a
competéncia da CTNBIo para emitir pareceres favoraveis a liberacdo de organismos
geneticamente modificados, sem a realizacdo de Estudo de Impacto Ambiental e
respectivo Relatorio de Impacto Ambiental (EIA/RIMA). O argumento utilizado era
que Lei n° 6.938, de 1981, estabelece que compete ao IBAMA a definicdo da
necessidade de EIA/RIMA para fins de licenciamento ambiental. As Acbes foram
distribuidas a 6° vara da Justica Federal, em Brasilia, sob responsabilidade do Juiz
Antbnio de Souza Prudente.

Ainda em setembro de 1998, a Justica Federal concedeu liminar a medida
cautelar impetrada por Greenpeace e Idec, proibindo a Unido de autorizar o plantio
comercial de soja transgénica enquanto nao regulamentar a comercializacdo de
produtos geneticamente modificados e realizar estudo prévio de impacto ambiental
(EIA/RIMA).

Em agosto de 1999, o juiz da 62 Vara Federal de Brasilia, Antbnio Souza
Prudente, confirmou, por de sentenca, medida cautelar que suspende o plantio da
soja transgénica no Pais até que seja realizado o EIA/RIMA. Em agosto ano
seguinte, a 2° Turma do TRF (Tribunal Regional Federal) da 12 Regido apreciou e
rejeitou, por unanimidade, os recursos da Monsanto e da Unido.

Em junho de 2000 o mesmo juiz proferiu sentenca sobre a Acédo Civil
Pdblica, exigindo o EIA/RIMA ndo apenas para a soja transgénica, mas para
qualquer organismo geneticamente modificado a ser introduzido no Brasil. A Unido e
a Monsanto recorreram da sentenca ao TRF. O Julgamento pela 52 Turma do TRF
da 12 Regido, foi iniciado em iniciado em fevereiro de 2002. A deciséo final foi
proferida em junho de 2004, época em que o Projeto de Lei de Biosseguranca

tramitava no Senado Federal.
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A sentenca do TRF, favoravel aos apelantes, reconhece a competéncia da
CTNBio para decidir sobre a necessidade ou ndo de EIA/RIMA. O Tribunal
interpretou que ndo ha conflito entre a Lei 8.974, de 1995, que concede a CTNBIo
competéncia para identificar a necessidade de EIA/RIMA para a liberacdo de OGM,
e a Lei 6.938, de 1981, que trata da Politica Nacional de Meio Ambiente. Segundo a
sentenca, como se tratam de duas leis ordinarias, ndo ha hierarquia entre elas,
podendo a Lei n° 8.974, de 1995, dispor especificamente sobre a exigéncia de
EIA/RIMA para a liberacdo de OGM. Ressalte-se, no entanto, o parecer especifico

da CTNBIo sobre a soja Roundup Ready permanece suspenso.

4.2 A nova Lei de Biosseguranca

4.2.1 O processo de autorizagdo do uso OGM

A nova Lei de Biosseguranca criou processos distintos para a liberacdo da
pesquisa com OGM e para a liberacdo do uso comercial desses organismos
geneticamente modificados. No caso dos processos que solicitam autorizacdo para
a realizacdo de pesquisas com OGM, a deciséo final cabe a CTNBio, que deve
encaminhar o processo de liberagdo aos “Orgdos e entidades de registro e

fiscalizacdo”®

, para o exercicio de suas atribuicdes de fiscalizacao.
No caso de processos que visam a liberacdo do uso comercial de OGM,
compete a CTNBIio a emissao de decisao técnica sobre sua biosseguranca, inclusive

para identificar se 0 OGM em questdo € potencialmente causador de significativa

® Entenda-se como “6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo” aqueles de que trata o art. 16 da Lei n° 10.105,
de 2005 (Lei de Biosseguranca), quais sejam: a Secretaria de Defesa Agropecuaria, do Ministério da Agricultura;
o IBAMA, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente; a ANVISA, vinculada ao Ministério da Saude; e a
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca.
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degradacdo do meio ambiente, caso em que seria necessaria a realizacdo de
EIA/RIMA e a emissao, pelo IBAMA, de licenciamento ambiental.

Entre as competéncias da CTNBIio destacam-se:

a) estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

b) estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacédo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

c) proceder a analise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

d) estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratorio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

e) autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM
ou derivado de OGM,;

f) autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa;

g) emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e
seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e
seus derivados, inclusive a classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricbes ao
uso;

h) 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 saude humana;
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A nova Lei de Biosseguranca criou a figura do Conselho Nacional de
Biosseguranca, (CNBS), formado por onze Ministros de Estado, que tem
competéncia para, apos a decisdo da CTNBio, avocar e decidir, em Ultima e
definitiva instancia, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso
comercial de OGM e seus derivados. Cabe, também, ao CNBS, julgar os eventuais
recursos dos oOrgaos de registro e fiscalizacdo contra a decisdo da CTNBIio, nos
processos de liberacdo comercial de OGM.

A nova Lei de Biosseguranca tenta dirimir a controvérsia juridica que
anteriormente existia quanto a necessidade de EIA/RIMA para a liberagcdo comercial
de OGM. A nova Lei atribui & CTNBio a competéncia para identificar os OGM que
sao “potencialmente causadores de significativa degradacdo do meio ambiente”.
Caso sejam assim considerados pela CTNBio, a liberacdo dependera de
licenciamento ambiental emitido pelo IBAMA, o qual exigir4, conforme determina o
art. 225, 81°, IV, a realizacdo de EIA/RIMA.

Entre as competéncias dos orgaos de registro e fiscalizacédo, destacam-se:
a) fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

b) registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;

c) emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial;

d) manter atualizado no SIB o cadastro das instituicbes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

e) subsidiar a CTNBIo na definicdo de quesitos de avaliagdo de biosseguranca de

OGM e seus derivados.
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No caso de parecer favoravel da CTNBIio, ou aprovacado pelo CNBS, em
caso de avocacdo ou recurso, a Lei de Biosseguranca estabelece atribuicbes
especificas para os 6rgaos de registro e fiscalizacéo.

Ao Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento emitir as
autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus
derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas
afins.

A ANVISA cabe emitir as autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e
atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacoldgico,
domissanitario e areas afins.

A Secretaria Especial de Aqliicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
compete emitir as autorizacdes e registros de produtos e atividades com OGM e
seus derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura.

Ja o IBAMA tem competéncia para emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, bem como para emitir o licenciamento
ambiental, nos casos em que a CTNBIo identificar que 0 OGM é potencialmente

causador de significativa degradacdo do meio ambiente.

4.2.2 A Rotulagem

A nova Lei de Biosseguranca dispde que “os alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam
produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo conter informagdo nesse sentido

em seus rotulos, conforme regulamento”.
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O dispositivo sobre rotulagem confirma a exigéncia do Cddigo de Protecao
e Defesa do Consumidor, que estabelece como direito basico do consumidor a
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, inclusive
sobre 0s riscos que apresentam.

Ressalte-se que permanece em vigor o Decreto n° 4.680, de 2003, que
exige a rotulagem dos produtos transgénicos destinados a alimentacdo humana ou
animal, que contenham organismos geneticamente modificados acima do limite de
1%, bem como para os alimentos produzidos a partir de animais alimentados com
racao que contenha ingredientes transgénicos.

N&o obstante a obrigatoriedade de rotulagem dos alimentos produzidos a
partir de OGM ou derivados, a Lei de Biosseguranca estabelece que “ndo se inclui
na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida, obtida
por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina heterdloga ou
ADN recombinante”. Isso significa que ndo precisam ser rotulados os ingredientes
alimentares que sejam produzidos a partir de OGM, mas que nao seja possivel

identificar, em sua composicao, a presenca da proteina transgénica. E o caso, por

exemplo, dos Oleos comestiveis produzidos a partir de graos transgénicos.

4.2.3 As Células-tronco

Com relacdo ao caso das células-tronco, a nova Lei de Biosseguranca
permite, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro. Segundo a Lei de
Biosseguranca, os embrides considerados inviaveis e os embrides congelados trés
anos ou mais, na data da publicacdo da Lei, ou 0os ja congelados na data da

publicacdo da Lei, depois de completarem trés anos, contados a partir da data de
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congelamento. A Lei estabelece que, em qualquer caso, para a utilizacdo dos
embrides, €é necessaria a autorizacdo dos genitores. Ademais, a Lei de
Biosseguranca veda, explicitamente a comercializagdo do material bioldgico
proveniente dos embrides, sendo que sua pratica tipificada como crime de

contrabando de 6rgéo e tecidos.

Com relacédo a clonagem humana, a Lei de Biosseguranca proibe tanto a
clonagem reprodutiva, como aquela realizada com fins terapéuticos, para a obtencao

de embribes, a partir dos quais poder-se-ia extrair células-tronco embrionarias.

4.3 A fase construcdo da agenda

Desde a aprovacao da Lei n® 8.974, de 1995, grande tem sido a polémica
em torno dos organismos geneticamente modificados. As discussdes a respeito da
viabilidade, da conveniéncia e da oportunidade da liberacdo dos transgénicos no
Brasil sdo travadas no escopo de varias areas do conhecimento, tais como biologia,

medicina, economia, ciéncia politica e direito.

O interesse da sociedade pelo tema deve-se ao fato de que, ao mesmo
tempo em que percebe transgenia como avanco irreversivel da ciéncia, preocupa-se
com as consequéncias da nova tecnologia para a salude humana e para 0 meio
ambiente. Nesse contexto de demanda de informacdo pela sociedade é que
proliferam-se os debates sobre a matéria, com atores pré e contra os transgénicos,
gue tentam convencer essa mesma sociedade dos beneficios ou dos males

provocados pelos organismos geneticamente modificados.
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Entre os atores que atuam na linha de frente na discussdo sobre os
transgénicos estdo entidades ambientalistas, de defesa do consumidor, institutos de
pesquisa e empresas de biotecnologia. Araujo (1999) destaca como principais atores

politicos, no Brasil, da fase de construcéo da agenda:

a) empresas de biotecnologia, com destaque para Monsanto, Novartis,

AgrEvo, e Pionner,

b) Empresa Brasileira de Tecnologia Agropecuaria — Embrapa, que se
posiciona favoravelmente a liberagdo dos OGM, possuindo, inclusive, acordo com a
Monsanto para a incorporacdo do gene Roundup Ready em suas variedades de

soja;

c) Ministério da Agricultura, com posicao favoravel,

d) Ministério do Meio Ambiente, que se posiciona contrariamente a
liberacdo dos OGM, tendo, inclusive, IBAMA (6rgao vinculado ao
Ministério do Meio Ambiente) ingressado como parte da acdo judicial

contra a liberagcédo da soja transgénica;

e) Ministério da Saude, responsavel pela fiscalizacdo e monitoramento

dos OGM no que tange aos riscos a saude humana;

f) Fundacdo Osvaldo Cruz (FIOCRUZ), que realiza pesquisas com

biotecnologia, e ministra cursos sobre biosseguranca;

g) entidades representativas de agricultores, favoraveis aos OGM, entre

as quais se destacam a Confederacdo Nacional da Agricultura (CNA),
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a Organizacao das Cooperativas Brasileira (OCB) e a Sociedade Rural

Brasileira (SRB);

h) Associacdo Brasileira dos Produtores de Sementes (ABRASEM),

favoravel a liberacdo dos transgénicos e contra a rotulagem;

i) Associacdo Brasileira dos Obtentores Vegetais (BRASPOV), entidade

favoravel a liberacdo dos OGM,;

j) Greenpeace, entidade ambientalista, lider mundial na resisténcia aos

transgénicos;

k) PROCONSs, que se posicionavam contrariamente a liberacdo dos

transgénicos e a favor da rotulagem;

[) Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC), um dos principais
atores contrarios a liberacdo dos OGM, tendo participado, ao lado do

Greenpeace, de ac¢ao judicial contra os transgénicos;

m) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC), entidade
contraria a liberacdo dos transgénicos, e que dispde de site na Internet

para a difusdo de sua posicao sobre o tema;

Entre as entidades favoraveis aos destaca-se a Associacdao Nacional de
Biosseguranca (ANBIo0), presidida pela cientista especialista em microbiologia Leila
Oda. A cientista, que ja foi presidente da CTNBio, considerava, em 2003, que era

necessaria elaboracéo de uma nova legislacdo de biosseguranca, com o objetivo de
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“compatibilizar os pontos de conflito entre a legislacdo ambiental, a legislacdo de

biosseguranca e a legislacéo de agrotéxicos”’.

Durante a fase de construcdo da agenda, foram realizadas diversas
audiéncias publicas no Congresso Nacional, para debater a questdo dos organismos
geneticamente modificados. Em junho de 1999 as Comissdes de Assuntos Sociais e
de Assuntos Econbmicos do Senado Federal promoveram audiéncia publica
intitulada “A Agricultura Brasileira e A Biotecnologia”, com a participacdo de 6rgaos
governamentais e de entidades favoraveis e contrarias aos OGM. A seguir sera feita

uma sintese das opinides emanadas pelos participantes.

A audiéncia publica iniciou-se com a exposicdo do presidente da
EMBRAPA, Alberto Duque Portugal. Segundo ele, desde meados da década de
1990, a empresa vem realizando pesquisas na area de biotecnologia. Com relagéo
aos transgénicos, afirmou que a EMBRAPA adotou posicionamento institucional
oficial em favor aos organismos geneticamente modificados, e que, posteriormente
esta tornou-se a posicdo do Governo Federal. Segundo o Senhor Portugal, “a
posicdo do Governo € de que essa € uma tecnologia fundamental para o
desenvolvimento da sociedade, especialmente na area de agricultura, que é o
segmento, sem duvida nenhuma, (...) 0 mais dinamico e 0 mais estratégico para o

desenvolvimento da sociedade brasileira”.

Com relacdo a questdo da biosseguranca, o Presidente da Embrapa, na
mesma audiéncia publica, defendeu que a avaliacdo dos riscos ao meio ambiente e

a saude humana deve ser feita “pela CTNBIio, e analisada do ponto de vista

" Entrevista concedida pela cientista Leila Oda & Agéncia Brasil, em 17/11/2003. Disponivel em:
http://www.radiobras.gov.br/ct/materia.phtmi?tipo=EN&materia=160804
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fundamentalmente técnico-cientifico”. Defendeu que a CTNBIio € o forum legal para
dizer se um determinado organismo geneticamente modificado é seguro do ponto de
vista ambiental e de saude. Segundo ele, o governo entende que a ndo exigéncia de
EIA/RIMA no parecer da CTNBio sobre a soja transgénica foi “perfeitamente

adequada, porque foi tomada dentro da regulamentacéo prevista”.

Com relacdo a rotulagem, o presidente da EMBRAPA afirmou que o
Governo nao tinha, aguela época, posic¢ao oficial sobre o tema, mas que, “0 Governo
entende que € importante que haja a rotulagem e que essa seja feita em um modelo

compativel com as condi¢cdes do pais”.

A audiéncia publica sobre biotecnologia teve, também, a participacdo do
entdo Presidente da CTNBIio, Senhor Luis Anténio Barreto de Castro, que defendeu
que competéncia da CTNBio para exigir ou ndo o EIA/RIMA estava prevista em
decreto presidencial. Segundo ele, foi com base no decreto que a CTNBIo dispensou

o EIA/RIMA para o caso especifico da soja transgénica.

Diferentemente do posicionamento da EMBRAPA e da CTNBio, o
representante do Ministério do Meio ambiente, Senhor Braulio Dias, defendeu “a
necessidade de cumprimento pleno da legislacdo brasileira, o cumprimento da
legislacdo ambiental, que exige, licenciamento ambiental para qualquer atividade
com potencial de degradacdo ambiental’. Afirma, ainda, que a realizacdo de
EIA/RIMA seria conveniente, “ainda mais nessa fase inicial, (...) justamente no
sentido de tranquilizar mais a populacédo”. Destaca, também, que € particularmente
preocupante o risco potencial de contaminacdo genética, por meio da transferéncia

horizontal de genes de espécies transgénicas para espécies nao-transgénicas.
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Na mesma audiéncia publica, o representante da Organizacdo das
Cooperativas Brasileiras (OCB), Senhor Valdir Colatto, colocou que a posi¢cdo do
cooperativismo brasileiro € de que as decisbes da CTNBio e do Ministério da
Agricultura devem ser respeitadas. Segundo ele, “é um desservico para com as

causas sociais impedir o avanc¢o da ciéncia”.

Com relacéo a rotulagem, o representante da OCB se posicionou de forma
contraria. Afirmou que ela criaria “uma parafernalia de situacdes para o produtor que
ele ndo vai conseguir superar”. Defendeu que a rotulagem deveria ser feita apenas
para a soja nao-transgénica, que seria direcionada para nichos de mercado, como é
0 caso da agricultura organica, e que a soja nao-transgénica poderia ser

remunerada com precos mais altos.

Outro participante da audiéncia publica foi do representante da
Confederacdo Nacional da Agricultura, Senhor Jodo Bosco Umbelino dos Santos.
Segundo o representante, a CNA é favoravel a liberacdo dos transgénicos, desde
gue seja biologicamente segura. Entende que a competéncia legal para avaliar se o
organismo transgénico € biologicamente seguro € da CTNBio. Para a CNA, se for
“constatada a seguranca bioldgica, ndo ha por que nao liberar o plantio em escala
comercial, permitindo que os produtores rurais tenham acesso as técnicas modernas

e mais limpas de cultivo agricola”.

Quanto a questdo da rotulagem, o representante da CNA considerou
como “precipitada” a posicdo do Governo brasileiro de propor a rotulagem geral e

irrestrita de produtos transgénicos. Defende ainda, que se ha similaridade entre
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produtos transgénicos e ndo transgénicos, ndo ha motivos para que estes sejam

rotulados.

A representante do Greenpeace na audiéncia publica, senhora Marijane
Lisboa, afirmou que a entidade considera que a engenharia genética € uma
tecnologia demasiadamente nova para que seja utilizada no meio ambiente antes da
realizacdo de estudos com vistas a avaliar corretamente os impactos ambientais e a
saude. Segundo a representante, o Greenpeace exige apenas 0 cumprimento da
Lei, e que o Ministério do Meio Ambiente ndo pode deixar que se introduza no meio
ambiente uma planta geneticamente modificada, sem que a proposta seja submetida

ao |lbama.

Em 14 de setembro de 2000, foi realizado na Camara dos Deputados, o
Seminario “Transgénicos — Seguranca Alimentar e Riscos a Saude”, com a
participacdo de Orgdo e entidades como EMBRAPA, IBAMA e MST. O foco do
debate foi a aprovacéo dos transgénicos, pelo FDA (Food and Drug Administration),
orgao responsavel regulacdo dos setores de alimentos e de medicamentos nos
Estados Unidos. O pesquisador e coordenador do programa de biotecnologia da
EMBRAPA, Senhor Mauro carneiro, fez uma exposi¢cdo sobre o avanco historico da
tecnologia agricola. Segundo o palestrante, o0 mundo vive hoje um momento de
mudanca de paradigma: “antes havia a revolugdo verde, que trazia pacotes de
herbicidas, pesticidas (...) e agora estamos vendo uma revolugcdo que pode ser
chamada de biotecnoldgica”. Destacou que a segunda geracdo de transgénicos, em
vez de privilegiar a resisténcia a herbicidas, devera estar “ligada a qualidades
nutritivas especificas dos graos, diferentes sabores, vitaminas, vacinas, fibra, 6leo

com conteudo modificado e plastico.
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Com relacdo a informacédo ao consumidor, o pesquisador da EMBRAPA
considera que a rotulagem deva seguir parametros cientificos bem definidos, e que a
avaliacdo da seguranca alimentar e ambiental deve ser rigida o suficiente, para
garantir ao consumidor, para garantir ao consumidor que o produto liberado seja
préprio para consumo, e ambientalmente seguro. O palestrante informou, ainda, que
a EMBRAPA desenvolvia, a época, projetos de biotecnologia com diversas culturas,

tais como soja, arroz, batata, milho, mamao, eucalipto e feijao.

Participou também do Seminario, o Senhor Silvio Valle, Coordenador de
Cursos de Biosseguranca da FIOCRUZ. O cientista criticou o parecer da CTNBio
que liberou a soja transgénica pelo fato de estar baseado em estudos americanos,

sem a realizacéo de estudo de impacto ambiental especifico para o Brasil.

Outra participante do debate, a Senhora Marilena Lazzarini, coordenadora
Executiva do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC), apresentou dados
de estudos cientificos que, segundo ela, comprovam que o0s testes até entdo
realizados com alimentos geneticamente modificados ndo s&do suficientes para
afirmar que tais alimentos sejam seguros. Segundo a representante do IDEC, os
testes sdo precarios, e ha grande riscos de que substancias nocivas e inesperadas
nao sejam detectadas. Ela afirmou que o IDEC defende que o processo de liberagéao
de organismos geneticamente modificados deve incluir testes de pré e poés
comercializacao e estudos de impacto ambiental, e deve culminar em um sistema de
rotulagem completo e confiavel, para que o consumidor possa receber informacdes

corretas, conforme determina o Cédigo de Defesa do Consumidor.
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Em maio de 2003, a Comisséo de Agricultura e Politica Rural da Camara
dos Deputados realizou seminario sob o tema: “Inovacdes Biotecnologicas, Saude e
Competitividade no Agroneg6cio”, com a participacdo de professores universitarios

especialistas em biotecnologia.

Ernesto Paterniani, Professor Titular do Departamento Genética da Escola
Superior de Agricultura “Luiz de Queiroz” da Universidade de Sdo Paulo (ESALQ-
USP), apresentou dados de experimentos que mostram 0 menor consumo de
agroquimicos em culturas transgénicas, em comparacdo com suas similares

nacionais.

Também participou do Seminario o Senhor Rubens Nodari, professor da
Universidade Federal de Santa Catarina, e representante do Ministério do Meio
Ambiente junto a CTNBio. O professor destacou a importancia do principio da
precaucdo, que assim definiu: “onde ha ameacas de danos sérios ou irreversiveis, a
falta de certeza cientifica ndo deve ser razdo para postergar medidas para prevenir a

degradacdo ambiental”.

Segundo e representante do Ministério do Meio Ambiente, o Principio da
Precaucéo tem quatro componente. O primeiro seria que a acao preventiva deve ser
tomada antes da prova cientifica. O segundo seria que o 6nus da prova da
biosseguranca cabe ao proponente. O terceiro componente seria que, na presenca
de evidéncia de dano causado pela atividade, deve-se compara-la com outras
alternativas, como o cultivo sem agrotéxicos. O quarto componente seria que a
decisdo pela precaucdo deve ser aberta, transparente e democratica, além de

envolver a participacao das partes afetadas.
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Ainda sobre o Principio da Precaucdo, o palestrante seguinte, Senhor
José Maria Ferreira Jardim da Silveira, Conselheiro do Centro de Formacdo em
Biotecnologia da UNICAMP, considera que “o principio da precaucao, apresentado
do ponto de vista da ciéncia moderna, ndo tem qualquer sentido”. Para o professor

da UNICAMP, a ciéncia é probabilistica, ndo sendo possivel dar certeza de nada.

Em 2003, foi criada pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia da Camara
dos Deputados a Subcomissdo Especial destinada a Analisar a Situacdo dos
Alimentos Transgénicos. Em junho de 2003, a Subcomisséo realizou, realizou
audiéncia publica, com a participacdo de representantes de setores do Poder

Executivos, de empresas de biotecnologia, de institutos de pesquisa e de ONGs.

A representante da EMBRAPA, Monica Cibele Amancio, expds todo o
trAmite necessario para a liberacdo de pesquisas com organismos geneticamente
modificados. A palestrante conclui que a legislacdo apresentava-se como um caos

regulatorio, havendo a necessidade de se desburocratizar o sistema.

O representante das empresas de biotecnologia junto a CTNBio defendeu
que a legislacdo deve criar procedimentos diferenciados para a autorizagdo de
pesquisas com OGM e para a liberacdo comercial. Apontou que 0s experimentos
com transgénicos no pais estdo paralisados devido a indefinicdo quanto a liberacao
comercial. Segundo o palestrante, se o sistema continuar complexo, com “multiplas
agéncias, multiplas licencas, multiplos registros, multiplas autorizagdes, multiplas
permissdes e duplicidade de anadlise, a pesquisa estd fadada ao fracasso ou a

ilegalidade”.
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O Coordenador-Geral de Licenciamento do IBAMA, Volnei Zanarde Junior,
entende o uso de transgénicos oferece potenciais riscos ambientais. Destaca na
necessidade de cumprimento da legislacdo ambiental para o licenciamento de OGM,
e da Lei de Agrotoxicos, no caso de OGM com caracteristicas biocidas. Quanto ao

licenciamento, ressalta que decisédo judicial exige a realizacdo de EIA/RIMA.

O relatorio final da Subcomisséo Especial destinada a Analisar a Situacao
dos Alimentos Transgénicos apresenta uma série de observacdes. Com relacado ao
Principio da Precaucéo, os parlamentares que compdem a subcomissdo entendem
que os beneficios proporcionados pela biotecnologia “ndo eximem a sociedade de
submeté-los aos controles, fiscalizacbes e cuidados pertinentes as inovacgdes, no
intuito de prevenir possiveis riscos de sua introducéo no setor produtivo, de modo a
contemplar o Principio da Precaucdo, sem subverté-lo em obstrucdo. Ou seja, a
Subcomisséo julga que o Principio da Precaucdo “ndo pode ser rigido a ponto de
paralisar, engessar ou criar empecilhos demasiados ao adequado desenvolvimento

da tecnologia”.

Com relacao as dificuldades burocraticas para a autorizacao de pesquisas
com OGM, a subcomissao sugere que a nova Lei de Biosseguranca trate de forma
diferenciada as questdes relativas a pesquisa e a liberacdo comercial de OGM, de
forma a permitir a instituicdo de critérios de analise e procedimentos administrativos

compativeis com as peculiaridades de cada uma dessas atividades.

A Subcomissdo sugere, ainda, que a nova legislacdo mantenha a
competéncia legal da CTNBIio para a emissdo de pareceres técnicos conclusivos,

vinculantes e definitivos relacionados a autorizagcdo de pesquisas, sem a
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necessidade de autorizacbes junto a outros 6rgdos, de forma a conferir maior
agilidade e melhor execucdo das atividades de desenvolvimento da tecnologia

(CAMARA DOS DEPUTADOS, 2004).

4.4 Tramitacao do Projeto de Lei de Biosseguranca

4.4.1 Projeto Apresentado pelo Poder Executivo

Antes de ser apresentado a Camara dos Deputados, na forma de Projeto
de Lei, 0 anteprojeto de Lei de Biosseguranca foi discutido no ambito da Casa Civil
da Presidéncia da Republica, com a participacdo dos Ministérios do Meio Ambiente,
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, do Desenvolvimento Agrario, da Saude, e

de Ciéncia e Tecnologia.

Durante a fase de discussdo do anteprojeto eram claras as divergéncias
internas do préprio governo. Enquanto os Ministérios da Agricultura e de Ciéncia e
Tecnologia defendiam a concessdo de poderes conclusivos a CTNBio para a
liberacdo dos OGM, os Ministérios do Meio Ambiente, do Desenvolvimento Agrario e
da Saude defendiam que a liberacdo deveria depender de prévio licenciamento
ambiental, pelo Ibama, e de analise de riscos a saude, pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Ao final das discussdes, o projeto encaminhado ao Poder Legislativo

concedia poderes restritos a CTNBIo, sendo estes seus principais pontos:

a) exigéncia, para a liberacdo de OGM, de parecer favoravel da CTNBIo e

de licenciamento ambiental emitido pelo Ibama;
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b) o parecer da CTNBIio, se negativo, vincula os demais 06rgaos e
entidades da administracdo, quanto aos aspectos de biosseguranca de OGM e

derivados;

c) criacdo do Conselho Nacional de Biosseguranca, 6rgdo composto por
12 Ministros de Estado, e que tem competéncia para apreciar, “se entender
necessario, em Uultima e definitiva instancia, os aspectos de conveniéncia e
oportunidade, os pedidos de autorizacdo para atividades que envolvam a
construcdo, cultivo, producdo, manipulacdo, transporte, transferéncia,
comercializacdo, importacdo, exportacdo, armazenamento, pesquisa, coOnsumo,

liberacéio e descarte de OGM e seus derivados®.

d) rotulagem dos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de

organismos geneticamente modificados;

e) manutencdo da proibicdo a clonagem humana e a manipulacdo de

embrides humanos com vistas a producéo de células-tronco.

Assim que foi apresentado pelo poder executivo, o Projeto de Lei n° 2.401,
de 2005, recebeu o apoio de entidades resistentes a liberagcdo dos transgénicos,
mas também, manifestacbes contrarias de entidades e empresas favoraveis aos

OGM.

8 O Parégrafo nico do art. 7° do PL 2.104, de 2003, determinava, ainda, que pronunciamento do CNBS em
Ultima e definitiva instancia quanto aos aspectos de conveniéncia e oportunidade requereria a manifestacdo
favoravel do CTNBio e dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo. Em suma, de acordo com o projeto de
lei original, o CNBS seria a instancia politica com poderes para impedir, por razdes de “conveniéncia e
oportunidade” a liberagdo de OGM, apo6s a sua aprovacao pela CTNBIo e pelos 6rgéo de registro e fiscalizacéo.
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Um manifesto® assinado por 67 entidades ambientalistas, enviado ao
Presidente da Republica expressa o apoio ao Projeto de Lei de Biosseguranca
“encaminhado pelo Poder Executivo ao Congresso Nacional em 31/10/2003, e sua
preocupacao guanto ao risco de (...) ser descaracterizado em sua tramitacdo”. Ainda
no mesmo manifesto, as entidades signatarias pedem ao “Governo Federal e aos
Parlamentares Federais todo o0 empenho necessario a sua aprovacao no Congresso

sem alteracbes”.

Por outro lado, mais de cem cientistas e entidades ligadas a area de
biotecnologia, assinaram o “Manifesto de brasileiros sobre o Projeto de Lei de
Biosseguranca 2401/2003"*°, segundo o qual o “projeto de lei encaminhado pelo
Executivo ao Legislativo ndo distingue avaliacdo técnica da nova tecnologia, de
questdes sociais, politicas e econdmicas”. O manifesto apresenta, ainda, uma série
de sugestdes de alteracbes ao projeto de lei de biosseguranca, com vistas a

simplificar o tramite necessario para a liberacdo de OGM.

4.4.2 Tramitacdo na Camara dos Deputados

Logo apds a apresentacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca a Camara
dos Deputados, foi criada a Comissao Especial destinada a proferir parecer ao PL n°
2.401, de 2003. Foi escolhido como relator o Deputado Aldo rebelo, entéo lider do

governo na Camara dos Deputados.

O deputado Aldo Rebelo apresentou seu parecer a comissao especial em

20 de janeiro de 2003. Porém, o parecer ndao chegou a ser votado, pois o relator foi

% http://www.socioambiental.org/noticias/nsa/detalhe?id=1536
19 http://www.cib.org.br/pdf/manifesto_pl_encaminhamento.pdf.
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nomeado Ministro da recém criada Secretaria Especial de Coordenacéo Politica e
Relacfes Institucionais, pelo Presidente da Republica, em 23 de janeiro do mesmo
ano. Por esse motivo, foi designado como novo relator o deputado Renildo

Calheiros.

O parecer do deputado Aldo Rebelo continha substitutivo bastante
favoravel aos interesses da bancada ruralista e das entidades favoraveis aos OGM.
O substitutivo do deputado Aldo Rebelo ampliava o poder da CTNBio. Entre as

principais medidas sugeridas pelo relator, destacam-se:

a) Estabelece competéncia a CTNBio para emitir parecer prévio

conclusivo, que vincula os demais o6rgaos da administracao;

b) a CTNBIo teria, também, competéncia para identificar se a atividade
relacionada a biotecnologia € potencialmente causadora de significativa degradacgao
do meio ambiente, caso em que seria necessario o licenciamento ambiental, emitido

pelo Ibama;

c) o CNBS teria competéncia para analisar, exclusivamente quanto aos
aspectos da conveniéncia e oportunidade socioeconémicas e do interesse nacional,
os pedidos de liberacdo para uso comercial de OGM e seus derivados, dirimir
conflitos entre a CTNBio e os oOrgaos de registro e fiscalizacdo, além de ser
responsavel pela autorizacdo, em ultima e definitiva instancia, as atividades que

envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;
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d) no caso da autorizacdo para realizacdo de atividades de pesquisa com
OGM ou derivados, a competéncia é exclusiva da CTNBio, em ultima e definitiva

instancia;

e) rotulagem obrigatéria dos alimentos e ingredientes alimentares
destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a

partir de organismos geneticamente modificados;

f) manutencdo da proibicdo a clonagem humana e fim da vedacdo a

manipulacdo de embrides humanos com vistas a producéo de células-tronco.

Apos o licenciamento do deputado Aldo Rebelo, o novo relator do Projeto
de Lei de Biosseguranca, deputado Renildo Calheiros, apresentou novo parecer,
desta vez o substitutivo era favoravel a posicdo das entidades ambientalistas, e
contrario aos interesses da bancada ruralista. A subita mudanca de rumo na
tramitacdo ocorreu gracas a acao mais enérgica da Ministra do Meio Ambiente,
Marina Silva, que, com o respaldo do Presidente da Republica, conseguiu mudar o

teor do relatério.

A pressao exercida pelos grupos ambientalistas, e pelo Ministério do Meio
Ambiente, neste momento, foi eficiente, inclusive, para conseguir aprovar
requerimento de urgéncia para a matéria, o que permitiu o envio do parecer do
Deputado Renildo Calheiros diretamente ao Plenario, sem que fosse votado pela
Comissédo Especial. Os grupos ambientalistas sabiam que, se submetido a
Comisséo Especial, provavelmente o parecer seria derrotado pela bancada ruralista,

que detinha maioria naquela Comissao.
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Os principais pontos do substitutivo do deputado Renildo Calheiros, que
constituiu o texto aprovado pela Camara dos Deputados e foi encaminhado ao

Senado Federal, sdo os seguintes:

a) no caso da autorizacdo para realizacdo de atividades de pesquisa com
OGM ou derivados, a competéncia é exclusiva da CTNBio, em ultima e definitiva

instancia;

b) o CNBS seria a ultima e definitiva instancia competente para autorizar o
uso comercial de OGM e derivados, apos a aprovacao pela CTNBio e pelos érgéos

de registro e fiscalizacao;

c) o Ibama seria o Orgdo responsavel por avaliar a necessidade

licenciamento ambiental e de EIA/RIMA;

d) proibicdo do uso de embrides para a producdo de células-tronco e

autorizacdo para a realizacao de clonagem com fins terapéuticos;

e) rotulagem dos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de

organismos geneticamente modificados;

Durante a tramitacéo do Projeto de Lei de Biosseguranca na Camara dos
Deputados foram apresentadas 304 emendas, sendo 278 na Comissao Especial e
26 no Plenario. A sugestdo de emendas foi uma das principais formas de
participacdo dos grupos de pressao na tramitacdo dos projetos. As propostas de

emendas eram enviadas pelos grupos de pressao aos parlamentares ligados a seus
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interesses. Esses parlamentares assumiam a autoria das emendas e as

apresentavam formalmente para tramitacao.

A bancada ruralista foi o canal para recebimento de emendas dos grupos
de interesse favoraveis a liberacdo dos OGM. Os principais grupos que
encaminharam emendas aos parlamentares da bancada ruralista foram:
Confederacdo Nacional da Agricultura (CNA), Organizacdo das Cooperativas
Brasileiras (OCB), Associacao Nacional de Biosseguranca (ANBIO) e a empresa

Monsanto.

Ja as propostas de emendas elaboradas pelos grupos de presséo
contrarios a liberacéo dos transgénicos — entre os quais se destacam o Greenpeace,
o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e a organizacdo ndo governamental
“Por um Brasil Livre de Transgénicos” — eram encaminhadas a parlamentares da
bancada ambientalista e a deputados do Partido dos Trabalhadores ligados a

Ministra do Meio Ambiente Marina Silva.

Segundo Dolabella, Araujo e Faria (2005), o texto aprovado pela Camara
dos Deputados era “dubio e tecnicamente impreciso”. As imperfeicbes do texto
podem ser creditadas as “negociacdes e modificacdes de ultima hora, conduzidas
pelo relator de forma a atender aos diversos setores envolvidos”. Os autores
relatam, ainda, alguns detalhes dos bastidores da votacdo do projeto na Camara dos

Deputados:

“Horas antes da votacdo em Plenario, em reunido sob o
comando do Presidente Jodao Paulo Cunha, com a participacao
das varias liderancas partidarias e de grupos parlamentares
interessados, de representantes do Ministério do meio
Ambiente e do Ministro Aldo Rebelo, fechou-se o acordo
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politico para a aprovacdo do Substitutivo Renildo Calheiros,
contrariamente ao desejado pelo Ministro da Agricultura
Roberto Rodrigues, também presente a Reunido”. (Dolabella,
Araujo e Faria, 2005).

Apoés a aprovacdo da redacédo final do Projeto de Lei de Biosseguranca
pela Camara dos Deputados, o texto foi encaminhado ao Senado Federal, onde

recebeu a denominacéao de Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 9, de 2004.

4.4.3 Tramitacdo no Senado Federal

No Senado Federal, do Projeto de Lei de Biosseguranca foi inicialmente
distribuido as Comissdes de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ), de Assuntos
Econbmicos (CAE) e de Assuntos Sociais (CAS). Em seguida, foi apresentado, e
aprovado, requerimento assinado pelo Senador Osmar Dias, entdo presidente da
Comisséo de Educacédo, para que o projeto fosse, também, apreciado por aquela
Comisséo. O proprio senador Osmar Dias viria a ser relator da matéria na Comissao

de Educacéo.

Por forca de requerimentos aprovados, CCJ, CAE e CAS passaram a
analisar conjuntamente o Projeto de Lei, tendo sido designado relator o Senador Ney

Suassuna.

No inicio da tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca no Senado
Federal, um grupo de 13 organizacdes cientificas favoraveis aos transgénicos

enviou carta a todos os senadores, a qual pede mudancas no texto aprovado pela
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Camara dos Deputados™!. Entre as mudancas sugeridas pelos grupos signatarios da

carta, destacam-se:

a) concessao de competéncia a CTNBIo para julgar, em dltima e definitiva

instancia, sobre os pedidos de liberacdo de OGM,;

b) parecer vinculante da CTNBIo, tanto para atividades comerciais, quanto

para atividades de pesquisa com OGM,;

C) que estudos de impacto ambiental sejam exigidos somente quando a
CTNBiIo considerar que a atividade € potencialmente causadora de degradacao do

meio ambiente;

d) convalidacdo dos atos praticados pela CTNBio desde 1995 até a

presente data;

f) fim da proibicdo do uso de embrides para a producéo de células-tronco

embrionarias.

Durante a tramitacdo do projeto no Senado foram realizadas seis
audiéncias publicas, organizadas pela Comissdo de Educacéo e pela Comissao de

Assuntos Sociais.

11 Os signatérios da carta aos senadores sdo os seguintes: Associacdo Nacional de Biosseguranca (ANBio),
Academia Brasileira de Ciéncias (ABC), Associacdo Brasileira de Biotecnologia (Abrabi), Associacéo Brasileira
de Distrofia Muscular, Associacdo Brasileira para a Protecdo dos Alimentos (Abrapa), Centro Brasileiro de
Estocagem de Genes, Centro de Estudos do Genoma Humano, Sociedade Brasileira de Alimentacdo e Nutricdo
(SBAN), Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos (SBCTA), Sociedade Brasileira de
Genética (SBG), Sociedade Brasileira de Melhoramento de Plantas (SBMP), Sociedade Brasileira de
Microbiologia (SBM) e pelo Programa de P6s-Graduagéo em Biotecnologia Vegetal - UFRJ.
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Em 25 de maio de 2004, em audiéncia publica realizada pela Comissao de
Educacdo, a Presidente da ANBIio, Leila Macedo Oda, defendeu a mudanca no
Projeto de Lei aprovado pela Camara dos Deputados. Segundo a cientista, apenas
um orgado — no caso a CTNBIio — deve decidir sobre a biosseguranca, e o conselho
politico (CNBS) deve decidir sobre a pertinéncia socio-econbmica e politica da
comercializacdo. Essa posicéo foi corroborada pelo representante da CNA, Getulio
Pernambuco, para quem a decisdo da CTNBio deve ser terminativa, tanto para a

pesquisa, quanto para a comercializacao.

Na mesma audiéncia publica, o representante do Ministério da Agricultura
deixou claro que a Pasta defende que a CTNBio seja o “6rgdo competente,
efetivamente, para fazer esgotar a analise dos eventos que envolvam OGM’,
inclusive na definicdo das atividades potencialmente causadoras de significativa
degradacdo do meio ambiente, de forma a atender o requisito constitucional, que
exige, nesses casos, o0 licenciamento ambiental e a realizacdo de estudo de impacto
ambiental. Ja o Ministério do Meio Ambiente possui entendimento diverso. Segundo
seu representante, Jodo Paulo Capobianco, a diferenciacdo dos processos de
liberacdo da pesquisa e da comercializacdo da maior agilidade a pesquisa, pois

sobre esta haveria decisao terminativa da CTNBiIo.

No dia seguinte, 25 de maio de 2004, houve nova audiéncia publica. O
vice-presidente da Organizacdo das Cooperativas Brasileiras (OCB), Luis Roberto
Baggio, apresentou as seguintes sugestdes de alteracdo do Projeto de Lei de
Biosseguranca: conceder competéncia a CTNBio para a liberagdo comercial de
OGM,; conceder ao CNBS competéncia para decidir, em ultima e definitiva instancia,

sobre a liberacdo comercial de OGM; exigéncia de licenciamento ambiental apenas
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gquando a CTNBio considerar que a atividade é potencialmente poluidora;

convalidacdo dos pareceres ja emitidos pela CTNBio. A OCB considera, ainda, que

o substitutivo do Deputado Aldo Rebelo — apresentado, mas ndo votado pela

Camara dos Deputados — contempla a contento os interesses do cooperativismo e

do agronegocio do pais.

O substitutivo do Senador Osmar Dias, aprovado pela Comissdo de

Educacéo, acolhe a maior parte dessas reivindicacfes, além de pontos do parecer

do deputado Aldo Rebelo. Entre os principais pontos do substitutivo, destacam-se:

a)

b)

d)

o parecer da CTNBIo vincularia os demais 6rgéos da administracao;

a CTNBIio seria responsavel pela identificacdo das atividades com
OGM que sejam potencialmente causadoras de significativa
degradacdo do meio ambiente, o que, na pratica, lhe daria a
competéncia para decidir sobre a necessidade de licenciamento

ambiental e de EIA/RIMA;

o0 CNBS analisaria apenas os processos de liberagdo comercial por ele

avocados;

a CTNBio seria a Unica e definitiva instdncia competéncia para

autorizar atividades de pesquisa com OGM;

criou mecanismo de recurso contra o parecer da CTNBio. O recurso
seria impetrado pelos 6rgéos de registro e fiscalizac&o, e decidido pela

propria CTNBIo;
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f) rotulagem obrigatéria dos alimentos e ingredientes alimentares
destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam

produzidos a partir de organismos geneticamente modificados;

g) estabelecia a ndo aplicacdo da Lei de Agrotoxicos (7.802, de 11 de
julho de 1989) as plantas geneticamente modificadas com funcéo

biocida®?:

Com relacdo as ceélulas-tronco, o parecer do senador Osmar Dias
demonstrava o interesse do parlamentar em autorizar o uso de embriées humanos
para a producédo de células tronco. Porém, o texto do substitutivo ficou ambiguo e
tecnicamente impreciso, de forma que, no substitutivo, ndo fica claro o fim das
proibicbes ao uso de embrides humanos para a producdo de células-tronco

embrionarias, e a clonagem humana com fins terapéuticos.

Apoés a aprovacédo do parecer do Senador Osmar Dias, pela Comissao de
Educacado, o projeto passou a tramitar conjuntamente na CCJ, CAE e CAS, sob
relatoria do senador Ney Suassuna. Foram realizadas reunides com a participacao
representantes de organizagcdes favoraveis e contrarias aos transgénicos, e também
com representantes dos Ministérios do Meio Ambiente, da Saude e da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento. Como resultado dessas negociacfes, surgiu novo
substitutivo, que fazia modificac6es pontuais no substitutivo do Senador Osmar Dias,

entre as quais destacam-se:

12 Entende-se por plantas geneticamente modificadas com funcéo biocida aquelas plantas nas quais sdo
introduzidos genes para a producdo inseticidas, ou de fungicidas, visando o controle de pragas e doengas. Um
exemplo de plata biocida é o milho bt.
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a) criou mecanismo de recurso ao CNBS, a ser impetrado pelos érgéos de
registro e fiscalizacdo contra o parecer da CTNBIio. Dessa forma, caso, por exemplo,
o Ministério do Meio ambiente ndo concordar com o posicionamento da CTNBIio a
respeito da necessidade de licenciamento ambiental e de EIA/RIMA, o ministério

poderéa recorrer ao CNBS;

b) O CNBS passaria a analisar apenas os processos de liberacdo de OGM
por ele avocados, ou aqueles que forem objeto de recursos por parte dos 6rgao de

registro e fiscalizacao;

c) modificacdo da redacao do artigo que permite a producdo de células-
tronco embrionarias, autorizando o uso de embrides humanos que estivessem

congelados ha mais de trés anos, e sempre com o0 consentimento dos genitores;

d) proibicdo da clonagem humana, tanto para fins reprodutivos quanto

para fins terapéuticos.

O mecanismo de recurso contra a decisdo da CTNBiIo, a ser decidido pelo
CNBS foi sugerido ao relator Ney Suassuna pela Consultoria Legislativa, 6rgao de
staff do Senado Federal. Os consultores legislativos designados para assessorar 0
relator na tramitacdo da matéria, ao analisar o parecer do Senador Osmar Dias,
constataram que o mecanismo de recurso constante do substitutivo da Comisséo de
Educacao era indcuo, pois remetia a decisdo sobre o recurso a CTNBio. Ou seja, 0
recurso seria avaliado pelo proprio 6rgao autor do parecer questionado. A proposta,
acatada pelo relator, determina que o recurso contra os parecer da CTNBio seja
apreciado pelo CNBS, que seria a instancia politica responsavel por dirimir os

eventuais conflitos entre os 6rgaos técnicos envolvidos no processo.
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Apos a tramitacdo pelas Comissodes, o Projeto de Lei de Biosseguranca foi
encaminhado ao Plenéario do Senado Federal, para a votacao final. Antes, porém, da
votacdo no Plenario, houve reunido de lideres, com a participacdo dos dois
relatores, para a definicdo dos detalhes do texto que seria votado. Nessa reunido foi
fechado acordo em torno do texto do substitutivo Ney Suassuna, foram, ainda,
acolhidas sugestfes pontuais oferecidas pelo Senador Osmar Dias, e foi, também,
definida a aprovacdo do uso de embribes humanos para a producdo de células-

tronco embrionarias.

Em seu parecer de plenario, o Senador Ney Suassuna acolheu emenda
da Senadora Heloisa Helena, que proibia a utilizacdo, a comercializacdo, o registro,
0 patenteamento e o licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso.
Tecnologia genética de restricdo de uso € a introducéo de genes com o objetivo de
produzir estruturas reprodutivas estéreis nas plantas®®. Esse item n&o constava do
acordo firmado na reunido de lideres, motivo que ensejou grandes discussdes
durante a aprovacdo. Porém, logo que a bancada ruralista compreendeu que a

emenda lhe era favoravel, o item foi aprovado.

Durante a tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca no Senado
foram apresentadas 20 emendas em Plenario. O Senado Federal aprovou o Projeto
de Lei de Biosseguranca, com alteracdes. Por esse motivo, a proposicao teve que
retornar a Camara dos Deputados, para apreciacdo das modificacdes introduzidas

pelo Senado.

3 Um exemplo de tecnologia de restricdo de uso é o “gene terminator”, criado pela empresa Monsanto, com o
objetivo de impedir que os agricultores multipliquem as sementes por ela produzidas. O uso de tal tecnologia foi
rejeitado em todo o mundo por questdes de bioética.

74



4.4.4 Tramitacao final na Camara dos Deputados

Com o retorno do projeto a Camara, foi reinstalada a Comissédo Especial
destinada a proferir parecer ao PL n° 2.401, de 2003. De acordo com as regras do
processo legislativo, a Camara dos Deputados teria poderes para manter o
substitutivo do Senado Federal, para retornar ao projeto inicialmente aprovado pela
Camara, ou para construir um novo texto, a partir de trechos de uma e de outra

versao. Nao poderia, no entanto, redigir uma nova redacao.

Inicialmente o Deputado Renildo Calheiros foi novamente designado para
ser o relator da matéria. O Deputado solicitou prazo para a elaboracéo do parecer. O
prazo solicitado ndo concedido, e o relator foi substituido pelo Deputado Darcisio

Perondi. Dolabella, Aradjo e Faria (2005) assim relatam o episodio:

“Designado novamente relator, o Deputado Renildo Calheiros, na
reunido convocada para apreciar a matéria, solicitou mais prazo
para elaborar parecer que atendesse as diferentes demandas
politicas que se apresentavam ao tema. A Comissao, no entanto,
majoritariamente formada por membros favoraveis ao texto
aprovado no Senado Federal, ndo concedeu a dilatagcao do prazo,
destituindo-o da funcéo. O Presidente da Comissdo nomeou relator
substituto o Deputado Darcisio Perondi, um dos principais
defensores da liberacdo dos produtos transgénicos no Parlamento.
Quinze minutos apdés, 0 novo relator apresentou seu voto favoravel
ao Substitutivo do Senado Federal, o qual foi aprovado por ampla
maioria da Comissao.”. (Dolabella, Araujo e Faria, 2005).

Um fato interessante sobre a segunda tramitacdo do Projeto de Lei de
Biosseguranca na Camara dos Deputados precisa ser destacado. Todo o debate
sobre o projeto foi polarizado para a questéo liberacdo do uso de embrides humanos
para a producéo de células-tronco embrionarias. A atencdo da midia, passando pela
atuacao dos grupos de presséo, e pelos discursos dos parlamentares estavam todos

voltados para a importancia das células-tronco no tratamento de doencas
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degenerativas. As discussdes sobre os transgénicos ficaram em segundo plano,

conforme relatam Dolabella, Araujo e Faria (2005):

A votacdo se deu em clima emocional, com a presenca
orquestrada de dezenas de cidadaos, inclusive criancgas,
acometidos de doencas degenerativas, a pressionar, visualmente
ou pela palavra, os parlamentares que estavam a apreciar a
matéria. Agricultores, naquela noite, deram lugar a outra
categoria de demandantes, presentes como massa de manobra
capaz de pressionar a opinido publica e os parlamentares em
torno de legitimas esperancas, que lhes foram estimuladas pelas
liderancas dos setores sociais interessados na aprovacao do
projeto de lei. Assim, em realidade, os OGM "pegaram carona"
no tema "células-tronco". (Dolabella, Araujo e Faria, 2005).

No Plenario da Camara a matéria foi votada em 2 de marco da 2005,
tendo sido aprovado de forma integral o substitutivo do Senado Federal. Em seguida

o projeto foi encaminhado ao Presidente da Republica, para sancao.

A nova Lei de Biosseguranca foi sancionada pelo Presidente da Republica
em 24 de marco de 2005, sob o n° 11.105, de 2005, com sete vetos parciais, 0S

quais, contudo, ndo alteraram a esséncia do projeto.

4.5 Definicao sobre o processo de autorizagdo do uso de OGM

O estudo da tramitacdo do Projeto de Lei de Biossegurangca demonstra
que houve intensa participagdo dos grupos de pressdo no processo, desde a
elaboracdo do anteprojeto até a discussdo dos vetos ao projeto aprovado pelo
Congresso Nacional. Grosso modo, 0s grupos que atuaram nas discussdes e na
tramitacdo do projeto podem ser classificados em favoraveis e em contrarios a

liberacdo imediata dos organismos geneticamente modificados.
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Note-se que essa classificacdo simplista adotada nesta pesquisa tem por
objetivo facilitar o entendimento das formas de atuacdo dos diferentes grupos de
pressdo que participaram da formulacdo da nova politica de biosseguranca. Em
verdade, os grupos classificados como “contrarios” devem ser entendidos como
agueles que defendem que o processo de liberacdo de OGM deve ser mais
restritivo, com a aplicacdo do chamado “principio da precaucdo”. Ja os grupos de
presséao classificados como “favoraveis” sdo aqueles que defendem a simplificacéo

do processo de liberacdo dos produtos transgénicos.

Ao longo do processo de formacdo da agenda, e durante a tramitacéo
propriamente dita do Projeto de Lei de Biosseguranca, as discussdes e a atuagao
dos grupos de pressao se deram de forma mais intensa em torno de alguns temas
mais polémicos. Entre esses temas, 0 que gerou mais polémica foi, sem duavida, a
definicdo sobre o processo de autorizacéo para o uso de organismos geneticamente
modificados. Essa definicdo envolve a demarcacéo dos papeis da CTNBio, do CNBS
e dos 6rgdos ministeriais no processo de autorizacdo. A posicdo dos grupos de
pressdo com relacdo a esse tema, bem como sua influéncia no texto final aprovado

serdo apresentados a seguir.

A definicdo do papel da CTNBIo no processo de liberacdo do uso de OGM
foi o ponto nevrélgico das discussbes em torno da politica nacional de
biosseguranca. O estudo das posi¢cdes dos grupos de pressao sobre esse tema
passa pela definicdo do “Principio da Precaucao”. A Declaracdo do Rio de Janeiro
sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, proclamada durante a Conferéncia da
Nacdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, em 1992, consagra, em

seu item n° 15, o principio da precaucéao:
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“De modo a proteger o meio ambiente, o principio da precaucao
deve ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com
suas capacidades. Quando houver ameaca de danos sérios ou
irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deve
ser utilizada como razdo para postergar medidas eficazes e
economicamente viaveis para prevenir a degradacdo ambiental.”

Em atendimento ao principio da precaucéo, a Constituicdo Brasileira exige
a realizacdo de estudo prévio de impacto ambiental para atividades ou obras
potencialmente causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente. Em
complementacao, a legislacdo ambiental infraconstitucional determina que o IBAMA,
orgao vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, é responsavel pelo licenciamento e
pela exigéncia dos Estudos de Impacto Ambiental e respectivos Relatérios de

Impacto Ambiental (EIA/RIMA).

Nesse sentido, 0os grupos de pressao ligados a entidades ambientalistas
defendiam que a nova Lei de Biosseguranca concedesse ao Ministério do Meio
Ambiente a competéncia avaliar a necessidade de realizacdo do EIA/RIMA, tanto
para as atividades de pesquisa, quanto para o0 uso comercial dos organismos

geneticamente modificados.

Ja os grupos ligados a entidades ruralistas e as empresas de
biotecnologia defendiam que a CTNBio, como 0Orgdo técnico responsavel pela
biosseguranca, deveria ter a competéncia para avaliar, caso a caso, se a atividade
que envolve o uso da biotecnologia é potencialmente causadora de significativa
degradacdo do meio ambiente, caso em que seria necessaria a realizacdo de
EIA/RIMA. Esses grupos de pressdo defendiam, ainda, que o parecer da CTNBIo

vinculasse os demais 0rgado da administracdo. Nesse caso, 0s 0rgaos ministeriais,
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como o Ibama e a Anvisa teriam apenas papel burocratico de registrar as variedades

geneticamente modificadas ja autorizadas pelas CTNBiIo.

Teoricamente, as duas posi¢cdes resguardam o principio da precaucao,
haja vista que seria uma lei ordinaria que determinaria que 6rgdo da administracéao
federal teria a competéncia para avaliar sobre se 0 caso concreto exige, ou ndo, a
aplicacdo do instituto constitucional do EIA/RIMA. No entanto, as entidades
ambientalistas acreditam que conceder essa competéncia a CTNBIio seria tornar
letra morta o principio da precaucao, pois consideram que o 6rgao nao o aplicou por
ocasido da emisséo do parecer que liberou o uso comercial da soja Round up Ready

(PARANHOS, 2005).

O texto final da Lei de Biosseguranca estabelece, para 0s casos de
liberacdo comercial, um procedimento intermediario entre as posi¢cdes defendidas
pelos grupos de presséo favoraveis e contrarios aos transgénicos. A nova lei cria a
possibilidade de recurso contra a decisdo da CTNBIio, que pode ser impetrado pelos
Ministérios do Meio Ambiente, da Saude, da Agricultura Pecuaria e Abastecimento, e
pela Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca. Esse recurso deve ser analisado
pelo CNBS, conselho composto por Ministros de Estado, que teria o poder para
liberar, em ultima e definitiva instancia, o uso comercial de OGM, ou para determinar

a realizacéao de EIA/RIMA.

No caso das pesquisas com OGM, o texto final é favoravel aos grupos que
defenderam a menor burocratizacdo do processo de liberagdo. Assim, os pedidos de
autorizacdo para a realizagcdo de pesquisas com organismos transgénicos sera

decidida pela CTNBio, em ultima e definitiva instancia.
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4.6 Estratégias utilizadas pelos grupos de presséo

O papel desempenhado pelo governo do Presidente Lula no processo de
tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca se difere em varios aspectos da
atuacdo em outros projetos de interesse do governo. No caso da reforma da
previdéncia, por exemplo, o governo assumiu papel de lider do processo, em
contraposicdo aos grupos de pressdo, que agiam como veto players (RAMOS,

2005).

Ja no caso do Projeto de Lei de Biosseguranca, o proprio governo estava
dividido. De um lado o Ministério do Meio Ambiente, chefiado pela Ministra Marina
Silva, ambientalista e militante do partido do Presidente da Republica, o PT. De
outro, o Ministro da Agricultura, sem vinculacdo partidaria, porém histérico lider do
cooperativismo rural, e ardoroso defensor dos organismos geneticamente

modificados.

O Partido dos Trabalhadores, durante toda a fase de construcdo da
agenda sobre os transgénicos — iniciada em torno de 1995, sob o Governo Fernando
Henrique Cardoso - assumiu posicdo contraria a liberacdo dos organismos
geneticamente modificados. Um dos parlamentares lideres da frente contra os
transgénicos era justamente a entdo Senadora Marina Silva, que chegou a
apresentar Projeto de Lei propondo moratdria de cinco anos para 0s transgénicos.
Diversos outros parlamentares do PT apresentaram projetos tendentes a retardar a

liberacdo dos OGM no Brasil.

A Ministra do Meio Ambiente do governo do presidente Lula é

internacionalmente reconhecida como defensora das questbes ambientais. Suas
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estreitas relacdes com o Partido dos Trabalhadores e com o proprio Presidente Lula

impediam gque 0 governo assumisse uma posicao aberta em favor dos transgénicos.

Por outro lado, o Ministério da Agricultura também era uma pasta forte
dentro do governo Lula. As sucessivas safras recordes obtidas nos primeiros anos
do governo Lula, e o amplo apoio obtido pelo Ministro junto aos parlamentares da
bancada ruralista eram as principais razdes da forca politica daquela pasta dentro do

governo.

Nesse sentido, o governo passou a adotar uma postura aparentemente
ambigua. Ao mesmo tempo em que a Casa Civil apoiava as propostas da Ministra
Marina Silva — pelo menos na primeira fase da tramitacdo na Céamara dos
Deputados®®- o governo concedia autonomia ao Ministério da Agricultura para

negociar suas propostas diretamente no Congresso.

Dessa forma, tanto os grupos de pressao favoraveis aos transgénicos
quanto oS contrarios passaram a contar com 0 apoio governamental junto ao
Congresso. Os grupos favoraveis eram apoiados pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, e 0s grupos contrarios trabalhavam ao lado dos
representantes do Ministério do Meio Ambiente. Essa dualidade de interesses dentro
do proprio governo tem explicacdo na teoria neocorporativista, haja vista que os
grupos de interesses estabelecem vinculos com setores do Estado, 0s quais passam

a competir internamente, conforme demonstrou Teixeira (2002).

0O Projeto de Lei original, encaminhado pelo Poder Executivo & Camara dos Deputados comtemplava a maior
parte das propostas do Ministério do Meio Ambiente. A Casa Civil apoiou, ainda, o substitutivo do Deputado
Renildo Calheiros, favoravel aos ambientalistas.
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Os grupos de pressdo dispunham de canais de acesso ao processo
legislativo formais e informais. Os canais formais sdo, por exemplo, a participacao
dos grupos de interesse em audiéncias publicas. Ja os canais informais estdo
relacionados ao contato direto com os parlamentares, a sugestdo de emendas o
trabalho de lobby exercido junto aos relatores. A cientista Leila Oda, presidente da
ANBIo, por exemplo, afirmou em entrevista a Agéncia Brasil, que a Associacéo havia

enviado 57 emendas ao Projeto de Lei, para diversos parlamentares®®.

A Comissao Especial da Camara dos Deputados, responsavel pela analise
do Projeto de Lei de Biosseguranca, era formada, em sua maioria, por
parlamentares da bancada ruralista, portanto, favoraveis a liberacdo dos
transgénicos. Por esse motivo, o parecer do Deputado Aldo Rebelo, se submetido a
voto, deveria ser aprovado pela Comissdo. Em um primeiro momento, ap0s ser
indicado como novo relator, o deputado Renildo Calheiros estava propenso a
acolher o parecer Aldo Rebelo. No entanto, naquele momento, o Governo sugeriu a
adocdo de novo parecer, contemplando as propostas do Ministério do Meio
ambiente. Para que o novo parecer ndo fosse rejeitado, adotou-se a estratégia
procedimental de aprovar requerimento de urgéncia, para que a matéria deixasse a

Comisséo Especial e fosse apreciada diretamente pelo Plenario.

O acordo em torno da aprovacdo do parecer Renildo Calheiros foi possivel
gracas ao apoio da bancada evangélica. Como o novo relator decidiu manter a
proibicdo ao uso de embrides humanos na producao de células tronco embrionarias,

0s evangelicos concordaram em votar a favor do substitutivo Renildo Calheiros.

13 http://www.anbio.org.br/noticias/pl.htm
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Apoés a derrota dos grupos favoraveis aos transgénicos na Camara dos
Deputados, os grupos de pressao favoraveis aos transgénicos concentraram forcas
no lobby junto aos Senadores. Logo depois da aprovacdo do substitutivo Renildo
Calheiros, pela Camara dos Deputados, um grupo de cientistas, capitaneados pela
ANBIoO, iniciou uma série de visitas aos gabinetes dos Senadores. Durante as visitas,
foi entregue carta aos Senadores contendo as reivindicacbes das organizacdes

cientificas.

Uma importante estratégia utilizada nesse momento foi a unido de
esforcos entre os grupos favoraveis aos transgénicos e os cientistas que defendiam
a autorizacdo para o uso de embribes humanos na producdo de células tronco
embrionarias. Como as células tronco possuem grande apelo social, gracas a
possibilidade de cura de doencas degenerativas, tinham amplo apoio da opinido
publica. Houve, também, grande apoio da midia, por meio da veiculacéo de diversas
reportagens a respeito dos potenciais beneficios das pesquisas com células tronco
embrionarias. Essa estratégia se intensificou ainda mais na segunda fase de
tramitacdo na camara dos Deputados, quando toda a atencdo da midia, e também
dos discursos em plenario, estavam voltados para a questdo das ceélulas tronco.
Naquele momento, os transgénicos tornaram-se um tema secundario, e as

modificacdes introduzidas pelo senado foram aprovadas com certa facilidade.

Um bom relacionamento com o relator da matéria € fundamental para que
0S grupos de pressdo possam exercer influéncia sobre o processo legislativo. Ciente
disso, a bancada ruralista do senado adotou a estratégia procedimental de aprovar

requerimento para que o Projeto de Lei de Biosseguranca fosse apreciado pela
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Comissdo de Educac&o®. Naquela Comissdo, a relatoria foi avocada por seu
presidente, o senador Osmar Dias, integrante da bancada ruralista. Dessa forma, foi
aberto um canal de influéncia direto entre os grupos de pressao favoraveis aos
transgénicos e o processo legislativo no Senado Federal. Por meio desse canal,
grupos de pressdo favoraveis aos transgénicos, tais como ANBio, CNA e OCB,
passaram a enviar propostas de emendas — e até mesmo de substitutivos,

diretamente ao gabinete do relator.

Durante tramitacdo final na Camara dos Deputados, outra estratégia
procedimental foi utilizada pela bancada ruralista. O relator do projeto, Renildo
Calheiros foi destituido da funcéo e, em seu lugar, foi nomeado o deputado Darcisio
Perondi (PMDB-RS), integrante da bancada ruralista e defensor dos transgénicos.
Segundo matéria veiculada no jornal O Estado de Sdo Paulo'’, a Secretaria de

Coordenacéo Politica do Palacio do Planalto teria apoiado a estratégia regimental.

16 0 projeto foi inicialmente distribuido para as Comissdes de Assuntos Sociais, de Assuntos Econdmicos, e de
Constituicdo, Justica e Cidadania. Posteriormente foi aprovado em Plenario o Requerimento n° 41, de 2005, de
autoria do Senador Osmar Dias, para que o projeto fosse, também, apreciado pela Comissao de educacao.

7 http://www.mrweb.com.br/clientes/anbionoticias/geral2.asp?cod=1066
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CONCLUSAO

O objetivo inicial, proposto por esta dissertacdo, foi o de analisar o papel
dos grupos de pressdo no processo de formulagdo de politicas publicas no
Congresso Nacional. Para tanto, foi realizado o estudo de caso da formulacdo da
nova Politica Nacional de Biosseguranca, em face das teorias que explicam o
processo de politicas publicas e, mais especificamente, sobre a etapa de
formulacéo.

As discussfes a respeito dos transgénicos, iniciadas ha dez anos, logo
apos a aprovacdo da Lei n® 8.974, de 1995, retratam bem a fase que a teoria
denomina “construcdo da agenda”. A polémica sobre 0s organismos geneticamente
modificados envolve interesses de diversos grupos de pressao: empresas de
biotecnologia, agricultores, consumidores, cientistas e ambientalistas. O processo de

discussdo sobre o tema ocorreu paralelamente a uma disputa judicial envolvendo
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empresas de biotecnologia, de um lado, e entidades ambientalistas e de defesa do
consumidor, de outro lado.

O imbréglio juridico em torno do processo de liberacdo dos organismos
geneticamente modificados e a situacdo de fato gerada pelo plantio ilegal de soja
transgénica em algumas regibes do Pais trouxeram as discussdes sobre o0s
transgénicos para a agenda governamental, entre o0s temas considerados
prioritarios, e também para a chamada agenda de decisdo. O Governo viu-se
obrigado a editar trés medidas provisorias para permitir o plantio da soja
transgénica, até entdo considerada ilegal pelo Poder Judiciario. Ante o clima de
incerteza juridica e a situacao de fato criada pelos agricultores, tornou-se consenso,
na sociedade e no Governo, a necessidade de se formular uma nova Lei de
Biosseguranca.

Durante a fase de construcdo da agenda comecaram a se delinear os
grupos de interesse que participariam ativamente da fase seguinte, de formulacao
da nova Politica Nacional de Biosseguranca. No Congresso Nacional, surgiram
diversos projetos de lei, com o objetivo de liberar definitivamente os transgénicos, ou
de estabelecer uma moratéria a liberacdo, ou até mesmo de proibir totalmente a
pesquisa, 0 plantio e a comercializacdo de organismos geneticamente modificados
no Pais. Nessa fase de construcédo da agenda, o Congresso Nacional exerceu papel
de centralizador de debates. Diversas audiéncias publicas foram realizadas, nas
quais os grupos de interesse, tanto os favoraveis quanto os contrarios, puderam
expressar sua opiniao a respeito da matéria.

Cabe destacar que a fase de construcdo da agenda se estendeu ao longo
dos Governos FHC e Lula, enquanto a fase de formulacdo propriamente dita

concentrou-se no Governo Lula. O Governo FHC apoiava abertamente a liberacao
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dos transgénicos, tanto que a Unido figurou, ao lado da Monsanto, como parte na
acdo judicial movida pelo Greenpeace e pelo IDEC, contra o parecer da CTNBio
gue autorizava o plantio de soja geneticamente modificada.

O Partido dos Trabalhadores, que durante a maior parte da fase de
construcdo da agente fez oposicdo incondicional ao governo, tinha posicdo contraria
aos OGM. Assim, ap0s a vitéria do PT nas eleicbes presidenciais de 2002, seria
natural que o Governo Lula da Silva mantivesse a posicdo partidaria contraria aos
organismos geneticamente modificados. Assim, ao compor o seu Ministério, o
Presidente escalou para a Pasta do Meio Ambiente a ambientalista Marina Silva,
reconhecida por sua atuacdo contraria aos OGM. No entanto, para a Pasta da
Agricultura foi indicado o lider ruralista Roberto Rodrigues, tradicional defensor dos
transgénicos. Estava iniciada a divergéncia interna no do governo, que iria se

estenderia por toda a fase de formulagédo da Politica Nacional de Meio Ambiente.

A forma de atuacdo dos grupos de pressao ao longo da tramitacdo do
Projeto de Lei de Biosseguranca nao corrobora com a teoria pluralista. Segundo o
pluralismo, a formulagcéo da politica publica é fruto da competicdo entre os grupos,
sendo residual o papel do governo no processo. Nado foi o que se verificou neste
estudo de caso. Mesmo com o Governo dividido, a atuacdo governamental foi
determinante, tanto para a versao do projeto aprovada pela Camara dos Deputados,
mais favoravel aos grupos de pressao contrarios aos transgénicos, quanto no acordo
final construido no Senado Federal, que acatou a maior parte das reivindicacdes dos

grupos de pressao favoraveis aos transgénicos.

Tampouco a teoria elitista explica a contento o caso estudado. A propria

existéncia de dois tipos de grupos de presséo antagbnicos — favoraveis e contrarios
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aos transgénicos, que de certa forma tiveram forte influéncia tanto ao longo do
processo, quanto no texto final projeto, contradiz com a teoria elitista, que propde

gue “uma unica elite” monopoliza o processo decisorio.

Ressalte-se, por outro lado, que a divergéncia entre diferentes areas do
governo ao longo do processo de formulacédo de politicas publicas encontra respaldo
na teoria neocorporativista. Alias, os tedricos neocorporativistas consideram que 0s
grupos de interesses estabelecem vinculos com setores do Estado, de forma que
sua organizacdo e competicdo se fazem dentro do proprio Estado. No caso da
formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranca, ficam claros os vinculos dos
grupos de pressao contrarios aos transgénicos com o Ministério do Meio ambiente, e
dos grupos de ruralistas e das empresas de biotecnologia com o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

A andlise do processo de tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca
mostra que o0s grupos de pressao atuaram condicionados pelas instituicdes internas
dos Congresso Nacional. Escolha e substituicdo de relatores, apresentacdo de
emendas, apresentacdo de requerimentos de urgéncia, sdo todas estratégias
permitidas pelos regimentos internos da Camara dos Deputados e do Senado
Federal, e largamente utilizadas pelos grupos de presséo. Nesse sentido, verificam-
se caracteristicas da teoria neo-institucionalista na formulacdo da Lei de
Biosseguranca.

De acordo com os teodricos do neo-institucionalismo, a eficiéncia dos
grupos de pressdo aumenta quando estes conhecem bem o arcabouco institucional
de regula o processo legislativo. No caso estudado, sdo encontrados exemplos de
estratégicas adotadas pelos grupos de pressdo baseadas nessas instituicbes

internas. Entre essas estratégias podem-se destacar: a aprovacdo de requerimento
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de urgéncia para retirar o Projeto de Lei de Biosseguranca da Comissao Especial e
envia-lo diretamente ao Plenario Camara; a aprovacao de requerimento, no Senado,
para que fosse ouvida a Comissdo de Educacdo, e a consequente indicacdo do
Senador ruralista Osmar Dias para a relatoria; e a destituicdo do Deputado Renildo
Calheiros da relatoria do projeto, na segunda fase de tramitacdo na Camara dos
Deputados.

A atuacdo dos grupos de pressdo ocorreu tanto por meio do uso de
instituicdes formais, quanto por meio de instituicdes informais. As instituicdes formais
permitem, por exemplo, a participacéo direta dos grupos de pressdao em audiéncias
publicas promovidas pelas Comissdes do Congresso. Ja as instituicdes informais
envolvem relacfes pessoais dos grupos de pressdo com os parlamentares, que lhes
permitem participar diretamente do processo legislativo.

Ha grupos que ja possuem relacbes estreitas e regulares com
determinados parlamentares. E o caso, por exemplo, de entidades como CNA e
OCB, favoraveis aos transgénicos, que normalmente sdo representadas pelos
parlamentares da bancada ruralista, quaisquer que sejam 0s projetos em tramitacao
no Congresso Nacional. Por outro lado, grupos como os que defendiam a liberagcéo
do uso de embrides humanos na producdo de células tronco embrionarias, nao
exercem a atividade lobista de forma frequente. Esses grupos de pressao, formados
basicamente por cientistas, tiveram que criar seu proprio espaco de negociacao
entre os parlamentares.

Sao instituicdes informais os acordos entre os diferentes segmentos de
representacdo dentro do Congresso. Um bom exemplo de alianca informal ocorreu
no final da tramitacdo do Projeto de Lei de Biosseguranca na Camara dos

Deputados, quando os grupos contrarios aos transgénicos adotaram a estratégia de
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apoiar proibicdo da manipulacdo de embribes para producdo de células-tronco, em
troca do apoio da bancada evangélica ao texto do parecer Renildo Calheiros. A
estratégia utilizada possibilitou a cooptacdo de votos suficientes para a aprovacao,
pelo Plenario da Camara, do substitutivo que restringia os poderes da CTNBIo e
concedia ao Ilbama a competéncia decidir sobre a necessidade de licenciamento
ambiental, e, consequentemente, para exigir a realizacdo de EIA/RIMA, nos
processo de autorizacdo do uso comercial de OGM.

As instituicdes eleitorais também influenciam diretamente no processo
decisoério dos parlamentares. Nesse sentido, a unido, no Senado Federal, entre os
grupos defensores dos transgénicos e os grupos defensores das células tronco foi
bastante eficiente em mostrar aos parlamentares o apoio da opinido publica, que,
em ultima analise, se traduz em votos. Quando o debate, no Congresso e na midia,
se deslocou para a questdo das ceélulas-tronco, com todo apelo emocional
proporcionado pela possibilidade de cura de doencas degenerativas, o apoio da
opinido publica ao projeto como um todo foi macico, e a discusséo sobre 0 processo
de liberacdo dos transgénicos ficou em segundo plano.

O texto final aprovado da nova Lei de biosseguranca mostra que 0s
grupos de pressao favoraveis aos transgénicos tiveram a maior parte de suas
reivindicacbes atendidas. A norma aprovada concede poderes plenos para a
CTNBio para decidir sobre os pedidos de autorizacdo referentes a projetos de
pesquisa com OGM, além de dar-lhe a competéncia para decidir se sera, ou nao,
necessario o licenciamento ambiental pelo Ibama, no caso de pedidos de uso
comercial de OGM.

No entanto, os grupos de pressao favoraveis tiveram que ceder com

relacdo a possibilidade de recurso contra as decisbes da CTNBio, que podera ser

90



impetrado pelos 6rgédo de registro e fiscalizacdo, e apreciado pelo Conselho de
Ministros. A aprovacao desse dispositivo foi crucial para reduzir a resisténcia de
parlamentares tradicionalmente contrarios aos transgénicos, sobretudo dentro do
partido do Governo, o PT.

Os grupos de pressdo favoraveis aos transgénicos mostraram-se mais
eficientes em moldar a nova Lei de Biosseguranca. Essa eficiéncia pode ser
creditada a alguns fatores, como, por exemplo, o poderio econémico e politico das
organizacdes envolvidas — empresas de biotecnologia, e entidades ruralistas,
respectivamente.

Os grupos de pressdo contrarios aos transgénicos, formados
majoritariamente por entidades ambientalistas e de defesa do consumidor,
possuiam uma linha de argumentacdo mais abstrata e complexa, tal como a
necessidade de aplicacdo do principio da precaucdo em vista de possiveis riscos
ambientais e a saude humana. Ja os grupos favoraveis a liberacdo dos organismos
geneticamente modificados possuiam linha de argumentacdo mais concreta,
baseada em dados que indicam as vantagens econdmicas — para 0s proprios grupos
interessados — do uso dos produtos transgénicos.

Em outras palavras, os grupos que defendem interesses proprios de
segmentos especificos da sociedade mostraram-se mais influentes no processo
decisério que os grupos que se propunham a defender interesses da sociedade
como um todo. Essa observacao encontra respaldo na teoria de Olson sobre a falta
de representatividade do sistema de grupos. As entidades ambientalistas, por
exemplo tinham dificuldade em legitimar sua representatividade, pois, dado a

complexidade técnica do tema, a propria sociedade nado tinha uma clara opinido
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formada sobre a conveniéncia, ou ndo, da liberacdo do uso dos organismos
geneticamente modificados no Brasil.

A influéncia dos grupos de pressao contrarios aos transgénicos, embora
menor, também aparece na nova Lei de Biosseguranca. Pontos como o ja
mencionado recurso ao Conselho de Ministros e a obrigatoriedade da rotulagem de
alimentos que contenham organismos geneticamente modificados foram bandeiras
defendidas por esses grupos durante a tramitacdo do Projeto de Lei de
Biosseguranca no Congresso Nacional. Pode-se afirmar que a presenca de um
Ministério do Meio Ambiente forte, atuando ao lado dos grupos de pressao contrarios
aos transgénicos, permitiu a aprovacdo de uma Lei de Biosseguranca mais
equilibrada e menos radical do que pretendiam, inicialmente, os grupos de pressao
favoraveis aos transgénicos, pretensdes essa reveladas nos substitutivos do

deputado Aldo Rebelo e do Senador Osmar Dias.
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ANEXO 1

LEI N°8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995.
Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do art. 225
da Constituicdo Federal, estabelece normas para o
uso das técnicas de engenharia genética e
Regulamento liberacio no meio ambiente de organismos
Revogado pela Lei n® 11.105, de 2005 geneticamente modificados, autoriza o Poder
Executivo a criar, no &mbito da Presidéncia da
Republica, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga, e da outras providéncias.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizacdo no uso das técnicas de
engenharia genética na construgdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacdo, consumo,
liberagdo e descarte de organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a vida e a
salde do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

Art  1° A - (Vide Medida  Proviséria n° 2.191-9, de 23.8.2001)
At  1° B - (Vide Medida Proviséria n°® 2.191-9, de 23.8.2001)
Art  1° C - (Vide Medida  Proviséria  n°  2.191-9, de  23.8.2001)
Art 1° D - (Vide  Medida Proviséria _ n° 2.191-9, de 23.8.2001)

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnolégico e de producdo industrial que envolvam OGM no territorio brasileiro, ficam restritos ao
ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo tidas como responsaveis pela obediéncia
aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelos eventuais efeitos ou consequéncias
advindas de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no &mbito de entidades como sendo
aqueles conduzidos em instalagdes proprias ou os desenvolvidos alhures sob a sua responsabilidade
técnica ou cientifica.

8 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas enquanto
agentes autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com
pessoas juridicas.

§ 3° As organizacgdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras
ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos neste artigo, deverdo certificar-se da
idoneidade técnico-cientifica e da plena adesdo dos entes financiados, patrocinados, conveniados ou
contratados as normas e mecanismos de salvaguarda previstos nesta Lei, para 0 que deverdo exigir a
apresentacdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca de que trata o art. 6°, inciso XIX, sob pena
de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

Aurt. 3° Para os efeitos desta Lei, define-se:

I - organismo - toda entidade bioldgica capaz de reproduzir e/ou de transferir material genético,
incluindo virus, prions e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN) - material genético que contém
informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante - aquelas manipuladas fora das células vivas,
mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético que possam multiplicar-se em
uma célula viva, ou ainda, as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagdo. Consideram-se,
ainda, os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

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 manipulagdo de moléculas ADN/ARN recombinante.

Paragrafo Gnico. N&o sdo considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que impliquem
a introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a utilizacao de
moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como: fecundacdo in vitro, conjugacéo,
transducao, transformacéo, inducéo poliploide e qualquer outro processo natural.

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

| - mutagénese;
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Il - formacdo e utilizacdo 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-patogénicos que se processe de maneira natural.

Art. 5° (VETADO)

Art. 6° (VETADO)

Art. 7° Cabera, dentre outras atribuicdes, aos 6rgdos de fiscalizacdo do Ministério da Sadde, do
Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agréaria e do Ministério do Meio Ambiente
e da Amazonia Legal, dentro do campo de suas competéncias, observado o parecer técnico conclusivo
da CTNBIo e os mecanismos estabelecidos na regulamentacdo desta Lei: (Vide Medida Provisoria n°
2.191-9, de 23.8.2001)

| - (VETADO)

Il - a fiscalizacdo e a monitorizacdo de todas as atividades e projetos relacionados a OGM do
Grupo I1; (Vide Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23.8.2001)

Il - a emissdo do registro de produtos contendo OGM ou derivados de OGM a serem
comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para a liberacdo no meio ambiente;

IV - a expedicdo de autorizacdo para o funcionamento de laboratorio, instituicdo ou empresa que
desenvolverd atividades relacionadas a OGM,;

V - a emissdo de autorizacdo para a entrada no Pais de qualquer produto contendo OGM ou
derivado de OGM,;

VI - manter cadastro de todas as institui¢des e profissionais que realizem atividades e projetos
relacionados a OGM no territdrio nacional;

VIl - encaminhar a CTNBio, para emissdo de parecer técnico, todos os processos relativos a
projetos e atividades que envolvam OGM;

VIII - encaminhar para publicacdo no Diario Oficial da Unido resultado dos processos que lhe
forem submetidos a julgamento, bem como a concluséo do parecer técnico;

IX - aplicar as penalidades de que trata esta Lei nos arts. 11 e 12.

X - (Vide Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23.8.2001)

Art. 8° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

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

Il - a manipulacéo genética de células germinais humanas;

Il - a intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos
genéticos, respeitando-se principios éticos, tais como o principio de autonomia e o principio de
beneficéncia, e com a aprovacéao prévia da CTNBIo;

IV - a producdo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos destinados a servir como
material biol6gico disponivel,

V - a intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais intervencgdes se
constituam em avangos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-se
principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovacao prévia
da CTNBIo;

VI - a liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBiIo e constantes na regulamentacgéo desta Lei.

§ 1° Os produtos contendo OGM, destinados a comercializagdo ou industrializagdo, provenientes de outros
paises, s6 poderdo ser introduzidos no Brasil apos o parecer prévio conclusivo da CTNBIo e a autorizagdo do
orgdo de fiscalizacdo competente, levando-se em consideracdo pareceres técnicos de outros paises, quando
disponiveis.

8§ 2° Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo Il conforme definido no Anexo | desta Lei, s
poderdo ser introduzidos no Brasil apds o parecer prévio conclusivo da CTNBIo e a autorizacdo do érgéo de
fiscalizacdo competente.

§ 3° (VETADO)

Art. 9° Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética devera criar uma Comissao
Interna de Biosseguranga (CIBio), além de indicar um técnico principal responsavel por cada projeto especifico.

Art. 10. Compete a Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio) no &mbito de sua Instituigdo:

I - manter informados os trabalhadores, qualquer pessoa e a coletividade, quando suscetiveis de serem
afetados pela atividade, sobre todas as questdes relacionadas com a salde e a seguranca, bem como sobre os
procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o funcionamento das instalacfes sob sua
responsabilidade, dentro dos padrfes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na regulamentacéao
desta Lei;
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Il - encaminhar a CTNBIio os documentos cuja relagdo serd estabelecida na regulamentacdo desta Lei,
visando a sua analise e a autorizacdo do 6rgao competente quando for o caso;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento
envolvendo OGM,;

V - notificar @ CTNBIo, as autoridades de Salde Publica e as entidades de trabalhadores, o resultado de
avaliacOes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que
possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM,
notificando suas conclusdes e providéncias a CTNBIo.

Art. 11. Constitui infracdo, para os efeitos desta Lei, toda acdo ou omissdo que importe na inobservancia
de preceitos nela estabelecidos, com exce¢do dos 88 1° e 2° e dos incisos de Il a VI do art. 8% ou na
desobediéncia as determinagdes de carater normativo dos 6rgdos ou das autoridades administrativas
competentes.

Art. 12. Fica a CTNBIo autorizada a definir valores de multas a partir de 16.110,80 UFIR, a serem
aplicadas pelos 6rgdos de fiscalizacdo referidos no art. 7°, proporcionalmente ao dano direto ou indireto, nas
seguintes infragdes:

| - ndo obedecer as normas e aos padrdes de biosseguranca vigentes;

Il - implementar projeto sem providenciar o prévio cadastramento da entidade dedicada a pesquisa e
manipulacdo de OGM, e de seu responsavel técnico, bem como da CTNBiIo;

111 - liberar no meio ambiente qualquer OGM sem aguardar sua prévia aprovagao, mediante publicacdo no
Diario Oficial da Uniéo;

IV - operar os laboratérios que manipulam OGM sem observar as normas de biosseguranca estabelecidas
na regulamentacéo desta Lei;

V - ndo investigar, ou fazé-lo de forma incompleta, os acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos
na area de engenharia genética, ou ndo enviar relatério respectivo a autoridade competente no prazo maximo de
5 (cinco) dias a contar da data de transcorrido o evento;

VI - implementar projeto sem manter registro de seu acompanhamento individual;

VII - deixar de notificar, ou fazé-lo de forma ndo imediata, 8 CTNBIo e as autoridades da Saude Publica,
sobre acidente que possa provocar a disseminacéo de OGM,;

VIII - ndo adotar os meios necessarios a plena informagdo da CTNBio, das autoridades da Salde Publica,
da coletividade, e dos demais empregados da instituicdo ou empresa, sobre 0s riscos a que estdo submetidos,
bem como os procedimentos a serem tomados, no caso de acidentes;

IX - qualquer manipulagdo genética de organismo vivo ou manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta Lei e na sua regulamentac&o.

8§ 1° No caso de reincidéncia, a multa seré& aplicada em dobro.

§ 2° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou omisséo inicialmente
punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da autoridade
competente, podendo paralisar a atividade imediatamente e/ou interditar o laboratério ou a instituicdo ou
empresa responsavel.

Aurt. 13. Constituem crimes:

| - a manipulagéo genética de células germinais humanas;

Il - a intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéticos,
respeitando-se principios éticos tais como o principio de autonomia e o principio de beneficéncia, e com a
aprovacdo prévia da CTNBiIo;

Pena - detencdo de trés meses a um ano.

§ 1° Se resultar em:

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

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou func¢éo;

d) aceleracdo de parto;

Pena - recluséo de um a cinco anos.

§ 20 Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou funcéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - recluséo de dois a oito anos.

8 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.
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Il - a producdo, armazenamento ou manipulagdo de embrides humanos destinados a servirem como
material biol6gico disponivel,

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

IV - a intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais intervencdes
se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-
se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovacédo
prévia da CTNBIo;

Pena - detencgéo de trés meses a um ano;

V - a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBiIo e constantes na regulamentacgéo desta Lei.

Pena - reclusdo de um a trés anos;

§ 1° Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou func¢éo;

d) aceleracdo de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a cinco anos.

§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena - recluséo de dois a oito anos;

8 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

8§ 4° Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no meio de OGM for culposo:

Pena - reclusdo de um a dois anos.

8§ 5° Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introdugéo no Pais de OGM for culposa, a pena sera
aumentada de um terco se o crime resultar de inobservancia de regra técnica de profisséo.

§ 6° O Ministério Publico da Unido e dos Estados teré legitimidade para propor acdo de responsabilidade
civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em face do
descumprimento desta Lei.

Art. 14, Sem obstar a aplicacdo das penas previstas nesta Lei, é o autor obrigado, independente da
existéncia de culpa, a indenizar ou reparar os danos causados aoc meio ambiente e a terceiros, afetados por sua
atividade.

DisposicBes Gerais e Transitorias

Art. 15, Esta Lei sera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua publicagdo.

Art. 16. As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta Lei na data de sua
publicacdo, deverdo adequar-se as suas disposi¢@es 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.

Paragrafo Unico. Verificada a existéncia de riscos graves para a salde do homem ou dos animais, para as
plantas ou para o meio ambiente, a CTNBIo determinara a paralisacdo imediata da atividade.

Art. 17. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 18. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 5 de janeiro de 1995; 174° da Independéncia e 107° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson Jobim
José Eduardo De Andrade Vieira
Paulo Renato Souza
Adib Jatene
José Israel Vargas

Gustavo Krause
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 6.1.1995

101



ANEXO I. Para efeitos desta Lei, os organismos geneticamente modificados classificam-se da seguinte
maneira:

Grupo |: compreende 0s organismos que preenchem os seguintes critérios:

A. Organismo receptor ou parental:

- ndo-patogénico;

- isento de agentes adventicios;

- com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporagdo de barreiras bioldgicas que, sem
interferir no crescimento étimo em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia e multiplicagdo limitadas,
sem efeitos negativos para o meio ambiente.

B. Vetor/inserto:

- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de seqtiéncias nocivas conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as seqiiéncias genéticas necessarias para realizar a funcéo
projetada;

- ndo deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio ambiente;

- deve ser escassamente mobilizavel,

- ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que, de acordo com 0s conhecimentos
disponiveis, ndo o adquira de forma natural.

C. Organismos geneticamente modificados:

- ndo-patogénicos;

- que oferecam a mesma seguranca que 0 organismo receptor ou parental no reator ou fermentador, mas com
sobrevivéncia e/ou multiplicagdo limitadas, sem efeitos negativos para 0 meio ambiente.

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se no Grupo I, desde que redinam as
condigdes estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um dnico receptor procariético (incluindo plasmideos e
virus enddgenos) ou de um Unico receptor eucariético (incluindo seus cloroplastos, mitocondrias e plasmideos,
mas excluindo os virus) e organismos compostos inteiramente por sequéncias genéticas de diferentes espécies
gue troguem tais seqliéncias mediante processos fisioldgicos conhecidos.

Grupo II: todos aqueles ndo incluidos no Grupo I.
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ANEXO 2

MEDIDA PROVISORIA N22.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Acresce e altera dispositivos da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de
(Revogado pela Lein®11.105, de 2005) 1995, e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que lhe confere o art. 62 da Constituigio, adota
a seguinte Medida Proviséria, com forca de lei:

Art. 1° Ficam acrescentados a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os seguintes artigos:
"Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBiIo, instancia colegiada multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio técnico
consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na formulacgdo, atualizacdo e implementagdo da Politica
Nacional de Biosseguranga relativa a OGM, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e
pareceres técnicos conclusivos referentes a protecdo da salde humana, dos organismos vivos e do meio
ambiente, para atividades que envolvam a construcdo, experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte,
comercializagdo, consumo, armazenamento, liberacdo e descarte de OGM e derivados.
Paragrafo Gnico. A CTNBio exercera suas competéncias, acompanhando o desenvolvimento e 0 progresso
técnico e cientifico na engenharia genética, na biotecnologia, na bioética, na biosseguranca e em areas afins.
Art. 1°-B. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por:
| - oito especialistas de not6rio saber cientifico e técnico, em exercicio nos segmentos de biotecnologia e de
biosseguranca, sendo dois da area de saide humana, dois da area animal, dois da area vegetal e dois da area
ambiental;
I - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos respectivos titulares:
a) da Ciéncia e Tecnologia;
b) da Salde;
c¢) do Meio Ambiente;
d) da Educacéo;
e) das Rela¢des Exteriores;
111 - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sendo um da area vegetal e outro da
area animal, indicados pelo respectivo titular;
IV - um representante de 6rgdo legalmente constituido de defesa do consumidor;
V -um representante de associacdo legalmente constituida, representativa do setor empresarial de
biotecnologia;
VI - um representante de 6rgdo legalmente constituido de protecéo a satde do trabalhador.
§ 1° Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos com direito a voto, na auséncia do
titular.
§ 2° A CTNBio reunir-se-a periodicamente em carater ordinario uma vez por més e, extraordinariamente a
qualquer momento, por convocacao de seu Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros.
§ 3° As deliberacOes da CTNBio serdo tomadas por maioria de dois tercos de seus membros, reservado ao
Presidente apenas o voto de qualidade.
§4° O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo, necessariamente, a presenca de,
pelo menos, um representante de cada uma das areas referidas no inciso | deste artigo.
§ 5° A manifestacdo dos representantes de que tratam os incisos Il a VI deste artigo devera expressar a posicéo
dos respectivos 6rgaos.
§6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuagdo pela observancia estrita dos conceitos éticos
profissionais, vedado envolver-se no julgamento de questdes com as quais tenham algum relacionamento de
ordem profissional ou pessoal, na forma do regulamento.
Art. 1°-C. A CTNBio constituira, dentre seus membros efetivos e suplentes, subcomissdes setoriais especificas
na area de salde humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, para analise prévia dos temas a
serem submetidos ao plenario da Comissao.
Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuicdes, a CTNBio:
| - aprovar seu regimento interno;
Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia a Politica Nacional de Biosseguranca;
111 - estabelecer critérios de avaliacdo e monitoramento de risco de OGM, visando proteger a vida e a sadde do
homem, dos animais e das plantas, e 0 meio ambiente;
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IV - proceder a avaliacéo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos que envolvam OGM, a ela
encaminhados;
V - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca e em areas afins,
objetivando a seguranca dos consumidores, da populacdo em geral e do meio ambiente;
VI - relacionar-se com instituicGes voltadas para a engenharia genética e biosseguranca em nivel nacional e
internacional,;
VII - propor o codigo de ética das manipulagcoes genéticas;
VIII - estabelecer normas e regulamentos relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM;
IX - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca;
X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios), no &mbito
de cada instituicdo que se dedique ao ensino, & pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a
producdo industrial que envolvam OGM;
XI - emitir Certificado de Qualidade em Biossegurancga (CQB);
XII - classificar os OGM segundo o grau de risco, observados os critérios estabelecidos no anexo desta Lei;
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 estabelecidas na regulamentacéo desta Lei;
X1V - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades, consumo ou qualquer liberagédo no
meio ambiente de OGM, incluindo sua classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido,
bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao seu uso, encaminhando-o ao érgao competente, para
as providéncias a seu cargo;
XV - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacdo de acidentes e de enfermidades,
verificados no curso dos projetos e das atividades na area de engenharia genética;
XVI - apoiar tecnicamente os 6rgdos de fiscalizacdo no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM,;
XVII - propor a contratacdo de consultores eventuais, quando julgar necesséario;
XVIII - divulgar no Diério Oficial da Unido o CQB e, previamente a analise, extrato dos pleitos, bem como o
parecer técnico prévio conclusivo dos processos que lhe forem submetidos, referentes ao consumo e liberacao
de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim por ela consideradas;
XIX - identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente e da salide humana.
Paragrafo Gnico. O parecer técnico conclusivo da CTNBIo devera conter resumo de sua fundamentagdo técnica,
explicitando as medidas de seguranga e restricdes ao uso do OGM e seus derivados e considerando as
particularidades das diferentes regides do Pais, visando orientar e subsidiar os drgdos de fiscalizagdo no
exercicio de suas atribui¢des." (NR)

Art. 2° O art. 7° da Lei n® 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes alteracGes:
"Art. 7° Caberd aos orgdos de fiscalizagdo do Ministério da Salde, do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, no campo das respectivas competéncias, observado o
parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo e os mecanismos estabelecidos na regulamentacéo desta Lei:

X - a expedig¢do de autorizagdo temporaria de experimento de campo com OGM.

§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula os demais 6rgdos da administragdo, quanto aos
aspectos de biosseguranca do OGM por ela analisados, preservadas as competéncias dos 6rgdos de fiscalizagdo
de estabelecer exigéncias e procedimentos adicionais especificos as suas respectivas areas de competéncia legal.
§ 2° Os 6rgdos de fiscalizagdo poderdo solicitar a CTNBIio esclarecimentos adicionais, por meio de novo
parecer ou agendamento de reunido com a Comissdo ou com subcomissdo setorial, com vistas a elucidagao de
questBes especificas relacionadas a atividade com OGM e sua localizagdo geografica.

§ 3° Os interessados em obter autorizacdo de importagdo de OGM ou derivado, autorizagéo de funcionamento
de laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas com OGM, autorizacdo
temporaria de experimentos de campo com OGM e autorizacdo para liberagdo em escala comercial de produto
contendo OGM deverdo dar entrada de solicitagdo de parecer junto a CTNBIo, que encaminhara seu parecer
técnico conclusivo aos trés 6rgéos de fiscalizagdo previstos no caput deste artigo, de acordo com o disposto nos
88 4° 5%¢ 6°

§ 4° Cabera ao 6rgéo de fiscalizacdo do Ministério da Agricultura e do Abastecimento emitir as autorizacdes e
0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso na
agricultura, pecudria, aquicultura, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo
regulamento desta Lei.
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§ 5° Cabera ao 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério da Salde emitir as autorizacGes e 0s registros previstos
neste artigo, referentes a produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso humano, farmacoldgico,
domissanitario e afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 6° Cabera ao 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e os registros
previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso em ambientes
naturais, na biorremediacéo, floresta, pesca e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo
regulamento desta Lei." (NR)

Art. 3° Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, os comunicados e 0s
pareceres técnicos prévios conclusivos emitidos pela CTNBIo, e bem assim, no que ndo contrariarem o disposto
nesta Medida Provisoria, as instrugdes normativas por ela expedidas.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n® 2.191-8, de 26 de julho
de 2001.

Art. 5° Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Marcus Vinicius Pratini de Moraes
José Serra
Ronaldo Mota Sardenberg

José Sarney Filho
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 24.8.2001
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ANEXO 3

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga —
CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — 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 os arts. 5°, 6°, 7°, 8% 9° 10 e 16 da Lei n°
10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo sobre a construcéo, o cultivo,
a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a
pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagcdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a prote¢do a vida e a salde humana, animal e vegetal, e a observancia do
principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratério, regime de
contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliacdo da
biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no dmbito experimental, a construcdo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportacdo, o armazenamento, a liberacdo 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 néo se
enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producdo, da manipulacdo, do transporte, da
transferéncia, da comercializacdo, da importagéo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacédo 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
manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e & producéao industrial
ficam restritos ao Ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, 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
instalacBes 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 autdnoma e
independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer autorizacdo a Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, que se manifestara no prazo fixado em regulamento.

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

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;

Il — &cido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que contém
informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

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

Mensagem de veto
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IV — engenharia genética: atividade de producdo e manipulag¢do de moléculas de ADN/ARN recombinante;

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

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autbnoma de replicagdo ou
gue ndo contenha forma viavel de OGM,;

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

VIl - clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente, baseada em um Unico
patrimdnio genético, com ou sem utilizacdo 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 producdo de células-tronco embrionarias para
utilizacéo terapéutica;

X1 — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se transformar em
células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1° Néo se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introducdo direta, num
organismo, de material hereditario, desde que nao envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, inclusive fecundacdo in vitro, conjugagdo, transducdo, transformacdo, inducéo
poliploide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida, obtida por
meio de processos biologicos e que ndo contenha OGM, proteina heteréloga 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 utilizacdo de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénese;

I — formagdo e utilizacdo de células sométicas 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-patogénicos que se processe de maneira natural.

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

| — sejam embrides invidveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta Lei, ou que, ja
congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicbes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-tronco
embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacao e aprovacao dos respectivos comités de ética
em pesquisa.

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

Art. 6° Fica proibido:

I — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu acompanhamento
individual,

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

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

IV — clonagem humana;

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as
constantes desta Lei e de sua  regulamentacéo;

VI - liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no &mbito 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 6rgédo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a
atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional
de Biosseguranga — CNBS, quando 0 processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua
regulamentaco;

VII - a utilizacdo, a comercializacdo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de tecnologias genéticas
de restri¢éo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restricdo do uso qualquer
processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para
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produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacgdo genética que vise a ativagao
ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7° Sdo obrigatorias:

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

Il — a notificagdo imediata a CTNBio e as autoridades da sadde publica, da defesa agropecuaria e do meio
ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminagdo de OGM e seus derivados;

Il — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as autoridades da satde publica,
do meio ambiente, da defesa agropecuéria, a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa
sobre o0s 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 Biosseguranca — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica,
orgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica
Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

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

Il — analisar, a pedido da CTNBiIo, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade socioeconémicas e
do interesse nacional, os pedidos de liberacdo para uso comercial de OGM e seus derivados;

Il — avocar e decidir, em Ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da CTNBIo e, quando
julgar necessario, dos érgdos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas competéncias, sobre 0s
processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV - (VETADO)
§2° (VETADO

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade analisada, encaminhara sua
manifestacdo aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que 0 CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua manifestacéo 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 presidiré;

I1 — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

I11 — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VI = Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das Rela¢des Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

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

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

§2° (VETADO)

§ 3° Poderdo 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 presenca de 6 (seis) de seus membros e as decisdes
serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.
CAPITULO 1l
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo

Art. 10. A CTNBIOo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, € instancia colegiada multidisciplinar
de caréater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na
formulagdo, atualizacdo e implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacdo para atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagdo de seu risco zoofitossanitario, a
salide humana e ao meio ambiente.
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Paragrafo Unico. A CTNBIo devera acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso técnico e cientifico nas
areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua capacitacdo para a
protecdo da salde humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia
técnica, de notdria atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, salde humana e animal ou meio ambiente,
sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de saide humana;

b) 3 (trés) da area animal;

c) 3 (trés) da area vegetal;

d) 3 (trés) da &rea de meio ambiente;

Il — 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;

c) Ministério da Saulde;

d) Ministério do Meio Ambiente;

) Ministério do Desenvolvimento Agrério;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

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

i) Ministério das Relagdes Exteriores;

Il — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;

IV — um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Salde;

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

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

VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento Agrario;

VIl — um especialista em salde do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e Emprego.

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

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos 11 a VIII do caput deste artigo serdo escolhidos a partir de
lista triplice, elaborada pelas organiza¢des da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

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

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

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

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

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

§ 8% (VETADO)

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administragio publica federal poder&o solicitar participacdo nas
reunides da CTNBIo para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

§ 10. Poderdo 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 sera 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° (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de salde humana, na area
animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes extraordinarias, para analise prévia
dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissdes setoriais e cabera a
todos a distribui¢do 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. 14. Compete a CTNBio:
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| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

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

111 — estabelecer, no &mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e monitoramento de risco de OGM
e seus derivados;

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

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

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagdo de funcionamento de laboratorio,
instituicdo ou empresa que desenvolverd atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituicBes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus derivados, em dmbito
nacional e internacional;

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado de OGM, nos
termos da legislagcdo 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 formulagdo da PNB de OGM e seus
derivados;

X1 — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o desenvolvimento de atividades com
OGM e seus derivados em laboratorio, instituigdo ou empresa e enviar cOpia do processo aos 6rgaos de registro e
fiscalizacdo referidos no art. 16 desta Lei;

XII — emitir deciséo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus derivados no ambito das
atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificagcdo quanto ao grau de
risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e restricdes ao uso;

X1 - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s respectivos procedimentos
e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentacéo desta Lei, bem
como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos no regulamento
desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso técnico-cientifico na biosseguranca de OGM e seus
derivados;

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

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

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo, 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 pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de
Informagdes em Biosseguranga — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e
demais informacdes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas
pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

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

XXI - reavaliar suas decisGes técnicas por solicitagdo de seus membros ou por recurso dos 6rgédos e
entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos 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 biosseguranca 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 CTNBio vincula
o0s demais 6rgdos e entidades da administragao.

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

§ 3% Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no dmbito da atividade de pesquisa, a
CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de
suas atribuicoes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio deverad conter resumo de sua fundamentagdo técnica, explicitar as
medidas de seguranca e restricbes ao uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das
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diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizag&o,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

§ 5% N&o se submetera a anélise e 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 produgéo agricola,
comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberacdo para uso
comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da
CTNBio.

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

Paragrafo Gnico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica poderd 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 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo

Art. 16. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Saide, do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de
Aqicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias,
observadas a decisdo técnica da CTNBIo, as deliberacdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e
na sua regulamentagéo:

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

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

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

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

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

VI —aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl - subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados.

§ 1° Apds manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou recurso, cabera, em
decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

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

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e
atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacol6gico, domissanitério e areas afins, de
acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

111 — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacBes e registros e fiscalizar
produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de
acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em
gue a CTNBiIo deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM é potencialmente causador de significativa degradacao
do meio ambiente;

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

§ 2° Somente se aplicam as disposicdes dos incisos | e 11 do art. 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 0 OGM ¢é potencialmente causador de
significativa degradacdo do meio ambiente.

§ 3° A CTNBio delibera, em Ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a atividade é potencial ou
efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizacdes e do licenciamento ambiental referidos nesta Lei devera
ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180 (cento e oitenta) dias,
durante a elaboracéo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizacles e registros de que trata este artigo estardo vinculados a decisdo técnica da CTNBio
correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condicdes estabelecidas naquela decis&o,
nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberagdo comercial de OGM e
derivados, 0s 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, no ambito de suas competéncias, poderdo apresentar
recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo da decisdo técnica da CTNBiIo.
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CAPITULO V
Da Comissao Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou realizar pesquisas com
OGM e seus derivados devera criar uma Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico
principal responsavel para cada projeto especifico.

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

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

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento das instalacfes sob sua
responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBIo na regulamentacdo
desta Lei;

Il — encaminhar & CTNBIo os documentos cuja relacdo sera estabelecida na regulamentacgéo desta Lei, para
efeito de analise, registro ou autorizagdo 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 CTNBIo, aos drgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as
entidades de trabalhadores o resultado de avaliagBes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem
como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM e seus
derivados e notificar suas conclus@es e providéncias a CTNBIo.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB

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

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

§ 2° Os 0rgéos e entidades de registro e fiscalizagéo, referidos no art. 16 desta Lei, deverdo alimentar o SIB
com as informac0es relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.
CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos danos ao meio
ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omisséo que viole as normas previstas nesta Lei
e demais disposicdes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragcGes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no regulamento desta
Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e
embargos de atividades, com as seguintes sanc¢des:

| — adverténcia;

Il — multa;

I11 — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizacéo;

VIII - cancelamento de registro, licenca ou autoriza¢éo;

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

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

X1 —interveng&o no estabelecimento;

XII - proibicao de contratar com a administracéo publica, por periodo de até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, definir
critérios, valores 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 a gravidade da infrag&o.

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

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.
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§ 3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou omissdo inicialmente
punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacéo
imediata da atividade ou da interdicdo do laborat6rio ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos érgéos e entidades de registro e fiscalizagdo dos
Ministérios da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, da Sadde, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de
Aqicultura 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 6rgéos e entidades de registro
e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderdo celebrar convénios com
os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucao de servigos relacionados a atividade de fiscalizagao
prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragdo a CTNBio.

§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravengéo, ou lesdo a Fazenda PUblica ou ao consumidor, a
autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para apuracdo das responsabilidades
administrativa e penal.

CAPITULO VI
Dos Crimes e das Penas

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

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

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

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Aurt. 26. Realizar clonagem humana:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:

| — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar dano a propriedade alheia;

Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em outrem;

IV — de 2/3 (dois tergos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de restricdo do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou seus derivados, sem
autorizacdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacéo:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

CAPITULO IX
Disposicoes Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua liberagcdo comercial até a
entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e comercializados, salvo manifestagdo contraria do CNBS, no
prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacdo desta Lei.

Art. 31. A CTNBiIo e os érgdos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, deverdo
rever suas deliberacbes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua
adequacdo as disposi¢des desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, comunicados e decisfes
técnicas ja emitidos pela CTNBIio, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta Lei, 0s atos normativos
emitidos ao amparo da Lei n®8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicfes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua publicagdo
deverdo adequar-se as suas disposicdes no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da publicacdo do decreto
gue a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisérios concedidos sob a égide da
Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producéo e a comercializagdo de sementes de cultivares de soja geneticamente
modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacional de Cultivares - RNC do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
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Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente modificada tolerante a glifosato,
reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a comercializacdo da
producdo como semente. (Vide Decreto n® 5.534, de 2005)

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

Art. 37. A descricdo do Codigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, acrescido pela
Lei n° 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"ANEXO VIII
Codigo |Categoria |Descricao Pp/gu
20 Uso de Silvicultura; exploracdo econdmica da madeira ou lenha e |Médio

Recursos |subprodutos florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e flora

Naturais |nativas brasileiras; atividade de criagdo e exploracdo econdmica de
fauna exdtica e de fauna silvestre; utilizacdo do patriménio genético
natural; exploragcdo de recursos aquaticos vivos; introducdo de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente; uso da
diversidade bioldgica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degradago do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, e suas
alteragdes, exceto para 0s casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producao
de agrotoxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham
ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo conter informacgdo nesse sentido em seus rétulos,
conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 42. 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 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Maércio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim
Roberto Rodrigues

Humberto Sérgio Costa Lima

Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto

José Dirceu de Oliveira e Silva
Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 28.3.2005.
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ANEXO 4
Vetos a Lei n®11.105, de 2005

MENSAGEM N° 167, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 66 da Constituicdo, decidi vetar parcialmente,

A Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou-se da seguinte forma:
Inciso IV do § 1° do art. 8°
TATE B2 e

IV — apreciar o recurso de que trata o § 7° do art. 16 desta Lei, no prazo de
até 45 (quarenta e cinco) dias a contar da data de sua apresentagdo, sendo
considerado prejudicado o recurso em caso de ndo obediéncia desse prazo.

Razbes do veto
"Ainda que os Ministérios responsaveis pelo registro e fiscalizagdo
interponham recurso a decisdo da CTNBIo, este recurso poderd ndo ser
apreciado e tornara definitiva a decisdo da CTNBIo por decurso de prazo. Os
Ministros que compdem o CNBS ficam obrigados a apreciar matéria
complexa e controversa no prazo méximo de 45 dias a contar do seu
recebimento, prazo insuficiente para novas consultas ou esclarecimentos a
fim de subsidiar os Ministros para a tomada de decisdo."

2°do art. 8°

§ 2° O CNBS tem o prazo de até 30 (trinta) dias, da data da publicagdo da
deciséo técnica da CTNBio, para avocar o processo e 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.
Razdes do veto
"Salienta-se que a CTNBIo ndo possui prazo para deliberar sobre os temas de
sua competéncia, sendo que o CNBS, que devera decidir ap6s parecer dos
Ministérios com competéncia sobre a matéria, terd prazo definido para
decidir sobre assuntos de interesse nacional e, em ndo o fazendo no prazo de
45 dias, a decisdo sera considerada definitiva por decurso de prazo.
A complexidade das matérias pode demandar a elaboracdo de novos estudos
ou uma analise mais aprofundada sobre o tema e, neste caso, havera
necessidade de prazo maior."
2°do art. 9°

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

Razdes do veto

por inconstitucionalidade e contrariedade ao interesse publico, o Projeto de Lei n® 2.401, de 2003 (n° 9/04 no
Senado Federal), que "Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, dispe sobre a Politica Nacional de Biosseguranga —
PNB, revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisdria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001,
e os arts. 5% 6°, 7°, 8% 9° 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e dé outras providéncias".
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"O dispositivo exige que os suplentes dos Ministros de Estados e do
Secretario Especial de Aqlicultura e Pesca sejam 0s secretarios-executivos
das respectivas pastas. Contudo, inexistem os cargos de Secretario-Executivo
no Ministério das Relacdes Exteriores, no Ministério da Defesa e na propria
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca. Ademais, a matéria deve ser
objeto de decreto ou regimento do CNBS que defina as eventuais
substitui¢des dos titulares."

§8%doart. 11

PATE L1 i
§ 8% As decisdes da CTNBio serdo tomadas por maioria dos membros
presentes & reunido, respeitado o quorum previsto no § 72 deste artigo.

Razdes do veto

Art. 38

"E justificado o veto a esse dispositivo, pois ndo ha razoabilidade para que
questdes polémicas e complexas que afetam a salde publica e o meio
ambiente possam ser decididas por apenas oito brasileiros (o0 quérum de
instalacdo das reunides é de quatorze presentes; a maioria, portanto, é
alcancada por oito votos) que, embora qualificados academicamente,
representam menos de um terco do colegiado da CTNBio. A matéria pode
ser objeto de decreto que devera estabelecer quérum maior para
deliberacéo.”

"Art. 38. O Poder Executivo adotard medidas administrativas no sentido de
ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos érgdos e entidades de
registro, autorizacdo, licenciamento e fiscalizacdo de OGM e derivados, bem
como de capacitar seus recursos humanos na area de biosseguranca, com
vistas no adequado cumprimento de suas atribuices."

Razoes do veto

"Este projeto é de iniciativa exclusiva do Presidente da Republica, por criar
6rgéos publicos (CTNBio e CNBS), segundo o disposto no art. 61, § 1° 1l, e,
da Constituicdo. O dispositivo vetado impde uma obrigacdo onerosa e
extremamente genérica, sem contornos objetivos, ao Poder Executivo. Néao
h& como aumentar a capacidade operacional de 6rgdos sem custo, logo sem
aumento de despesa.

Portanto, o veto se impde pela inconstitucionalidade do dispositivo.
Ademais, o comando contido no artigo é por demais aberto. Ndo ha
parametros para estabelecer o seu cumprimento pelo Poder Executivo. Seu
descumprimento poderia sempre ser alegado, inobstante os melhores
esforcos do Poder Executivo. Disso decorre o risco inaceitavel, e contrario
ao interesse publico, de o Presidente da Republica, supremo mandatario e
chefe do Poder Executivo, vir a ser processado por crime de
responsabilidade por atentar contra o cumprimento de lei (art. 85, VII) que
ndo h4 como ser cumprida.

Logo, o veto igualmente se impde porquanto o dispositivo contraria o
interesse publico."”

O Ministério da Justica pronunciou-se pelos seguintes vetos:

§2°doart. 12

PATE 12 e

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

Razoes do veto

"O dispositivo institui uma ‘taxa’ a ser recolhida pelos interessados a
CTNBio para o pagamento de despesas a que faz referéncia. Isto €, d& nome
ao tributo e indica a destinacdo do produto de sua arrecadagdo, mas nao
define o fato gerador da obrigacdo tributaria. Esta € a hipo6tese precisa do art.
4° do Codigo Tributario Nacional:
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‘Art. 4° A natureza juridica especifica do tributo é determinada pelo fato
gerador da respectiva obrigacao, sendo irrelevantes para qualifica-la:
I - a denominacdo e demais caracteristicas formais adotadas pela lei;
Il - a destinacéo legal do produto da sua arrecadacéo.’
Ou seja, o dispositivo define o que o CTN qualifica como irrelevante - e ndo
define o que lhe é essencial: o fato gerador. Definir o fato gerador no
regulamento equivale, portanto, a conferir natureza juridica a tributo em
decreto - ou seja, a rigor, cria-lo por decreto. O art. 9° do CTN veda a
hipotese em seu inciso I
‘I - instituir ou majorar tributos sem que a lei o estabeleca, ressalvado,
guanto & majoragao, o disposto nos arts. 21, 26 e 65;’
Por sua vez, relegar o estabelecimento de base de calculo, valor ou aliquota
da taxa para o regulamento impede o estabelecimento do parametro legal
necessario a ndo majoracdo de tributo. Como majorar tributo é vedado sendo
por lei, sem esse parametro inicial ndo h4 como cumprir esse comando do
CTN.
O dispositivo viola o principio da legalidade tributaria, insculpido no art.
150, I, da Constituicdo Federal, bem como viola os arts. 4° e 5°, | do Cddigo
Tributéario Nacional, que dao substancia aquele principio."

§ 1°do art. 27
PATE. 27 e s
§ 1° Se o crime é culposo:
Pena — detencdo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

Razbes do veto
"Verifica-se que o § 1° do art. 27 ofende o principio da proporcionalidade,
quando estabelece pena de 2 a 4 anos de detencdo, para a modalidade
culposa, em relagdo ao caput deste dispositivo, que prevé a forma dolosa do
crime com pena de 1 a 4 anos de reclusdo, e também em face do Capitulo em
que se insere, para ndo falar em relagéo ao proprio Codigo Penal Brasileiro.
Embora o tipo penal ndo contenha nenhuma inconstitucionalidade ou
ilegalidade, 0 mesmo néo pode ser dito do preceito sancionador.
Inicialmente, a pena cominada é desnecessaria, em sua quantidade, em face
da gravidade do delito. Ao mais, a pena mostra-se inadequada, em relagdo a
pena cominada para mesma figura delitiva, na sua modalidade dolosa: a pena
minima do crime doloso é inferior a pena minima da forma culposa."

Essas, Senhor Presidente, as razfes que me levaram a vetar os dispositivos acima mencionados do projeto
em causa, as quais ora submeto a elevada apreciagdo dos Senhores Membros do Congresso Nacional.
Brasilia, 24 de marco de 2005.

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 28.3.2005
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ANEXO 5

PROJETO DE LEI 2.401, de 2005 (Enviado pelo Poder Executivo)

Estabelece normas de seguranca e mecanismos
de fiscalizagdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados - OGM
e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranga - CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBiIo,
dispbe sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga e d& outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo da construcéo,
cultivo, producdo, manipulacdo, transporte, transferéncia, comercializagdo, importacdo, exportacdo,
armazenamento, pesquisa, consumo, liberacdo e descarte dos organismos geneticamente modificados - OGM e
seus derivados, visando proteger a vida e a salde humana, dos animais e das plantas, bem como o meio
ambiente.

Art. 2° As atividades previstas no art. 1° deverdo atender ao disposto nesta Lei e na Lei n°
6.938, de 31 de agosto de 1981, e nos seus regulamentos, como forma efetiva de prevencdo e mitigacdo de
ameaca a salde humana e da degradacdo ambiental, observado o Principio da Precaucéo.

Art. 3° As atividades e projetos relacionados ao ensino com manipulacéo de organismos vivos,
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e de produgdo 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 Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelos eventuais efeitos ou conseqiiéncias
advindas de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidades como
sendo aqueles conduzidos em instalagGes proprias ou sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas enquanto
agentes autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas
juridicas.

§ 3% Sem prejuizo da aplicacdo das regras de biosseguranca previstas nesta Lei, o Poder
Publico adotara tratamento simplificado as atividades de pesquisa, respeitando a finalidade da atividade, o tipo e
a classe de risco do OGM, conforme disposto em regulamento.

§4° As organizaces publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo, deverdo exigir a
apresentacdo da Autorizacdo Especifica de Funcionamento emitida pelos 6rgdos 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. 4° Para os efeitos desta Lei, define-se:

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

Il - &cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN): material genético que
contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante: aquelas resultantes da modificacdo de
segmentos de ADN/ARN natural ou sintético, assim como as resultantes de sua multiplicaco;

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 manipulacdo de moléculas ADN/ARN
recombinante;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM que ndo possua capacidade autdbnoma de
replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;
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VII - célula germinal humana: célula mée responsavel pela formagdo de gametas presentes
nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia.

Paragrafo Gnico. Ndo sdo considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que
impliguem a introducdo direta, num organismo, de material hereditéario, desde que ndo envolvam a utilizagdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducao,
transformacdo, inducédo polipléide e qualquer outro processo natural.

Art. 5° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio das seguintes
técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM como receptor ou doador:

| - mutagénese;

Il - formacdo e utilizacdo de células sométicas de hibridoma animal;

I11 - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida
mediante métodos tradicionais de cultivo;

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

Art. 6° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM e seus derivados:

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

I - manipulacdo genética de células germinais humanas;

I11 - intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para realiza¢do de procedimento
com finalidade de diagnoéstico, prevencdo e tratamento de doencgas e agravos, previamente aprovado pela
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo
competentes e, quando se tratar de pesquisa clinica, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, do
Conselho Nacional de Sadde do Ministério da Salde;

IV - producdo, armazenamento ou manipulagdo de embrifes humanos destinados a servir como
material biol6gico disponivel,

V - intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados 0s casos em que tais
intervencdes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico,
respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e com
aprovacao prévia da CTNBIo;

VI - liberacdo 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 fiscalizacdo e constantes na
regulamentacdo desta Lei;

VII - fornecimento de produto sem adequada informacgéo ao usuario quanto aos critérios de
liberacdo e requisitos técnicos aplicaveis a manutencdo da biosseguranca;

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

IX - liberacdo no meio ambiente de qualquer OGM e seus derivados sem o parecer da CTNBio
e o licenciamento do 6rgéo ou entidade ambiental responsavel, mediante publicacdo no Diario Oficial da Unido;

X - funcionamento de laboratérios, biotérios, casas de vegetacao e estacfes experimentais que
manipulam OGM e seus derivados sem observar as normas desta Lei e da legislacdo de biosseguranca;

X1 - auséncia ou insuficiéncia de a¢des voltadas a investigacdo de acidentes ocorridos no curso
de pesquisas e projetos na area de engenharia genética, ou ndo enviar relatério respectivo a autoridade
competente no prazo maximo de cinco dias a contar da data do evento;

XII - implementacdo de projeto sem manter registro de seu acompanhamento individual;

X111 - auséncia de notificacdo imediata a CTNBIo e as autoridades da satde publica e ligadas
ao meio ambiente, sobre acidente que possa provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados;

X1V -auséncia de adocdo dos meios necessarios a plena informacdo da CTNBio, das
autoridades da salde publica, do meio ambiente, da defesa agropecuéria, da coletividade, e dos demais
empregados da instituicdo ou empresa, sobre 0s riscos a que estdo submetidos, bem como os procedimentos a
serem tomados, no caso de acidentes.

CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

Art. 7° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, vinculado a Presidéncia da
Republica, drgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulacdo e implementacéo da
Politica Nacional de Biosseguranca - PNB, competindo-lhe fixar principios e diretrizes para a acéo
administrativa dos 6rgdos 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
autorizacdo para atividades que envolvam a construcdo, cultivo, producdo, manipulacdo, transporte,
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transferéncia, comercializacdo, importagdo, exportacdo, armazenamento, pesquisa, consumo, liberacdo e descarte
de OGM e seus derivados.

Paragrafo Gnico. O pronunciamento do CNBS em ultima e definitiva instancia quanto aos
aspectos de conveniéncia e oportunidade requer manifestacdo favoravel do CTNBIo e dos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacdo, bem como determinacdo do Presidente da Republica ou solicitacdo de qualquer de seus
membros.

Art. 82 O CNBS é composto pelos seguintes membros:
I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidirg;
I - Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Comunicacdo de Governo e Gestdo Estratégica
da Presidéncia da Republica;
111 - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;
IV - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

VI - Ministro de Estado da Justica;

VII - Ministro de Estado da Salde;

VIII - Ministro de Estado Extraordinario de Seguranca Alimentar e Combate a Fome;

IX - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

X - Ministro de Estado das Relacfes Exteriores;

X1 - Ministro de Estado do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior; e

XII - Secretério Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° 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 deliberard mediante resolucéo.

§2° O CNBS podera convidar representantes de outros d6rgdos ou entidades publicas e
privadas, para participar de suas reunides.

CAPITULO 1]
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio
Art. 9° A CTNBiIo, integrante da estrutura basica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é
instdncia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizacdo e implementacdo da PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a
protecdo da salude humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente, para atividades que envolvam a
construcdo, cultivo, producdo, manipulacgdo, transporte, transferéncia, comercializacdo, importacdo, exportacéo,
armazenamento, pesquisa, consumo, liberacéo e descarte de OGM e seus derivados.
Paragrafo Unico. A CTNBIo 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
salde 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 Ciéncia e Tecnologia, serda constituida por vinte e seis cidaddos brasileiros de reconhecida
competéncia técnica, notdrio saber cientifico e com destacada atividade profissional, preferencialmente nas areas
de biologia molecular, biologia, imunologia, ecologia, bioética, genética, virologia, entomologia, satde publica,
seguranca e salde do trabalhador, bioquimica, farmacologia, patologia vegetal e animal, microbiologia,
toxicologia, biotecnologia ou biosseguranca, sendo:
| - dez especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional,
representantes de sociedades cientificas, sendo dois da area de salde humana, dois da area animal, dois da area
vegetal, dois da area ambiental e dois da area de ciéncias sociais, indicados pelo CNBS;
Il - um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos respectivos titulares:
a)  Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
b)  Ministério da Salde;
c) Ministério do Meio Ambiente;
d)  Ministério do Desenvolvimento Agrario;
e)  Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
f) Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior;
g)  Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca;
h) Gabinete do Ministro de Estado Extraordinario de Seguranca Alimentar e Combate a Fome;
I11 - 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 instituicao legalmente constituida na area de salde;
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VI - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa do meio ambiente;

VII - um representante de instituicdo legalmente constituida da area de bioética;

VIII - um representante de instituicdo legalmente constituida do setor agroindustrial;

IX - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa da agricultura familiar;

X - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa do trabalhador.

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

§ 2° O funcionamento da CTNBio e a forma de indicagéo e escolha dos representantes de que
tratam os incisos | e 11 a X serdo definidos pelo regulamento desta Lei.

§ 3° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuacdo pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, declarando-se suspeitos ou impedidos de participar em deliberagdes que envolvam
interesse de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do regulamento.

§ 4° O quorum de deliberagdo da CTNBiIo é de dezessete votos favoraveis.

§5° O quérum de reunido da CTNBio é de dezessete membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das areas referidas no inciso | deste
artigo.

§ 6° Entendendo necessario, orgdos e entidades integrantes da administracdo publica federal
poderao solicitar participacdo nas reunides da CNTBio para tratar de assuntos de seu especial interesse.

§ 7° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional, representantes
da comunidade cientifica, do setor publico e da sociedade civil, com direito a voz, mas sem direito a voto.

§8° O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designara para mandato de dois anos,
renovaveis por até dois periodos consecutivos, um dos membros da CTNBio para exercer a presidéncia da
Comissdo, a partir de lista triplice elaborada pelo Colegiado.

Art. 11. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais especificas permanentes na area de
salde humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental e subcomissdes extraordinarias, para andlise
prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1° 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 coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais serdo
definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 12. Compete a CTNBIo:

| - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulacdo da PNB de
OGM e seus derivados;

Il - estabelecer, no @mbito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e monitoramento de
risco de OGM e seus derivados;

111 - 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 institui¢ces voltadas para a biosseguranca 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;

VII - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca de
OGM e seus derivados;

VIII - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranga
- CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico e a producdo industrial que envolvam OGM e seus derivados;

IX - emitir parecer sobre qualidade em biosseguranca, com vistas a Autorizacdo Especifica de
Funcionamento, prevista no art. 14, inciso Il, para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados
em laboratorio, instituicdo ou empresa;

X - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizagdo de funcionamento de
laboratério, 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, € 0S respectivos
procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentacéo
desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

XII - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos no
regulamento desta Lei;
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XIII - emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de carater conclusivo, sobre atividades,
cnsumo ou qualquer liberacdo no meio ambiente de OGM e seus derivados, incluindo sua classificagdo quanto
ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao seu
uso, encaminhando-os aos drgaos e entidades competentes de registro e fiscalizagéo;

X1V - emitir resolucBes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XV - apoiar tecnicamente 0s 6rgdos competentes no processo de investigacdo de acidentes e de
enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgados e entidades de fiscalizacdo no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XVII - divulgar no Diario 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 Informagfes em Biosseguranca - SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das
reunides e demais informacBes sobre suas atividades, excluindo-se as informacfes 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 decorrentes do uso de OGM e seus derivados potencialmente causadores de significativa
degradacdo do meio ambiente e que possam causar riscos a salde humana;

XIX - prestar esclarecimentos adicionais sobre o parecer técnico, por solicitacdo dos 6rgéos e
entidades de registro e fiscalizacdo, com vistas a elucidacéo de questdes especificas relacionadas a atividade com
OGM e seus derivados;

XX - reavaliar suas decisdes, por solicitacdo de seus membros, do CNBS ou dos érgdos e
entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentada em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam
relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, no tempo e modo disciplinados no regimento interno;

XXI - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula, se negativo, os demais 6rgaos e
entidades da administracdo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados por ela analisados.

§ 2° Concluindo favoravelmente ao seu prosseguimento, a CTNBio remetera o processo
respectivo aos 6rgdos e entidades de que trata o art. 14 desta Lei, que observardo, para o seu eventual registro e
licenciamento, a legislacdo aplicavel.

§ 3° Como procedimento de instrugdo, cabera a CTNBio solicitar aos 6rgédos e entidades de
registro e fiscalizacdo termo de referéncia contendo quesitos para a avaliacdo da biosseguranca do OGM e seus
derivados.

§ 4° O parecer técnico conclusivo da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentagéo
técnica e 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 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo no exercicio de suas atribuicdes.

§ 5° Né&o se submetera a analise e 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
producédo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham recebido o
parecer técnico prévio conclusivo favoravel da CTNBIo e decisdo favoravel dos 6rgdos e entidades de que trata o
caput do art. 14 para a comercializacdo estdo dispensadas de apresentacdo de Autorizacdo Especifica de
Funcionamento de que trata o inciso IX do caput deste artigo.

Art. 13. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, sendo estas obrigatorias no caso de
analise de solicitacGes de liberagdo comercial.

CAPITULO \Y
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 14. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Salde, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, do Ministério do Meio Ambiente e a Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca, dentre outras atribuicdes, no campo de suas competéncias, observados o parecer técnico da
CTNBIo, as deliberacGes da CNBS e os mecanismos estabelecidos na regulamentacao desta Lei:

| - 0 registro, a autorizacao, o licenciamento, a fiscalizacdo e o monitoramento das atividades e
projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, producdo e manipulacdo de OGM e seus derivados;

Il -a emissdo de Autorizacdo Especifica de Funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou
empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;
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I11 - a emissdo do registro e autorizacdo ou licenciamento de produtos contendo OGM e seus
derivados a serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para a liberacdo no meio
ambiente;

IV -a emissdo de autorizacdo/licenciamento para a entrada no Pais de qualquer produto
contendo OGM e seus derivados;

V - manter informado o SIB, atualizando o cadastro das instituicdes e responsaveis técnicos
que realizem atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados no territorio nacional;

VI - encaminhar para publicacdo no Diério Oficial da Unido e divulgacdo no SIB os registros e
autorizacdes concedidas;

VII - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIII - a expedicdo de autorizacdo temporéria de experimento de campo com OGM e seus
derivados;

IX - apresentar @ CTNBio termo de referéncia contendo quesitos para a avaliagdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados; e

X - avaliar a necessidade de monitoramento e gestdo do risco decorrente de derivados, por
meio da aplicacdo dos incisos I, 11, Il e IX.

§ 1° Os orgdos e entidades de licenciamento, registro, autorizagéo e fiscalizacéo, previstos no
caput deste artigo, deverdo observar os aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, dispostos no
parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio.

§2° Em caso de discordancia do contelido do parecer técnico da CTNBio, os 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizacdo poderdo requerer a sua revisdo mediante fundamento técnico-cientifico na
forma do inciso XX do art. 11.

§3° Os interessados em obter autorizacdo para as atividades previstas nesta Lei deverdo
requerer a manifestacdo da CTNBIo, a qual encaminharé seu parecer técnico conclusivo aos drgdos e entidades
previstos no caput no prazo fixado em regulamento e, quando for o caso, observando a decisdo do CNBS.

§ 4° Apos a manifestagdo favoravel da CTNBio, cabera:

| - a0 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na agricultura,
pecudria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

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

Il - ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes, registros e
licenciamento e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei; e

IV - & Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca emitir as autorizacfes e 0s registros previstos
neste artigo referentes a produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e
aqlicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei.

§5° E assegurado aos orgdos e entidades de registro e fiscalizagio o acesso irrestrito as
informacdes constantes das solicitagdes submetidas pela CTNBIo.
CAPITULO Vi
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBio

Art. 15. Toda instituicdo 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 ambito da instituicdo onde constituida:

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

Il - estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento das
instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrBes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na
regulamentacdo desta Lei;

111 - encaminhar & CTNBIo os documentos cuja relagdo sera estabelecida na regulamentacdo
desta Lei, visando a sua andlise, registro ou autorizacdo do 6rgdo 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 érgdos e entidades de registro e fiscalizacdo 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 disseminacao de agente bioldgico;
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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 INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA - SIB

Art. 17. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de Informacdes
em Biosseguranca - SIB, destinado a gestdo das informacfes decorrentes das atividades de analise, autorizagéo,
registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

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

§2° Os drgdos e entidades de registro e fiscalizagdo deverdo alimentar o SIB com as
informacdes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 18. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 19. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposicdes legais pertinentes.

Pardgrafo (nico. As infracdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensao de produtos, suspensao de venda
de produto e embargos de atividades, com as seguintes sanc¢des:

| - adverténcia;

Il - multa;

111 - apreensdo de OGM e seus derivados;

IV - suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizacdo;

VIII - cancelamento de registro, licenca ou autoriza¢éo;

IX - perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X - perda ou suspensédo da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial
de credito;

XI - intervencdo no estabelecimento;

XII - proibicdo de contratar com a administracao publica, por periodo de até cinco anos.

Art. 20. Compete aos drgdos e entidades de registro e fiscalizacdo definir critérios, valor e
aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais),
proporcionalmente a gravidade da infracéao.

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

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

§3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou omissdo
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da
paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

§ 4° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos laboratérios
oficiais responsaveis pelas analises dos alimentos transgénicos, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo
que aplicarem a multa e ao custeio das acGes da CTNBIo.

Art. 21. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, do Meio Ambiente e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os o6rgdos e entidades fiscalizadores da administragdo plblica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucdo de servicos relacionados a atividade
de fiscalizagdo prevista nesta Lei, podendo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 2° A autoridade fiscalizadora encaminhara cdpia do auto de infragdo a CTNBio.

§ 3° Quando a infragdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para apuracdo das
responsabilidades administrativa e penal.
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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 organismos geneticamente modificados deverdo conter informacéo
nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento, sem prejuizo do cumprimento da legislacdo de rotulagem
vigente.

§ 1° A informacdo determinada no caput deste artigo também devera constar do documento
fiscal, de modo que essa informacdo acompanhe o produto ou ingrediente em todas as etapas da cadeia
produtiva.

§ 2° 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 adequacéo as disposicdes desta Lei.

Art. 24. As instituicdes que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta Lei na
data de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢cBes 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 Ciéncia
e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Art. 26. O art. 13 da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, passa a vigorar acrescido do seguinte
inciso:

“VI - construir, cultivar, produzir, transportar, transferir, comercializar, importar, exportar ou
armazenar organismo geneticamente modificado, ou seu derivado, sem autorizacdo ou em desacordo com
determinacdo legal ou regulamentar.

Pena - reclusdo de um a trés anos.” (NR)

Art. 27. A descricdo do Cddigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981,
passa a vigorar com a seguinte redacéo:

“Cadigo 20, Descricdo: silvicultura; exploracdo econdmica da madeira ou lenha e subprodutos
florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criacdo e exploracdo
econdmica de fauna exoética e de fauna silvestre; utilizacdo do patrimdnio genético natural; exploracdo de
recursos aquaticos vivos; introducdo de espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso na
agricultura; introducédo de espécies geneticamente modificadas previamente identificadas pelo érgéo ou entidade
de registro e fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente como potencialmente causadoras de degradacdo do
meio ambiente; uso da diversidade bioldgica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pelo
6rgdo ou entidade de registro e fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente como potencialmente causadoras
de degradagdo do meio ambiente.”

Art. 28. Esta Lei serd regulamentada no prazo de noventa dias a contar da data de sua
publicacéo.

Art. 29. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 30. Revogam-se a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, exceto o seu art. 13, e a Medida
Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

Brasilia,
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ANEXO 6
Substitutivo do Deputado Aldo Rebelo

SUBSTITUTIVO DO RELATOR AO PROJETO DE LEI N°2.401, de 2003

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da Constitui¢do
Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo
de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranca -
CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBIo, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca, revoga a
Lei n®8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n°® 2.191-
9, de 23 de agosto de 2001, e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo
sobre a construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, 0 consumo, a liberacdo no meio ambiente e 0
descarte de organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, com 0s seguintes objetivos:
estimular o avanco cientifico na area de biotecnologia; proteger a vida, a saide humana, dos animais e das

plantas; e proteger o meio ambiente, em atendimento ao Principio da Precaugéo.

§1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratdrio, regime de contencédo ou campo, como parte do processo de obtengdo de OGM e seus derivados ou de
avaliacdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba a construcéo, o cultivo, a manipulagdo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacéo, 0 armazenamento, a liberacdo 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, e que trata do cultivo, da producédo, da
manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da comercializacdo, da importagcdo, da exportagdo, do

armazenamento, do consumo, da liberacao 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 manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a

producéo industrial ficam restritos ao &mbito de entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis

126



pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou

efeitos advindos de seu descumprimento.

8 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade

os conduzidos em instalacBes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

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

pessoas juridicas.

§3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer

autorizacdo a CTNBio, que se manifestara no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizagOes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a
apresentacdo de Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-

responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacao.
Art. 3° Para os efeitos desta Lei, definem-se:

| - organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir material

genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN): material

genético que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das
células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-
se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicacdo; consideram-se

também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - organismo geneticamente modificado (OGM): organismo cujo material
genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética ou manipulacéo

genética;

V - engenharia genética ou manipulagdo genética: atividade de producdo e

manipulacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade

autdbnoma de replicagdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

VII - célula germinal humana: célula méae responsavel pela formacdo de gametas

presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia.
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§ 1° Néo se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagdo in vitro, conjugacdo, transducdo, transformacao,

inducdo poliploide e qualquer outro processo natural.

§2° Ndo se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida através de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina heterdloga 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 utilizacdo de OGM como receptor ou doador:
| - mutagénese;
Il - formac&o e utilizacdo de células sométicas 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 nao-patogénicos que se processe de maneira

natural.
Art. 5° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM e seus derivados:

| - qualquer manipulacdo genética de organismos vivos ou 0 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 e embries humanos;

Il - intervengdo em material genético humano in vivo, exceto para realizagcdo de
procedimento com finalidade de diagndstico, prevencao e tratamento de doencas e agravos, desde que aprovado

pelos 6rgdos competentes.

IV - intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados 0s casos em
que tais intervengdes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento
tecnoldgico ou em procedimento com a finalidade de diagndstico, prevencéo e tratamento de doencgas e agravos,

desde que aprovados pelos drgdos competentes;

V —destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo,

referidos no artigo 13 desta Lei, e as constantes na regulamentacdo desta Lei;
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VI - liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados sem o parecer técnico
prévio conclusivo da CTNBIo e, no caso de atividade identificada pela CTNBio como potencialmente causadora

de significativa degradacdo do meio ambiente, sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel;

VII - auséncia ou insuficiéncia de agOes voltadas a investigacdo 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;

VIII - implementacdo de projeto sem manter registro de seu acompanhamento

individual;

IX - auséncia de notificacdo imediata &8 CTNBIo e as autoridades da saude publica,
da defesa agropecuéria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacdo de OGM e seus

derivados;

X - auséncia de adogao dos meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo,
as autoridades da salde publica, do meio ambiente, da defesa agropecudria, a coletividade e aos demais
empregados da instituicdo ou empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os

procedimentos a serem tomados no caso de acidentes.

CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

Art. 6° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, érgdo de assessoramento superior do Presidente da RepuUblica para a formulagdo e

implementacédo da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.
§ 1° Compete ao CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a acao administrativa dos 6rgdos e entidades

federais com competéncias sobre a matéria;

Il - analisar, exclusivamente quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade

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

Il - autorizar, em Ultima e definitiva instancia, as atividades que envolvam o uso

comercial de OGM e seus derivados;

IV - dirimir eventuais conflitos entre a CTNBio e o0s 6rgdos de registro e de

fiscalizacdo.
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§ 2° Sempre que emitir parecer técnico prévio conclusivo favoravel em pedido de
producédo e importacdo de OGM para uso comercial, a CTNBio encaminhara cdpia ao CNBS, que deliberard no

prazo 90 dias.

§ 3° Na hipdtese prevista no § 2°, 0 CNBS deliberara com base em parecer oferecido

pelos Ministérios com competéncia sobre a matéria.

§4° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade
analisada, encaminhara sua manifestago aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no artigo 13,

para as providéncias necessarias.

§5° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada,

encaminhara sua manifestacdo a CTNBIo, para informacédo ao requisitante.
Art. 7° O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| - 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 Gestao

Estratégica da Presidéncia da Republica;
I11 - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;
IV - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;
V - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
VI - Ministro de Estado da Justica;
VII - Ministro de Estado da Saude;

VIII - Ministro de Estado Extraordinario de Seguranca Alimentar e Combate a

Fome;
IX - Ministro de Estado do Meio Ambiente;
X - Ministro de Estado das Relacfes Exteriores;
XI - Ministro de Estado do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior;
X1l — Ministro de Estado da Fazenda;
X111 = Ministro de Estado do Planejamento, Orgamento e Gestéo;

XIV — Ministro de Estado da Defesa;
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XV - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da

Casa Civil, ou mediante provocacdo de cinco de seus membros.

§ 2° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,

representantes do setor publico e entidades da sociedade civil.

§ 320 CNBS contara com uma Secretaria Executiva, vinculada a Casa Civil da

Presidéncia da Republica.

CAPITULO 1l
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio

Art. 8 A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao
Governo Federal na formulago, atualizacdo e implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecdo da salde humana,
dos animais e das plantas e do meio ambiente, para atividades que envolvam a pesquisa e uso comercial de OGM

e seus derivados.

Paragrafo Gnico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso
técnico e cientifico na biosseguranca, na biotecnologia, na bioética e areas afins, com o objetivo de proteger a salide

humana, dos animais e das plantas e 0 meio ambiente.

Art. 9° A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e sete cidadaos brasileiros de reconhecida
competéncia técnica, notdrios atuacdo e saber cientificos e com destacada atividade profissional nas areas de

biosseguranca, biotecnologia, biologia, sadde humana e animal ou meio ambiente , sendo:

| - doze especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, com grau de doutor, em
efetivo exercicio profissional, sendo trés da area de salide humana, trés da area animal, trés da area vegetal e trés

da area ambiental;

I - um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos respectivos

titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
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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;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério Extraordinario de Seguranca Alimentar e Combate a Fome;

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

I11 - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV - um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Salde;
V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro de Meio Ambiente;

VI - um especialista em biotecnologia vinculado ao setor agroindustrial, indicado

pelo Ministro da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

VIl -um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de

Desenvolvimento Agrario;

VIII - um especialista em salde do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | serdo escolhidos a partir de lista triplice,

elaborada com a participagdo das sociedades cientificas, conforme disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIII, terdo, obrigatoriamente,
grau de doutor e serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participacdo de organizacGes da

sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo terd um suplente, que participard dos trabalhos na

auséncia do titular.

§ 4° O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento desta Lei.
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§5° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagéo pela observancia estrita
dos conceitos ético-profissionais, 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.

§ 6° 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 referidas no inciso | do caput.

§ 7° A CTNBio deliberara por meio do voto da maioria absoluta, entendida como

metade mais um, dos membros presentes a reunido, observado o quorum estabelecido no paragrafo anterior.

§ 8° Orgos e entidades integrantes da administragio publica federal poderdo solicitar

participacdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse.

§ 9° Poderdo ser convidados a participar das reuniGes, em carater excepcional,

representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil.

§ 10. Os membros da CTNBIo terdo mandato de dois anos, renovavel por até mais

dois periodos consecutivos.

8 11. O presidente da CTNBIo serd designado, entre seus membros, pelo Ministro

da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de dois anos, renovavel por igual periodo.

Art. 10. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de
salde humana, na area animal, na area vegetal e na drea ambiental; e subcomissdes extraordinarias, para analise

prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam das subcomissdes

setoriais e cabera a todos a distribuicdo dos processos para analise.

§2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais

serdo definidos no regimento interno da CTNBio.
Art. 11. Compete a CTNBiIo:
| — Estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

Il — Autorizar, registrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou

derivado de OGM, nos termos das normas estabelecidas;

I11 - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo
da PNB de OGM e seus derivados;

IV - estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e

monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

133



V - proceder a analise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades

e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

VI - acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso técnico-cientifico na

biosseguranca de OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranga de OGM e seus

derivados, em nivel nacional e internacional;

VIII - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a

OGM e seus derivados;

IX - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da

biosseguranca de OGM e seus derivados;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca - CIBio, no &mbito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, & pesquisa cientifica, ao

desenvolvimento tecnoldgico e a produgdo industrial que envolvam OGM e seus derivados;

X1 - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituicdo ou empresa e enviar copia

do processo aos érgaos de registro e fiscalizagdo referidos no artigo 13;

XII - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus

derivados;

XII1 - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado a0 OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguran¢a quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na

regulamentacdo desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios

estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre a biosseguranca
de OGM e seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados,
inclusive a classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de

seguranca exigidas e restri¢des ao uso;

XVI - emitir resolugbes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua

competéncia;
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XVII - apoiar tecnicamente os érgdos competentes no processo de prevencdo e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo,

referidos no artigo 13, 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 pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla
publicidade no Sistema de InformacGes em Biosseguranca - SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios
anuais, atas das reunifes e demais informacGes sobre suas atividades, excluidas as informac@es sigilosas, de

interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBIo;

XX - identificar as atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus

derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente e que possam causar riscos a salde

humana;

XXI - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e
Tecnologia.

XXII — autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividades de
pesquisa.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, 0 parecer

técnico prévio conclusivo da CTNBIo vincula os demais 6rgéos e entidades da administracao.

§ 2° Em caso de parecer técnico prévio conclusivo favoravel sobre a biosseguranga
no dmbito da atividade de pesquisa, a CTNBIio remeterd o processo respectivo aos 6rgdos e entidades referidos

no artigo 13, para a devida fiscalizac&o.

§ 3%Em caso de parecer técnico prévio conclusivo favoravel sobre a biosseguranca

no ambito da atividade de uso comercial, a CTNBIo remetera copia do parecer ao CNBS, para autorizag&o.

§ 4° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio devera conter resumo de sua
fundamentacdo técnica, explicitar as medidas de seguranca 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 6rgdos e

entidades de registro e fiscalizagéo, referidos no artigo 13, no exercicio de suas atribuicées.

§ 5° Né&o se submetera a analise e emissdo de parecer técnico prévio conclusivo da

CTNBiIo o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.
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§6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo
de producédo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenha obtido a
liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo

em contrério da CTNBio.

Art. 12. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, sendo estas obrigatdrias no

caso de analise de solicitacdes de liberagdo comercial.

CAPITULO IV
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 13. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Salde, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente e a Secretaria
Especial de Aquicultura e Pesca, entre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias, observados o parecer
técnico prévio conclusivo da CTNBio, as deliberacbes do CNBS e o0s mecanismos estabelecidos na

regulamentacdo desta Lei:

| - a fiscalizacdo e o monitoramento das atividades de pesquisa de OGM e seus

derivados;

Il - emitir o registro e autorizacdo de produtos que contenham OGM e seus

derivados para uso comercial;

Il - emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso

comercial;

IV - manter atualizado no SIB o cadastro das instituicGes e responsaveis técnicos

que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;
V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢des concedidas;
VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII - subsidiar a CTNBIo na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de

OGM e seus derivados; e

Paragrafo Unico. Apo6s manifestacdo favoravel do CNBS, cabera:

| - a0 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
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agricultura, pecuéria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento

desta Lei;

Il - ao 6rgdo competente do Ministério da Sadde emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar os produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacologico,

domissanitario e &reas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il - ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizac6es,
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem como o
licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar que 0 OGM ¢é potencialmente causador de significativa

degradacdo no meio ambiente,

IV - a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca emitir as autorizacdes e registros
previstos neste artigo referentes a produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e

aqlicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei.

CAPITULO VI
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBio

Art. 14. Toda instituigdo 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. 15. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:

| - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salde e a seguranga, bem

como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento
das instalacGes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIo

na regulamentacéo desta Lei;

Il - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo serd estabelecida na

regulamentacdo desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizacdo do 6rgao competente, quando couber;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em

desenvolvimento que envolvam OGM e seus derivados;

V - notificar a CTNBIo0, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagéo, referidos no
artigo 13, e as entidades de trabalhadores, o resultado de avaliacBes de risco a que estdo submetidas as pessoas

expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagdo de agente bioldgico;
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VI -investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente

relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBiIo.

CAPITULO VII
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA - SIB

Art. 16. Fica criado, no &mbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informacfes em Biosseguranca - SIB, destinado a gestdo das informagdes decorrentes das atividades de analise,

autorizacgdo, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1° As disposicGes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser

divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no artigo 13, deverdo
alimentar o SIB com as informac0es relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua

competéncia.

CAPITULO VIII
DO FUNDO DE INCENTIVO AOC DESENVOLVIMENTO DA BIOTECNOLOGIA PARA
AGRICULTORES FAMILIARES

Art. 17.  Fica instituido, nos termos desta Lei, o Fundo de Incentivo ao
Desenvolvimento da Biotecnologia para Agricultores Familiares — FIDBIo, de natureza contabil, com a
finalidade de prover, a instituicdes publicas, 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 serdo aqueles
destinados ao aprimoramento tecnolégico de atividades e culturas tipicamente utilizadas pelos agricultores

familiares e produtos integrantes da cesta basica da populagéo brasileira.
Aurt. 18. Constituem recursos do FIDBIo:

| — as receitas resultantes da cobranga da contribui¢do de que trata o art. 21 desta

Lei;

Il — os recursos da Unido, dos Estados e Municipios direcionados para a finalidade;
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Il — as doacdes, auxilios e subvenc¢des de pessoas fisicas ou juridicas publicas ou

privadas;
IV — o resultado da aplicacéo financeira de seus recursos;
V — outras receitas.

Paragrafo Unico. O saldo apurado em cada exercicio financeiro sera transferido para

0 exercicio seguinte, a crédito do FIDBiIo.

Art. 19. O FIDBiIo serd administrado por um Conselho Gestor, com a seguinte

composic¢ao:

I — um representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidir;

Il — um representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

1l — um representante do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

IV — dois representantes do Ministério do Desenvolvimento Agrério;

V — um representante da Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura
— CONTAG;

VI — um representante da comunidade cientifica;

VIl — um representante das organizaces ndo governamentais que atuam no campo

da agricultura familiar.

8 1° Os membros do Conselho Gestor serdo nomeados pela autoridade designada na

regulamentacdo desta Lei e sua indicagdo ocorrera:

| — pelos respectivos titulares dos 6rgdos e entidades, no caso dos relacionados nos

incisos | a V do caput;

Il — por lista triplice apresentada pelas entidades das respectivas areas, em escolha
coordenada pela autoridade que, na forma do regulamento, tiver tal atribui¢do, no caso dos relacionados nos

incisos V1 e VII do caput.

8 2° A regulamentacdo desta Lei estabelecerd a vinculagdo ministerial, o regimento
interno e as formas de atuacdo do Conselho Gestor, bem como os critérios a utilizar na analise de projetos e na

destinag&o de seus recursos, assegurada a publicidade de seus atos e decisdes.

Art. 20. Os recursos do FIDBio serdo destinados, exclusivamente, a universidades e

entidades publicas de pesquisa, da administracdo direta ou indireta, para aplicacdo em projetos de pesquisa
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aprovados, caso a caso, pelo Conselho Gestor, e destinados, no campo da biotecnologia e da engenharia genética,

ao desenvolvimento de:

I — novas cultivares de espécies utilizadas, predominantemente, pelos agricultores

familiares;

Il — produtos e insumos, inclusive de processamento agroindustrial, utilizados

predominantemente pelos agricultores familiares;
Il — produtos componentes da cesta basica da populagdo brasileira;

IV — estudos sobre os efeitos dos OGM sobre o meio ambiente e sobre a salde

humana e animal.

Art. 21. Fica instituida, para aporte exclusivo ao FIDBIo, contribuicdo de
intervencdo no dominio econdmico sobre a comercializacdo e importacdo de sementes e mudas de cultivares

geneticamente modificadas, denominada CIDE-OGM.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, atribuem-se, a mudas e a sementes e a
cultivar, os conceitos constantes da Lei n® 10.711, de 5 de agosto de 2003 e da Lei n° 9.456, de 25 de abril de

1997, respectivamente.

Art. 22. Sdo contribuintes da CIDE-OGM as pessoas fisicas ou juridicas que

importam ou comercializam sementes e mudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 23. A CIDE-OGM tem como fato gerador as operacdes realizadas pelos
contribuintes referidos no artigo anterior, de importagao e de comercializagdo no mercado interno de sementes e

mudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 24. A CIDE-OGM ter4 aliquota de um inteiro e cinco décimos por cento a ser
aplicada sobre o valor final de comercializagdo ou de importacdo de sementes ou mudas geneticamente

modificadas.

Paragrafo Unico. A CIDE-OGM devida na comercializagdo integra a receita bruta

do vendedor.

Art. 25. A CIDE-OGM devera ser apurada mensalmente e sera paga até o ultimo dia

atil da primeira quinzena do més subseqliente ao da ocorréncia do fato gerador.

Paragrafo Gnico. Na hipdtese de importacdo, o pagamento da CIDE-OGM deve ser

efetuado na data do registro da Declarag&o de Importacéo.

Art. 26. Do valor da CIDE-OGM a ser pago em operacdes de comercializagdo no

mercado interno poder ser deduzido o valor da contribuicdo paga, relativa a importacdo da semente.
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Art. 27. O produto da arrecadacdo da CIDE-OGM seré destinado, na forma da lei
orcamentaria, ao Fundo de Incentivo ao Desenvolvimento da Biotecnologia para Agricultores Familiares —

FIDBio, referido no art. 17 desta Lei.

CAPITULO VIII
DA RESPONSABILIDADE CIVIL, PENAL E ADMINISTRATIVA

Art. 28. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacéo

integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 29. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as

normas previstas nesta Lei e demais disposicdes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infracBes administrativas serdo punidas na forma estabelecida
no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de produtos, suspensao de

venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes san¢des:
| - adverténcia;
Il - multa;
Il - apreensdo de OGM e seus derivados;
IV - suspensédo da venda de OGM e seus derivados;
V - embargo da atividade;
VI - interdico parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII - suspensdo de registro, licenga ou autorizacao;
VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizacdo;
IX - perda ou restrigdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X -perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em

estabelecimento oficial de crédito;
XI - intervencdo no estabelecimento;

XII - proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até cinco

anos.
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Art. 30. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no
artigo 13, 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 a gravidade da infragéo.

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

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

§3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agéo ou
omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou empresa

responsavel.

§4° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos

orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no artigo 13, que aplicarem a multa.

Art. 31. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Salde, do Meio Ambiente e
da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca, referidos no artigo 13, de acordo com suas respectivas

competéncias.

§ 1° Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal poderdo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucdo de servi¢os relacionados a
atividade de fiscalizacdo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacéo de

multas.
§ 2° A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infragdo a CTNBio.

§3° Quando a infragdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representaré junto ao 6rgdo competente para apuracao das

responsabilidades administrativa e penal.
Art. 32. Constituem crimes:
| - a manipulagdo genética de células germinais humanas e embrides humanos;

Il - a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de

defeitos genéticos e com a aprovacao prévia da CTNBio;

Pena - detengdo de trés meses a um ano.

§ 1° Se resultar em:
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a) incapacidade para as ocupagdes habituais por mais de trinta dias;
b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

d) aceleracéo de parto;

Pena - reclusdo de um a cinco anos.

8 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel,

c) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou funcéo;
d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - reclusdo de dois a oito anos.

§ 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

IV - a intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados 0s casos em
que tais intervengdes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento

tecnoldgico e com aprovacao prévia da CTNBio;

Pena - detengdo de trés meses a um ano;

V - a liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as

normas estabelecidas pela CTNBIo e constantes na regulamentacéo desta Lei.

Pena - reclusdo de um a trés anos;
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for culposo:

8 1° Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou func&o;
d) aceleracéo de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a cinco anos.

8 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou funcéo;
d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a oito anos;

§ 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

8 4° Se a liberacéo, o descarte no meio ambiente ou a introdug¢do no meio de OGM

Pena - reclusdo de um a dois anos.
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8 5° Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introdugdo no Pais de OGM
for culposa, a pena serd aumentada de um terco se o crime resultar de inobservancia de regra técnica de

profisséo.

VI - construgdo, cultivo, producdo, transporte, transferéncia, comercializacéo,
importacdo, exportacdo ou armazenamento de OGM, ou seu derivado, sem autorizagcdo ou em desacordo com

determinacdo legal ou regulamentar.

Pena — reclusdo de um a trés anos.

8§ 6° O Ministério Pablico da Unido e dos Estados teré legitimidade para propor agéo
de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as plantas e a0 meio ambiente,

em face do descumprimento desta Lei.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 33. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM deverdo conter informacdo nesse sentido em seus

rétulos, conforme regulamento.

Art. 34. A CTNBiIo e os drgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no
artigo 13, deverdo rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de cento e vinte dias, a fim de

promover sua adequacao as disposicdes desta Lei.

Aurt. 35. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados e pareceres ja emitidos pela

CTNBIo e bem assim, no que ndo contrariarem o disposto nesta Lei, as instru¢fes normativas por ela expedidas.

Art. 36. As instituicdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data
de sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢@es no prazo de cento e vinte dias, contados da publicacao

do decreto que a regulamentar.

Art. 37. O regulamento desta Lei estabelecera valores e formas de cobranca de taxa
a ser recolhida pelos interessados, a CTNBIio, para pagamento das despesas relativas a apreciagdo dos

requerimentos de autorizagao de pesquisas ou de liberagdo comercial de OGM.

Art. 38. A CTNBio contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da

Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.
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Art. 39. Somente se aplicam as disposicGes dos incisos | e Il do Art. 8° e do caput
do Art. 10 da Lei n° 6938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que 0 OGM é

potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente.

Art. 40. A descricdo do Cadigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 1981, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

“Cadigo 20, Descrigdo: silvicultura; exploracdo econémica da madeira ou
lenha e subprodutos florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de
criacéo e exploracdo econdmica de fauna exdtica e de fauna silvestre; utilizacdo do patrimdnio genético
natural; exploracdo de recursos aquaticos vivos; introducdo de espécies exdticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de significativa degradacdo do
meio ambiente; uso da diversidade bioldgica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas

pela CTNBio como potencialmente causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente.”

Art. 41. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11
de julho de 1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos onde os mesmos sejam desenvolvidos para servirem de

matéria-prima para a producdo de agrotoxicos.

Art. 42. Esta Lei sera regulamentada no prazo de noventa dias a contar da data de

sua publicagdo.
Art. 43. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 44. Revogam-se 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.

Sala da Comissao, em de de 2004.

Deputado ALDO REBELO

Relator
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ANEXO 7

Substitutivo do Deputado Renildo Calheiros

(Projeto Aprovado pela Camara)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 9, DE 2004

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo 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 Biosseguranca —
CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBIo, dispbe sobre a Politica Nacional
de Biosseguranga — PNB, revoga a 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 da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:
CAPITULO |
DisposicOes Preliminares

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a construgdo, o cultivo, a
producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a
pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, com os objetivos de estimular o avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia; de proteger a vida, a salde humana, animal e vegetal; e de proteger o meio
ambiente, em atendimento ao Principio da Precaug&o.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratorio, regime de contencédo ou
campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranca de
OGM e seus derivados, o que engloba, no &mbito experimental, a construgdo, o cultivo, a manipulacéo, o
transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportacdo, 0 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, e que trata do cultivo, da producdo, da manipulagdo, do transporte, da
transferéncia, da comercializacdo, da importagéo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacédo e
do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino com manipulacéo
de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial ficam
restritos ao ambito de entidades de direito pablico ou privado, que serdo responsaveis pala obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos advindos de
seu descumprimento.

8 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no @mbito de entidade os conduzidos em
instalacOes prdprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.
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§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em atuacdo autbnoma 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 a CTNBIo, que se
manifestara no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizagbes puUblicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou
patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacdo de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis
pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentagéo.

Aurt. 3° Para os efeitos desta lei, definem-se:

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

Il — &cido desoxirribonucléico — ADN, &cido ribonucléico — ARN: material genético que contém informagdes
determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il — moléculas de ADN/APN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas mediante a
modificacdo de segmentos da AfIN/P.P14 natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva,
ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicacdo; considera-se também os segmentos de
ALN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ABN natural;

IV — engenharia genética: atividade da producéo e manipulacéo de moléculas de ADN/ARN reconbinante;

V - organismo geneticamente modificado — OGM: organismo cujo material genético — ADN/14P.N tenha sido
modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autbnoma de replicacdo ou que
ndo contenha forma viavel de OGM,;

VII - célula germinal humana: célula-mie responsavel pela formacéo de gametas presentes nas glandulas sexuais
femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII - clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente, baseada em um Unico patriménio
genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencdo de um individuo;

X — células pluripotentes: células que apresenta a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de
um organismo.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGW o resultante de técnicas que impliqguem a introducédo direta, num
organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGW, inclusive fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducdo, transformacdo, inducédo
poliploide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Ndo se inclui na categoria de derivado de OGW a substancia pura, quimicamente definida, obtida por meio
de processos bioldgicos e que ndo contenha 0GW, proteina heter6loga 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 utilizagcdo de 0GW como receptor ou doador:

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

11l — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida mediante métodos
tradicionais de cultivo;
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IV — autoclonagem de organismos ndo — patogénicos que se processe de maneira natural.
Art. 5° E vedado:

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

Il — manipulagdo genética em células germinais humanas e em embrides humanos;
111 — clonagem humana para fins reprodutivos;
IV — producéo de embrides humanos destinados a servir como material biolégico disponivel;

V — intervencdo em material genético humano in vivo, exceto, se aprovado pelos 6rgdos competentes, para fins
de: a) realizacdo de procedimento com finalidade de diagnostico, prevencao e tratamento de doencgas e agravos;
b) clonagem terapéutica com células pluripotentes;

VI - intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais intervengdes se
constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico ou em
procedimento com a finalidade de diagndstico, prevencdo e tratamento de doencas e agravos, desde que
aprovados pelos 6rgdos competentes;

VIl - destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBiIo, pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacédo, referidos no art. 13 desta Lei, € as
constantes na regulamentacéo desta Lei;

VIII - liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no &mbito de atividades de pesquisa, sem o
parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo e, nos casos de liberagdo comercial, sem o parecer favoravel da
CTNBiIO, o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel e a aprovacdo do CNBS;

IX — auséncia ou insuficiéncia de acdes voltadas a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e
projetos na area de engenharia genética, ou o ndo-envio de relatério respectivo a autoridade competente no prazo
méaximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

X — implementacdo de projeto relativo a OGM sem manter registro de seu acompanhamento individual;

XI — auséncia de notificacdo imediata a CTNBIo e as autoridades da salde publica, da defesa agropecudria e do
meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacao de OGM e seus derivados;

XII - auséncia de adogdo dos meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as autoridades da salde
plblica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da Fevereiro de
2004 DIARIO DO SENADO FEDERAL Terca-feira 10 03561 instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a que
possa estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.
CAPITULO Il

Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

Art. 6° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado & Presidéncia da Republica, 6rgéo
de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulagéo e implementacgdo da Politica Nacional
de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

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

Il — analisar, exclusivaznente quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade. socioeconémicas e do
interesse nacional, os pedidos de liberacdo para uso comercial de OGM e seus derivados;
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Il — autorizar, em Gltima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da CTNBIo e dos 6rgdos e entidades
referidos no art. 13 desta lei, no &mbito de suas competéncias, as atividades que envolvam o uso comercial de
OGM e seus derivados;

IV — dirimir eventuais conflitos entre a CTNBIo e 0s 6rgaos de registro e de fiscalizacéo.

§ 2° Apos a manifestacdo da CTNBio e dos 6rgdos e entidades referidos no art. 13 desta lei, 0 CNBS deliberara
no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade analisada, encaminhara sua
manifestacdo aos orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 13 desta lei, para o exercicio de
suas atribuicdes.

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

Art. 7° 0 CNBS é composto pelos seguintes membros:
I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidir;

Il — Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Comunicacdo de Governo e Gestdo Estratégica da Presidéncia da
Republica;

111 — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IV — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

VI — Ministro de Estado da Justica;

VIl — Ministro de Estado da Salde;

VI — Ministro de Estado do Desenvolvimento Social e Combate & Fome;
IX — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

X — Ministro de Estado das Relagdes Exteriores;

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

X1l = Ministro de Estado do Planejamento, Orcamento e Gesto;
X1V — Ministro de Estado da Defesa;
XV - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil, ou mediante
provocagdo de 5 (cinco) de seus membros.

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

§ 3° 0 CNBS contard com 1 (uma) Secretaria Executiva, vinculada a Casa Civil da Presidéncia da Republica.
CAPITULO III

Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo
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Art. 8° A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada multidisciplinar de
carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na
formulacdo, atualizacdo e implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecdo da salde humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente, para atividades que envolvam a pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados.
Paragrafo Unico. A CTNBIio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na
biosseguranca, na biotecnologia, na bioética e areas afins, com o objetivo de proteger a salde humana, dos
animais e das plantas e 0 meio ambiente.

Art. 9° A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de
notorios atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas
areas de biosseguranca, bi- 03562 Terca-feira 10 DIARIO DO SENADO FEDERAL Fevereiro de 2004
otecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I — 12 (doze) especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional, sendo 3 (trés)
da area de salde humana, 3 (trés) da area animal, 3 (trés) da area vegetal e 3 (trés) da area ambiental;

I1 — 1 (um) representante de cada 1 (um) dos seguintes érgaos, indicados pelos respectivos titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Saude;

c) Ministério do Meio Ambiente;

d) Ministério do Desenvolvimento Agrério;

e) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome;

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

11— 1 (um) especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;

IV -1 (um) especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Salde;
V -1 (um) especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI — 1 (um) especialista em biotecnologia vinculado ao setor agroindustrial, indicado pelo Ministro da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

VIl -1 (um) especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Desenvolvimento Agrario;
VI -1 (um) especialista em salde do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e Emprego.

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

§ 2° Os especialistas 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.

8§ 3° Cada membro efetivo tera 1 (um) suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.
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§ 4° O funcionamento da CTNBIo serd definido pelo regulamento desta Lei.

8 5° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacdo pela observancia estrita dos conceitos ético
profissionais, 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.

§ 6° A reunido da CTNBIo podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus membros, incluido pelo
menos 1 (um) representante de cada 1 (uma) das areas referidas no inciso | do caput deste artigo.

8§ 7° As decisbes da CTNBIo serdo, tomadas com a aprovacdo da maioria absoluta dos membros do Colegiado.

§ 8° Orgdos e entidades integrantes da administraco publica federal poderdo solicitar participacdo nas reunides
da CTNBiIo para tratar de assuntos de seu especial interesse.

§ 9° Poderao ser convidados a participar das reunifes, em carater excepcional, representantes da comunidade
cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil.

§ 10. Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos, renovéavel por até mais 2 (dois) periodos
consecutivos.

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

Art. 10. ACTNBIo constituira subcomissdes setoriais permanentes na area de salide humana, na area animal, na
area vegetal e na area ambiental; e subcomissdes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comisséo.

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

8§ 2° O funcionamento e a coordenagdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais serdo definidos no regimento
interno da CTNBio.

Art. 11. Compete a CTNBio:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

Il — autorizar, registrar e acompanhar as atividades de pesquisa comOGWou derivado de OGW, nos termos das.
normas estabelecidas;

Il — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulacdo da PNB de OGW e seus
derivados;

IV — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e monitoramento de risco de OGW e
seus derivados;

V — proceder a analise da avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos que envolvam
OGW e seus derivados;

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

VII - relaionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranga de OGM e seus derivados, em ambito nacional
e internacional;

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

IX — propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca de OGM e seus
derivados;
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X — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca — CIBio, no ambito
de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producéo
industrial que envolvam OGM e seus derivados;

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o desenvolvimento de atividades com OGM
e seus derivados em laboratdrio, instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos 6érgdos de registro e
fiscalizacdo referidos no art. 13 desta Lei;

X1l - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizagdo de funcionamento de laboratorio,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

X1l - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s respectivos procedimentos e
medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentacdo desta Lei, bem
como guanto aos seus derivados;

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

XV — emitir parecer técnico prévio de carater conclusivo, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a
classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas
e restricdes ao uso;

XV — emitir resolugBes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncig;

XVII - apoiar tecnicamente 0s 6rgdos competentes no processo de prevengdo e investigacao de acidentes e de
enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 0rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 13 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
pareceres dos processos que Ihe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informagdes
em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatdrios anuais, atas das reunides e demais
informacdes sobre suas atividades, excluidas as informacfes 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 de-gradacdo do meio ambiente e que possam causar riscos a satide humana;

XXI - reavaliar suas decisoes, por solicitacdo de seus membros, do CNBS ou dos 6rgdos e entidades de registro
e fiscalizacdo, fundamentada em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a
biosseguranca do OGM ou derivado, no tempo e modo disciplinados no regimento interno;

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

XXIII - autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para atividades de pesquisa.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, 0 parecer técnico prévio conclusivo da
CTNBIo, nas atividades de pesquisa, vincula os demais 6rgdos e entidades da administracéo.

8 2° Nos casos de liberagdo comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, 0s 6rgdos de registro e
fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicdes, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do 0GM e seus
derivados, o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio.

§ 3° Emcaso de parecer técnico prévio conclusivo favoravel sobre a biosseguranca no ambito da atividade de

pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades referidos no art. 13 desta Lei, para o
exercicio de suas atribuicdes.
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§ 4° Emcaso de parecer técnico preévio conclusivo favoravel sobre a biosseguranca no ambito da atividade de uso
comercial, a CTNBIio remetera copia do 03564 Terca-feira 10 DIARIO DO SENADO FEDERAL Fevereiro de
2004 parecer ao CNBS, para o exercicio de suas atribuicGes.

8§ 5° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIio devera conter resumo de sua fundamentacdo técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do O0GM e seus derivados e considerar as particularidades
das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 13 desta Lei, no exercicio de suas atribuigdes.

§ 6° Nao se submetera a analise e emissdo de parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo o derivado cujo
0GM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 7° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de producdo agricola,
comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberagdo para uso
comercial estdo dispensa das de apresentacdo do CQB e constitui¢do de CIBio, salvo decisdo em contrério da
CTNBio.

Art. 12. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, sendo estas obrigatérias no caso de analise de
solicitacBes de liberacdo comercial.

CAPITULO

IV Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagéo

Art. 13. Cabera aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da Salde, do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente e a Secretaria Especial de Aqicultura
e Pesca da Presidéncia da Republica, entre outras atribuicdes, no campo de suas competéncias, observados o
parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo, as deliberagdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos na
regulamentagdo desta lei:

I — a fiscalizagdo e 0 monitoramento das atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

Il — registrar, autorizar, licenciar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;

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

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

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

VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII - subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 1° Apo6s manifestacdo favoravel do CNBS, caberd, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

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

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizagdes e registros, fiscalizar e monitorar 0s
produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico, domissanitario e
areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

111 — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente licenciar, emitir as autorizacGes e registros, fiscalizar

e monitorar OGMs e seus derivados a serem liberados nos ecos sistemas, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei.
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IV — & Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as autorizaces e registros,
fiscalizar e monitorar os produtos e atividades com OGMs e seus derivados destinados ao uso na pesca e
aqlicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei.

§ 2° A emissdo dos registros, autorizacoes e licenciamento ambiental referidos nos incisos | a IV do § 1° devera
ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias, apés o qual o processo sera avocado pelo CNBS, para
apreciacao.

§ 3° A contagem do prazo previsto no § 2° deste artigo sera suspensa durante a elaboracdo dos estudos ou
preparacdo de esclarecimentos pelo empreendedor.

CAPITULO V

Da Comisséo Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 14. Toda instituicdo 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. 15. Compete a CIBio, no &mbito da instituicdo onde constituida:

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

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento das instalagdes sob sua
responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biossegurancga, de finidos pela CTNBio na regulamentacéo
desta lei;

Il — encaminhar a CTNBIio os documentos cuja relagdo sera estabelecida na regulamentagdo desta lei, para
efeito de analise, registro ou autorizagdo do 6rgdo competente, quando couber;

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

V - notificar a CTNBio, os 6rgdos e entidades de re gistro e fiscalizacdo, referidos no art. 13 desta lei, e as
entidades de trabalhadores, o resultado de avaliacdes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem
como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfer midades possivelmente relacionados a OGM e seus derivados
e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBIo.

CAPITULO VI

Do Sistema de Informacdes em Bioseguranca — SIB

Art. 16. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de Informagfes em
Biosseguranga — SIB, destinado a gestdo das informag@es decorrentes das atividades de analise, autorizacgao,
registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvamOGMe seus derivados.

§ 1° As disposi¢des dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem, complementos ou produzam
efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB

concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

8§ 2° Os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizago, referidos no art. 13 desta Lei, deverdo alimentar o SIB com
as informacdes relativas as atividades de que trata esta lei, processadas no &mbito de sua competéncia.

155



CAPITULO VII

Do Fundo de Incentivo ao Deseuvolvimento da Biosseguranga e da Biotecnologia para Agricultores
Familiares

Art. 17. Fica instituido, nos termos desta lei, 0 Fundo de Incentivo ao Desenvolvimento da Biosseguranca e da
Biotecnologia para Agricultores Familiares — FIDBio, de natureza contabil, com a finalidade de prover
instituicdes publicas de recursos para o financiamento de projetos de pesquisa e desenvolvimento no campo da
biotecnologia e da engenharia genética. Paragrafo Unico. Os projetos de pesquisa a que se refere o caput deste
artigo serdo aqueles destinados ao aprimoramento tecnoldgico de atividades e culturas tipicamente utilizadas
pelos agricultores familiares e produtos integrantes da cesta basica da populag&o brasileira.

Art. 18. Constituem recursos do FIDBio:

| — as receitas resultantes da cobranca da contribuicdo de que trata o art. 21 desta lei;

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

111 — as doagdes, auxilios e subvencbes de pessoas fisicas ou juridicas publicas ou privadas;

IV — o resultado da aplicacdo financeira de seus recursos;

V - outras receitas. Paragrafo Unico. O saldo apurado em cada exercicio financeiro serd transferido para o
exercicio seguinte, a crédito do FIDBiIo.

Art. 19. O FIDBio sera administrado por um Conselho Gestor, com a seguinte composicéo:
I - 1 (um) representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidirg;

I1 — 1 (um) representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

111 - 1 (um) representante do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

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

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

VI — 1 (um) representante da Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura — CONTAG; VII -1
(um) representante da comunidade cientifica;

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

8§ 1° Os membros do Conselho Gestor serdo nomeados pela autoridade designada na regulamentacéo desta Lei e
sua indicagdo ocorrera:

I — pelos respectivos titulares dos 6rgdos e entidades, no caso dos relacionados nos incisos | a V do caput deste
artigo;

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

§ 2° A regulamentacdo desta Lei estabelecerd a vinculagdo ministerial, o regimento interno e as formas de
atuacdo do Conselho Gestor, bem como os critérios a utilizar na anélise de projetos e na destinagdo de seus
recursos, assegurada a publicidade de seus atos e decisoes.

Art. 20. Os recursos do FIDBio serdo destinados, exclusivamente, a universidades e entidades puablicas de
pesquisa, da administracdo direta ou indireta, para aplicacdo em projetos de pesquisa aprovados, caso a caso,
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pelo Conselho Gestor, e destinados, no campo da biosseguranga, da biotecnologia e da engenharia genética, ao
desenvolvimento de:

I — novas cultivares de espécies utilizadas, predominantemente, pelos agricultores familiares;

Il — produtos e insumos, inclusive de processamento agroindustrial, utilizados predominantemente pelos
agricultores familiares;

111 - produtos componentes da cesta basica da populacéo brasileira;

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

Art. 21. no dominio econdmico sobre Fica instituida, para aporte exclusivo ao FIDBio, contribuicdo de
intervencdo no dominio econémico sobre a comercializagdo e importacdo de sementes e mudas de cultiva res

geneticamente modificadas, denominada CIDE-OGM.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Leli, atribuem- se a mudas e a sementes e a cultivar os conceitos constantes
da Lei n®10.711, de 5 de agosto de 2003, e da Lei n® 9.456, de 25 de abril de 1997, respectivamente.

Art. 22. S8o contribuintes da CIDE-OGH as pessoas fisicas ou juridicas que importam ou comercializam
sementes e mudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 23. A CIDZ-OGM tem como fato gerador as operacGes realizadas pelos contribuintes referidos no art. 22 de
importacdo e de comercializagdo no mercado interno de sementes e mudas de cultivares geneticamente
modificadas.

Art. 24. A CIDE-OGM tera aliquota de 1,5% (um inteiro e cinco décimos por cento) a ser aplicada sobre o valor
final de comercializagdo ou de importagdo de senientes ou mudas geneticamente modificadas. Paragrafo Gnico.
A CIDE-OGM devida na comercializacdo integra a receita bruta do vendedor.

Art. 25. A CIDE-OGM devera ser apurada mensalmente e sera paga até o Ultimo dia Gtil da 12 (primeira)
quinzena do més subseqiiente ao da ocorréncia do fato gerador. Parégrafo Unico. Na hip6tese de importacéo, o
pagamento da CIDE-OGM deve ser efetuado na data do registro da Declaragdo de Importacéo.

Art. 26. Do valor da CIDE-OGM a ser pago em opera¢des de comercializagdo no mercado interno poderé ser
deduzido o valor da contribuicdo paga, relativa a importacdo da semente.

Art. 27. O produto da arrecadacdo da CIDE-OGM sera destinado, na forma da lei orcamentéria, ao Fundo de
Incentivo ao Desenvolvimento da Biotecnologia para Agricultores Familiares — FIDBIo, referido no art. 17 desta
Lei.

CAPITULO VIII

Da Responsabilidade Civil Penal e Administrativa

Art. 28. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos danos ao meio ambiente
e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacdo integral, independentemente da

existéncia de culpa.

Art. 29. Considera-se infragcdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas previstas nesta Lei e de
mais disposicoes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragcBes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no regulamento desta Lei,
independentemente das medidas cautelares de apreensao de produtos, suspensao de venda de produto e embargos
de atividades, com as seguintes sancdes:

| — adverténcia;

Il — multa;
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111 — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizacdo;

VIII - cancelamento de registro, Licenca ou autorizacao;

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

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

XI — intervencdo no estabelecimento;

XII - proibicao de contratar com a administracdo publica, por periodo de até 5 (cinco) anos.

Art. 30. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 13 desta Lei, definir critérios,
valor e aplicar multas de R$2.000,00 (dois mil reais) a R$1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais),
proporcionalmente a gravidade da infracao.

8§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais san¢des previstas neste artigo.

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

8§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da a¢do ou omissdo inicialmente punida,
sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua cansa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da

atividade ou da interdi¢do do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

§ 4° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos 0rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo, referidos no art. 13 desta Lei, que aplicarem a multa.

Art. 31. As multas previstas nesta Lei serdo aplica das pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo dos
Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 13 desta Lei, de acordo com suas respectivas
competéncias.

8§ 1° Os drgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderdo celebrar convénios com os
Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucdo de servigos relacionados a atividade de fiscalizacdo
prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 2° A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infracdo a CTNBIo.

§ 3° Quando a infracdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo & Fazenda Publica ou ao consumidor, a
autoridade fiscalizadora representard junto ao 0Orgdo competente para apuracdo das responsabilidades
administrativa e penal.

Aurt. 32. Constituem crimes:

I — manipulacéo genética em células germinais humanas e em embries humanos;

Il — a intervengdo em material genético humano in vivo, excetuando-se o disposto nas alineas a e b do inciso V
do art. 5° desta Lei;

111 - clonagem humana para fins reprodutivos;
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IV — producdo de embrides humanos destinados a servir como material biolégico disponivel:

Pena — detencdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.

§ 1° Se resultar em:

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

b) perigo de vida;

¢) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

d) aceleracdo de parto:

e) Pena-reclusdo, de 1 (um) a5 (cinco) anos.

8§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou func&o;

d) deformidade permanente;

e) aborto:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 8 (0ito) anos.

§ 3° Se resultar em morte:

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

V - a intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais intervencoes se
constituam em avangos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico e com aprovacao
prévia da CTNBio:

Pena — detencdo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano;

VI - a liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBio e pelos 6rgdos de registro e fiscalizagdo, no &mbito das suas respectivas competéncias e constantes na
regulamentagdo desta lei: Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos.

§ 1° Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

¢) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

d) aceleracdo de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.
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§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou fungéo;
d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 8 (0ito) anos.

8§ 3° Se resultar em morte:

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

§ 4° se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introdugéo no meio de OGM for culposo:
Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos.

8 5° Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no Pais de OGM for culposa, a pena sera
aumentada de 1/3 (um terco) se o crime resultar de inobservancia de regra técnica de profissao.

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

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

§ 6° O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para propor agao de responsabilidade civil e
criminal por danos causados ao homem, aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento
desta lei.

CAPITULO IX
Disposic@es Finais e Transitorias

Art. 33. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou
sejam produzidos a partir de OGM deverdo conter informacdo nesse sentido em seus rotulos, conforme
regulamento.

Art. 34. ACTNBIO e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 13 desta lei, deverdo rever
suas deliberagdes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequagao as
disposic¢des desta lei.

Art. 35. Permanecem em vigor os CQBs e os comunicados e pareceres referentes a atividades de pesquisa ja
emitidos pela CTNBio, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta lei, as instru¢fes normativas por ela
expedidas.

Art. 36. As institui¢des que desenvolverem atividades reguladas por esta lei na data de sua publicacdo deverdo

adequar-se as suas disposi¢des no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contados da publicacdo do decreto que a
regulamentar.
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Art. 37. 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 apreciacdo dos requerimentos de autorizacdo de
pesquisas ou de liberacdo comercial de OGM.

Art. 38. A CTNBIo contard com uma Secretaria Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia prestar-
Ihe o apoio técnico e administrativo.

Art. 39. No ambito das atividades de pesquisa, a CTNBio delibera, em ultima e definitiva
instancia, sobre os casos em que a atividade € potencial ou efetivamente poluidora, bem como

sobre a necessidade do licenciamento ambiental.
Art. 40. A descrigdo do Cddigo 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 redacéo:

Art. 41. Nao se aplica aos OGM e seus derivados, no dmbito das atividades de pesquisa, o disposto na Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alteracBes, exceto para 0s casos onde eles sejam desenvolvidos para servir
de matéria-prima para a producao de agrotoxicos.

Art. 42. O Poder Executivo adotara medidas administrativas no sentido de ampliar a capacidade operacional da
CTNBio e dos 6rgdos e entidades de registro, autorizacéo, licenciamento, fiscalizacdo e monitoramento de OGM
e derivados, bem como de capacitar seus recursos humanos na area de biosseguranca, com vistas no adequado
cumprimento de suas atribuicdes.

Art. 43. Ficam prorrogados os prazos e estendidos os efeitos, por 12 (doze) meses, da Lei n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, aplicando-se suas disposi¢des para a safra de soja de 2005.

Art. 44, Esta lei sera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua publicacao.
Art. 45. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 46. Revogam-se 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.
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ANEXO 8

SUBSTITUTIVO DO SENADOR OSMAR DIAS

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 9, DE 2004

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo 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, dispde sobre a Politica Nacional
de Biosseguranca — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 05 de
janeiro de 1995, e a Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |

Disposicdes Preliminares e Gerais
Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacao, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango
cientifico na area de biossegurancga e biotecnologia, a protecdo a vida e a saide humana, animal e vegetal, e a

observancia do Principio da Precaucdo para a protegdo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratorio,
regime de conten¢do ou campo, como parte do processo de obtengdo de OGM e seus derivados ou de avaliacéo
da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito experimental, a construcdo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a liberacdo no meio
ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

8 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 producdo, da manipulacdo, do
transporte, da transferéncia, da comercializa¢do, da importagéo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo,
da liberacdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino
com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a produgao
industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pala
obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentagéo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos
advindos de seu descumprimento.
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8§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os
conduzidos em instalagfes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

8 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em atuacéo
autdbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

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

§ 4° As organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a
apresentacgdo 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 regulamentacao.

Aurt. 3° Para os efeitos desta lei, considera-se:
| — &cido desoxirribonucléico — ADN, acido ribonucléico — ARN: material genético que contém
informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

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

Il — células pluripotentes: células que apresentam a capacidade de se transformar em células
de qualquer tecido de um organismo;

IV — células tronco: células que tém a capacidade de se auto-replicar e originar um ou mais
tecidos;

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

VI - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencdo de um
individuo;

VIl - clonagem terapéutica: técnica de transferéncia de nucleos para obtencdo de células-
tronco com a finalidade de produzir tecidos para tratamento de doengas e lesdes;

VIII - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autbnoma de
replicacdo ou que ndo contenha forma vidvel de OGM;

IX — engenharia genética: atividade da producdo e manipulagcdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante;

X — moléculas de ADN/APN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificacdo de segmentos da AfIN/P.P14 natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma
célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagdo; considera-se também o0s
segmentos de ALN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ABN natural;

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

XlI- organismo geneticamente modificado — OGM: organismo cujo material genético —
ADN/14P.N tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

8 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introducéo
direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, inclusive fecundacdo in vitro, conjugacdo, transdugdo, transformacdo, inducédo
poliploide e qualquer outro processo natural.

8§ 2° N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida,
obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha 0GM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.
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Art. 4° E permitida a utilizagéo, para fins terapéuticos, de células-tronco de conjuntos celulares
embrionarios humanos com até 5 (cinco) dias de formacéo, produzidos para reproducao por fertilizacao in vitro,
e ndo utilizadas no respectivo procedimento, desde que precedida do consentimento fundamentado de seus
doadores e, na auséncia destes, dos seus sucessores.

§1° Os doadores tém direito a informagdo completa, correta e compreensivel sobre os destinos
possiveis dos embrides in vitro excedentes, para sua decisdo acerca do destino dos mesmos, consubstanciando a
condigdo do consentimento fundamentado, cujo procedimento seré detalhado no regulamento dessa Lei.

§2° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere esse artigo e sua prética
implica no crime tipificado no artigo 15 da Lei N° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Aurt. 5° Fica proibido:

I — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual;

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

Il — engenharia genética em células germinais humanas e em células embrionarias humanas,
em qualquer estagio;

IV — clonagem humana para fins reprodutivos;

V - producéo células embrionarias humanas, em qualquer estagio, para servir como material
bioldgico disponivel;

VI - intervencdo em material genético humano in vivo, exceto, se aprovado pelos drgéos
competentes, para fins de:

a) diagndstico, prevencdo e tratamento de doengas e lesdes;
b) clonagem terapéutica para obtencdo de células-tronco;
c) terapia celular e medicina regenerativa.

VIl - intervencéo in vivo em material genético de animais, excetuados 0s casos em que tais
intervencOes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico
ou em procedimento com a finalidade de diagnostico, prevencdo e tratamento de doengas e agravos, desde que
aprovados pelos 6rgdos competentes;

VIII — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 17
desta Lei, e as constantes nesta Lei e na sua regulamentac&o;

IX — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no &mbito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica prévia da CTNBIo e, nos casos de liberagdo comercial, sem a decisdo técnica
favoravel da CTNBIo, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, quando provocados
pelo CTNBIo, ou sem a aprovacdo do CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei
e de sua regulamentacéo.

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

data do evento;

Il —a notificacdo imediata a CTNBIo e as autoridades da saude publica, da defesa agropecuaria
e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados;
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Il — a adogdo de meios necessérios para plenamente informar a CTNBIo, as autoridades da
salde publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da instituicéo
ou empresa sobre 0s riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no
caso de acidentes com OGM.

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

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

| — mutagénese;
Il — formagdo e utilizacdo de células sométicas 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-patogénicos que se processe de maneira natural.

Art. 8° Ndo se aplica aos OGM e seus derivados, o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de
1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos onde eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a
producdo de agrotéxicos.

CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS
Aurt. 9° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a Presidéncia da
Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulagdo e implementacéo da
Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

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

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

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

IV - resolver controvérsias entre a CTNBIo e 0s 0rgdos de registro e de fiscalizacao.

§ 2° O CNBS deliberara no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias a contar da data de protocolo do
processo em sua Secretaria.

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 13 desta lei,
para o exercicio de suas atribuicdes.

8 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente & atividade analisada, encaminhara sua
manifestacdo a CTNBio para informacéo ao requisitante.

Art. 10. O CNBS é composto pelos seguintes membros:
| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidirg;

I1 — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;
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IV — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

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

IX — Ministro de Estado da Defesa;

§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil,
ou mediante provocacéo de 1/3 (um terco) 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 contard com uma Secretaria Executiva, vinculada a Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

CAPITULO 111
Da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

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

Paragrafo Gnico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso técnico e
cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua
capacitagdo para a protecdo da salde humana, dos animais e das plantas e o meio ambiente.

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

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

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

j) Ministério da Ciéncia e Tecnologig;

k) Ministério da Saude;

) Ministério do Meio Ambiente;
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m) Ministério do Desenvolvimento Agrario;
n) Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior;
0) Ministério da Defesa;
p) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;
I11 — 2 (dois) representantes do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, sendo um

da &rea animal e outro da area vegetal;
IV — 1 (um) especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;

V -1 (um) especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Salde;
VI -1 (um) especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VIl — 1(um) especialista em biotecnologia vinculado ao setor agroindustrial, indicado pelo
Ministro da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VIII - 1 (um) especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Desenvolvimento
Agrario;

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

8§ 1° Os especialistas de que trata os incisos I, 1l e 11l do caput deste artigo serdo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades cientificas, conforme disposto em
regulamento.

8§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos IV a IX do caput deste artigo serdo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada 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.

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

8 5°0 presidente da CTNBIo sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da Ciéncia e
Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

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

8 7° A reunido da CTNBio poderéd ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos 1 (um) representante de cada 1 (uma) das areas referidas no inciso | do caput

deste artigo.

8 8° As decisGes da CTNBIio serdo, tomadas com a aprovacdo da maioria absoluta dos
membros do Colegiado.

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administracio publica federal poderdo solicitar
participacdo nas reunides da CTNBIo para tratar de assuntos de seu especial interesse.
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8§ 10. Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional, representantes
da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil.

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 estabelecerd valores e formas de cobranga de taxa a ser recolhida

pelos interessados a CTNBio para pagamento das despesas relativas a apreciagdo dos requerimentos de
autorizacdo de pesquisas ou de liberacdo comercial de OGM.

Art. 14. A CTNBIo constituird subcomiss@es setoriais permanentes na area de satde humana,
na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes extraordinarias, para
analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comisséo.

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

8§ 2° O funcionamento e a coordenagdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordindrias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 15. Compete a CTNBio:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

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

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

IV — proceder & anélise da avaliacéo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos
gue envolvam OGM e seus derivados;

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

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

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

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

IX — autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividades de pesquisa.

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da PNB de
OGM e seus derivados;

X1 — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para 0 desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos
orgdos de registro e fiscalizacdo referidos no art. 17 desta Lei;

X1l — emitir decisdo fundamentada prévia de carater conclusivo, caso a caso, sobre a
biosseguranca de OGM e seus derivados no &mbito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e
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seus derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como
medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

X1l — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado a0 OGM e seus usos, e 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentacéo
desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos no
regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e 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 0s 6rgdos competentes no processo de prevencdo e investigagdo de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN
recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os drgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, 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 decisGes dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no
Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatorios anuais, atas das
reunides e demais informacdes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse comercial,
apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBiIo;

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 salde humana;

XXI - reavaliar suas decis@es, por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos érgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos 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 biosseguranca de
OGM e seus derivados;

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

8§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisdo fundamentada
prévia da CTNBIo, nas atividades de pesquisa, vincula os demais 6rgaos e entidades da administracéo.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os 6rgéos de
registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribui¢Ges, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do
OGM e seus derivados, a decisdo fundamentada prévia da CTNBIo.

8§ 3° Em caso de decisdo fundamentada prévia favordvel sobre a biosseguranga no d&mbito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades referidos no art. 17 desta
Lei, para o exercicio de suas atribuicdes.

8 4° Em caso de decisdo fundamentada prévia favordvel sobre a biosseguranga no &mbito da
atividade de uso comercial, os 6rgdos de fiscalizacdo e registro, no ambito de suas competéncias, poderao
apresentar, no prazo de até 15 (quinze) dias, recurso a CTNBIo, que podera rever sua decisdo, no prazo de até 30
(dias).

§ 5° A decisdo técnica fundamentada da CTNBIo devera conter resumo de sua fundamentagao
técnica, explicitar as medidas de seguranca 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 drgaos e entidades de
registro e fiscalizagdo, referidos no art. 17 desta Lei, no exercicio de suas atribuices.
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8 6° N&o se submetera a analise e emissdo de decisdo fundamentada prévia da CTNBio o

derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

8 7° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de producéo
agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberacdo
para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em
contrario da CTNBio.

Art. 16. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, sendo estas obrigatorias no caso de
andlise de solicitacfes de liberacdo comercial, garantida ampla participacdo da sociedade civil, na forma do
regulamento.

CAPITULO IV
Dos orgaos e entidades de registro e fiscalizacao

Art. 17. Cabera aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Salde, do
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial
de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribuicGes, no campo de suas competéncias,
observados a decisdo técnica fundamentada da CTNBio, as deliberaces do CNBS e 0s mecanismos
estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentagéo:

| — a fiscalizagdo e 0 monitoramento das atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar, licenciar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;
Il — emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

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

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢fes concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl - subsidiar a CTNBIo na definicdo de quesitos de avaliagdo de biosseguranca de OGM e
seus derivados.

§ 1° Apo6s manifestacdo favoravel da CTNBio, ou da CNBS, em caso de avocagdo, cabera, em

decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

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

Il — ao érgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizacdes e registros, fiscalizar e
monitorar os produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico,
domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagcdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

I1l — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacdes e registros e

fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas
naturais, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento, bem como o licenciamento,
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nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM é potencialmente causador de
significativa degradacdo ao meio ambiente.

IV — & Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da RepuUblica emitir as
autorizacgdes e registros e fiscalizar os produtos e atividades com OGMs e seus derivados destinados ao uso na
pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposic¢Ges dos incisos | e 11 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 0 OGM ¢é potencialmente causador

de significativa degradacéo do meio ambiente.

§ 3° No ambito das atividades de pesquisa, a CTNBio delibera, em ultima e definitiva
instancia, sobre 0s casos em que a atividade é potencial ou efetivamente poluidora, bem como sobre a
necessidade do licenciamento ambiental.

8 4° A emissdo dos registros, autorizagdes e licenciamento ambiental referidos nos incisos | a
IV do § 1° deverd ocorrer no prazo méximo de 120 (cento e vinte) dias, apds o qual o processo serd avocado pelo
CNBS, para deliberagéo.

§ 5° A contagem do prazo previsto no § 3° deste artigo sera suspensa durante a elaboracédo dos
estudos ou preparacéo de esclarecimentos pelo empreendedor.

CAPITULO V

Da Comissédo Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 18. Toda instituicdo 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. 19. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:

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

Il — estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o funcionamento das
instalagcdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio na
regulamentacéo desta lei;

Il — encaminhar a CTNBIo os documentos cuja relacdo sera estabelecida na regulamentagdo
desta lei, para efeito de andlise, registro ou autorizacdo 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 CTNBIo, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 17
desta lei, e as entidades de trabalhadores, o resultado de avaliagBes de risco a que estdo submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacao de agente biol6gico;

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

CAPITULO VI
Do Sistema de Informactes em Biosseguranca — SIB
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Art. 20. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informacgfes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informagdes decorrentes das atividades de analise,
autorizacdo, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

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

§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 17 desta Lei, deverao
alimentar o SIB com as informacoes relativas as atividades de que trata esta lei, processadas no ambito de sua
competéncia.

CAPITULO VII
Do Fundo de Incentivo ao Deseuvolvimento da Biosseguranca e da Biotecnologia para Agricultores
Familiares

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

Paragrafo Unico. Os projetos de pesquisa a que se refere o caput deste artigo serdo aqueles
destinados ao aprimoramento tecnoldgico de atividades e culturas tipicamente utilizadas pelos agricultores
familiares e produtos integrantes da cesta basica da populagdo brasileira.

Art. 22. Constituem recursos do FIDBIo:

| — as receitas resultantes da cobranca da contribuicdo de que trata o art. 25 desta lei;

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

111 — as doagdes, auxilios e subvencdes de pessoas fisicas ou juridicas publicas ou privadas;

IV — o resultado da aplicacdo financeira de seus recursos;

V — outras receitas.

Paragrafo Unico. O saldo apurado em cada exercicio financeiro sera transferido para o exercicio
seguinte, a crédito do FIDBio.

Art. 23. O FIDBIo serd administrado por um Conselho Gestor, com a seguinte composicao:
I — 1 (um) representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira;

I1 -1 (um) representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

I11 - 1 (um) representante do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

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

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

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

VIl = 1 (um) representante das organizagBes ndo-governamentais que atuam no campo da
agricultura familiar.

8 1° Os membros do Conselho Gestor serdo nomeados pela autoridade designada na
regulamentacdo desta Lei e sua indicagdo ocorrera:

| — pelos respectivos titulares dos 6rgdos e entidades, no caso dos relacionados nos incisos | a
V do caput deste artigo;

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

8§ 2° A regulamentacéo desta Lei estabelecerd a vinculagdo ministerial, o regimento interno e as
formas de atuacdo do Conselho Gestor, bem como os critérios a utilizar na anélise de projetos e na destinacéo de
Seus recursos, assegurada a publicidade de seus atos e decisdes.

Art. 24. Os recursos do FIDBio serdo destinados, exclusivamente, a universidades e entidades
publicas de pesquisa, da administracdo direta ou indireta, para aplicagdo em projetos de pesquisa aprovados, caso
a caso, pelo Conselho Gestor, e destinados, no campo da biosseguranca, da biotecnologia e da engenharia
genética, ao desenvolvimento de:

| — novas cultivares de espécies utilizadas, predominantemente, pelos agricultores familiares;

Il — produtos e insumos, inclusive de processamento agroindustrial, utilizados
predominantemente pelos agricultores familiares;

I11 — produtos componentes da cesta basica da populacao brasileira;

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

Art. 25. Fica instituida, para aporte exclusivo ao FIDBio, contribui¢cdo de intervengdo no
dominio econdmico sobre a comercializacdo e importacdo de sementes e mudas de cultivares geneticamente
modificadas, denominada CIDE-OGM.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, consideram-se mudas e sementes e cultivar de
acordo com a Lei n®10.711, de 5 de agosto de 2003, e da Lei n® 9.456, de 25 de abril de 1997, respectivamente.

Art. 26. Sdo contribuintes da CIDE-OGM as pessoas fisicas ou juridicas que importam ou
comercializam sementes e mudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 27. A CIDE-OGM tem como fato gerador as operagdes realizadas pelos contribuintes
referidos no art. 26 de importacdo e de comercializacdo no mercado interno de sementes e mudas de cultivares
geneticamente modificadas.

Art. 28. A CIDE-OGM tera aliquota de 1,5% (um inteiro e cinco décimos por cento) a ser
aplicada sobre o valor final de comercializagdo ou de importacdo de sementes ou mudas geneticamente
modificadas.

Paragrafo Gnico. A CIDE-OGM devida na comercializagdo integra a receita bruta do vendedor.

Art. 29. A CIDE-OGM deveré ser apurada mensalmente e serd paga até o Gltimo dia Gtil da 18
(primeira) quinzena do més subsequente ao da ocorréncia do fato gerador.

Paragrafo Unico. Na hipétese de importacéo, o pagamento da CIDE-OGM deve ser efetuado na
data do registro da Declarag&o de Importacéo.
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Art. 30. Do valor da CIDE-OGM a ser pago em operagdes de comercializagdo no mercado
interno podera ser deduzido o valor da contribuicdo paga, relativa a importagéo da semente.

Art. 31. O produto da arrecadacdo da CIDE-OGM seré destinado, na forma da lei orgamentaria,

ao Fundo de Incentivo ao Desenvolvimento da Biotecnologia para Agricultores Familiares — FIDBIo, referido
nesta Lei.

CAPITULO VIII
Da Responsabilidade Civil Penal e Administrativa

Art. 32. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizagdo ou reparacdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 33. Considera-se infragdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposicdes legais pertinentes.

Pardgrafo Unico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensao de produtos, suspensao de venda
de produto e embargos de atividades, com as seguintes sancdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

I11 — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizagéo;

VIII — cancelamento de registro, licenga ou autorizac&o;

IX — 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 credito;

X1 —intervencg&o no estabelecimento;

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

Art. 34. Compete aos Orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, 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 milhdo e

quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infracdo.

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

8§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.
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§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou omissdo
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da
paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 35. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos drgdos e entidades de registro e
fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, do Meio Ambiente e da
Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 17 desta Lei, de acordo
com suas respectivas competéncias.

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

§ 2° Os drgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugdo de servigos relacionados a atividade
de fiscalizagdo prevista nesta Lei e poderéo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicagdo de multas.

8 3° A autoridade fiscalizadora encaminhard cépia do auto de infragcdo & CTNBIo.

8 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo 4 Fazenda Pdblica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para apuracdo das
responsabilidades administrativa e penal.

Aurt. 36. Constituem crimes:

| — engenharia genética em células germinais ou embrides humanos;

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

I11 — clonagem humana para fins reprodutivos;
IV — producéo de embriGes humanos destinados a servir como material biol6gico disponivel:
Pena — detencdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.
§ 1° Se resultar em:
a) incapacidade para as ocupac@es habituais por mais de trinta dias;
b) perigo de vida;
c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;
d) aceleracgdo de parto:
e) Pena — recluséo, de 1 (um) a 5 (cinco) anos.
8 2° Se resultar em:
a) incapacidade permanente para o trabalho;
b) enfermidade incuravel;
c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;
d) deformidade permanente;

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

8 3° Se resultar em morte:

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

V — a intervenc¢do in vivo em material genético de animais, excetuados 0s casos em que tais
intervencOes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico e
com aprovacao prévia da CTNBio:

Pena — detencdo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano;

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

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

§ 1° Se resultar em:

a) lesBes corporais leves;
b) perigo de vida;
c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;
d) aceleracgdo de parto;
e) dano a propriedade alheia;
f) dano ao meio ambiente:
Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.
8§ 2° Se resultar em:
a) incapacidade permanente para o trabalho;
b) enfermidade incuravel;
c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou func&o;
d) deformidade permanente;
e) aborto;
f) inutilizacdo da propriedade alheia;
g) dano grave ao meio ambiente:

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

§ 3° Se resultar em morte:

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

8§ 4° Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducéo no Pais de OGM for culposa
ou resultar de inobservancia de regra técnica de profissdo, a pena serd aumentada de 1/3 (um tergo).
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VIl - construgdo, cultivo, producdo, transporte, transferéncia, comercializacdo, importacao,
exportacdo ou armazenamento de OGM, ou seu derivado, sem autorizacdo ou em desacordo com determinacéo
legal ou regulamentar:

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

§ 5° O Ministério Pablico da Unido e dos Estados tera legitimidade para propor acdo de
responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em
face do descumprimento desta lei.

CAPITULO IX
Disposic@es Finais e Transitorias

Art. 37. Os OGM que tenham obtido parecer conclusivo prévio da CTNBio favoravel a sua
liberagdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e comercializados, salvo
manifestacdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacdo desta Lei.

Art. 38. A CTNBIo e 0s 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 17 desta
lei, deverdo rever suas deliberagdes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de
promover sua adequacao as disposicdes desta lei.

Art. 39. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados e pareceres ja emitidos pela CTNBIo,
bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta lei, as instru¢es normativas por ela expedidas.

Art. 40. As instituicBes que desenvolverem atividades reguladas por esta lei na data de sua
publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢des no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contados da publicacao
do decreto que a regulamentar.

Art. 41. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios concedidos sob
a égide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 42. 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 dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Cadigo 20, Descricdo: silvicultura; exploracdo econdémica da madeira ou lenha e subprodutos
florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criacdo e exploracdo
econdmica de fauna exoética e de fauna silvestre; utilizacdo do patrimdnio genético natural; exploracdo de
recursos aquaticos vivos; introducdo de espécies exdticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso na
agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas previamente identificadas pela CTNBio como
potencialmente causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente; uso da diversidade biolégica pela
biotecnologia em atividades previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degradagdo do meio ambiente."

Art. 43. O Poder Executivo adotara medidas administrativas no sentido de ampliar a
capacidade operacional da CTNBiIo e dos 6rgdos e entidades de registro, autorizacéo, licenciamento, fiscalizagdo
e monitoramento de OGM e derivados, bem como de capacitar seus recursos humanos na &rea de biosseguranca,
com vistas no adequado cumprimento de suas atribuicées.

Art. 44, Esta lei serd regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua
publicacéo.

Art. 45, Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 46. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisdria n°® 2.191-9,
de 23 de agosto de 2001.

Sala da Comissao,

Senador OSMAR DIAS
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ANEXO 8

Substitutivo do Senador Ney Suassuna

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

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranca —
CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — 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 d& outras providéncias.
O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
Disposicdes Preliminares e Gerais

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construgdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacéo, 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 area de biosseguranga e biotecnologia, a protecdo a vida e a satde humana, animal e vegetal, e a
observancia do Principio da Precaucdo para a prote¢do do meio ambiente.

8§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratério,
regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliagdo
da biosseguranca de OGM e seus derivados, 0 que engloba, no ambito experimental, a construcdo, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a liberacdo no meio
ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

8 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus derivados a
gue ndo se enquadra como atividade de pesquisa, € que trata do cultivo, da produgdo, da manipulacdo, do
transporte, da transferéncia, da comercializa¢do, da importagéo, da exportacdo, 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 ao ensino
com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a produgao
industrial ficam restritos ao dmbito de entidades de direito pdblico ou privado, que serdo responsaveis pela
obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacéo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos
advindos de seu descumprimento.

8 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os
conduzidos em instalagfes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.
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8§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em atuacao
autdbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

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

§ 4° As organizacbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a
apresentacdo de Certificado de Qualidade em Biosseguranga, emitido pela CTNBIo, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacao.

Art. 3° Para os efeitos desta lei, considera-se:

I — organismo: toda entidade biol6gica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — &cido desoxirribonucléico (ADN), &cido ribonucléico (ARN): material genético que
contém informacGes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

111 — 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 multiplicagdo; consideram-se também os
segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

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

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

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autbnoma de
replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

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

VIII - 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 obtengdo de um
individuo;

X - clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producdo de células-tronco
embrionarias para utilizacdo terapéutica;

Xl — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se
transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

8§ 1° N4o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introducédo
direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, inclusive fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducdo, transformacdo, inducéo
polipléide e qualquer outro processo natural.

8§ 2° N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida,
obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina heteréloga 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 utilizacdo de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénese;
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Il — formagdo e utilizacdo de células sométicas 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-patogénicos que se processe de maneira natural.

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

I - no caso de embrides inviaveis;
Il - no caso de embries congelados ha trés anos ou mais, na data da publicacao desta Lei;

111 - no caso de embriGes congelados ha menos de trés anos, na data da publicagdo desta Lei,
depois de completarem trés anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, € necessario o consentimento dos genitores.

8 2° Institui¢des de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-
tronco embrionérias humanas deverdo submeter seus protocolos a apreciacdo e aprovacdo dos respectivos
comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico 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 — implementagcdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual;

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

111 — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano;
IV — clonagem humana;

V — destrui¢do ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos érgdos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta
Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentacéo;

VI - liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no &mbito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos de liberacdo comercial, sem o parecer
técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel,
quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou
sem a aprovacdo do CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua
regulamentacéo.

Art. 7° E obrigatorio:

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

Il — a notificacdo imediata a CTNBIo e as autoridades da saide publica, da defesa agropecuéria
e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacéo de OGM e seus derivados;

11 — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as autoridades
da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da
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instituicdo ou empresa sobre 0s 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 Biosseguranca — CNBS, vinculado a Presidéncia da
Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulagdo e implementacéo da
Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

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

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

Il — avocar e decidir, em dltima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da CTNBio
e, quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta lei, no ambito de suas
competéncias, sobre os 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 até quarenta e cinco dias a
contar da data de sua apresentacéo, sendo considerado prejudicado o recurso em caso de ndo obediéncia desse
prazo.

8 2° O CNBS tem o prazo de até trinta dias, da data da publicacdo da deciséo 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 considerada definitiva a decisdo em caso de ndo obediéncia desses prazos.

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestacdo a CTNBIo para informacéo ao requerente.

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

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidiré;
I1 — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

I11 — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VI = Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das Relac¢des Exteriores;
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X — Ministro de Estado da Defesa;
X1 — Secretério Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

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

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

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

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

8 5° A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de seis de seus membros e as
decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO 11

Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo
Federal na formulacdo, atualizacdo e implementagdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para atividades
gue envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, tendo como principios obrigatérios e
indisponiveis a prote¢do da salide humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

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

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e sete cidaddos brasileiros de reconhecida
competéncia técnica, de notdrios atuacdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada
atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio
ambiente, sendo:

I — doze especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional,
sendo:

a) trés da area de salide humana;

b) trés da area animal;

c) trés da area vegetal;

d) trés da area de meio ambiente;

I — um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
c) Ministério da Saude;
d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;
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f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;
i)  Ministério das RelagBes Exteriores;

111 — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;

IV — um especialista na area de salde, 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, Pecuéria e
Abastecimento;

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

VIl — um especialista em salde do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

8§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos a partir

de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades cientificas, conforme disposto em
regulamento.

8 2° Os especialistas de que tratam os incisos 111 a V111 do caput deste artigo serdo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada pelas organizagdes da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

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

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

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

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

§ 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 referidas no inciso | do caput deste artigo.

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

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

8§ 10. Poderao 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 sera definido pelo regulamento desta Lei.
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§ 1° A CTNBio contard com uma Secretaria Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

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

Art. 13. A CTNBio constituira subcomissdes setoriais permanentes na area de salde humana,
na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes extraordinarias, para
analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

8§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam das subcomissdes setoriais e
cabera a todos a distribuigcdo dos processos para andlise.

§ 2° O funcionamento e a coordenagdo dos trabalhos nas subcomissbes setoriais e
extraordindrias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 14. Compete a CTNBiIo:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

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

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

IV — proceder a analise da avaliacéo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos
gue envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comiss@es Internas de Biosseguranga —
CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, & pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnolégico e a produgdo industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autoriza¢do de funcionamento de
laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

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

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado de
OGM, nos termos da legislacdo 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 formulacdo da PNB de
OGM e seus derivados;

X1 — emitir Certificado de Qualidade em Biossegurangca — CQB para 0 desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratorio, instituicdo ou empresa e enviar cOpia do processo aos
orgdos de registro e fiscalizagao referidos no art. 16 desta Lei;

XII — emitir deciséo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus derivados no
ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificacdo quanto
ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XIII - definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado a0 OGM e seus usos, € 0s respectivos

procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentacéo
desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;
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XIV - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos no
regulamento desta Lei;

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

XV — emitir resolucgdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

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

XVIII - apoiar tecnicamente os érgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, 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 pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no
Sistema de Informacdes em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das
reunides e demais informacdes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse comercial,
apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBiIo;

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 salde humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos
orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos 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 biosseguranca de
OGM e seus derivados;

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

8 1° Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBiIo vincula os demais 6rgédos e entidades da administragéo.

8 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, 0s 6rgaos de
registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicdes em caso de solicitacdo pela CTNBIo, observarao, quanto
aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBIo.

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

8 4° A decisdo técnica da CTNBio deverd conter resumo de sua fundamentacdo técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restri¢des ao uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades
das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

8 5° N&o se submeterd a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBIo o derivado cujo

OGM ja tenha sido por ela aprovado.

8§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de producao
agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberacdo
para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em
contrario da CTNBiIo.
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Art. 15. A CTNBio poderé realizar audiéncias publicas, garantida participacdo da sociedade
civil, na forma do regulamento.

Paragrafo Unico. Em casos de liberacdo 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 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagéo

Art. 16. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial
de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢es, no campo de suas competéncias,
observadas a decisdo técnica da CTNBIo, as deliberagdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e
na sua regulamentagdo:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberagio comercial de OGM e seus derivados;
I11 — emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

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

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢des concedidas;
VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII - subsidiar a CTNBIo na definigdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de OGM e
seus derivados.

8 1° Apo6s manifestacéo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagao ou recurso,

caberd, em decorréncia de andlise especifica e decisdo pertinente:

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

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

Il — a0 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 legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento,
nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM é potencialmente causador de
significativa degradacdo ao meio ambiente;

IV — & Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da RepuUblica emitir as

autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGMs e seus derivados destinados ao uso na pesca e
aqlicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.
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§ 2° Somente se aplicam as disposi¢des dos incisos | e Il do art. 8° de do caput do art. 10 da
Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que 0 OGM ¢ potencialmente

causador de significativa degradacdo do meio ambiente.

§ 3° A CTNBIo delibera, em altima e definitiva instancia, sobre os casos em que a atividade é
potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento
ambiental.

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

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

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

8 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberagio comercial
de OGM e derivados, 0s 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagdo, no ambito de suas competéncias, poderao
apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até trinta dias, a contar da data de publicacdo da decisdo técnica da
CTNBio.

CAPITULO V

Da Comissdo Interna de Biosseguranga — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo 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 responsavel
para cada projeto especifico.

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

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

Il — estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o funcionamento das
instalagcdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio na
regulamentagdo desta lei;

Il — encaminhar & CTNBIo os documentos cuja relacdo sera estabelecida na regulamentagdo
desta lei, para efeito de andlise, registro ou autorizacdo 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 CTNBIo, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16
desta lei, e as entidades de trabalhadores, o resultado de avalia¢Bes de risco a que estdo submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacgéo de agente biolégico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBIo.
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CAPITULO VI
Do Sistema de Informac6es em Biosseguranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, 0 Sistema de
Informacfes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informagdes decorrentes das atividades de analise,
autorizacgdo, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

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

§ 2° Os drgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, deverdo

alimentar o SIB com as informacoes relativas as atividades de que trata esta lei, processadas no ambito de sua
competéncia.

CAPITULO VII

Da Responsabilidade Civil e Administrativa
Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacgdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais pertinentes.

Paragrafo dnico. As infracbes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreenséo de produtos, suspensdo de venda
de produto e embargos de atividades, com as seguintes sancdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

I11 — apreensdo 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;

VII — suspensdo de registro, licenca ou autorizag&o;

VIl — cancelamento de registro, licenga ou autorizacao;

IX — perda ou restri¢do de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

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

XI - intervencédo no estabelecimento;

XII - proibicéo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até cinco anos.
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Art. 22. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta
Lei, definir critérios, valor e aplicar multas de dois mil reais a um milhdo e quinhentos mil reais,
proporcionalmente a gravidade da infracao.

8 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais san¢des previstas neste
artigo.

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

8 3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou omissdo
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da
paralisacdo imediata da atividade ou da interdi¢do do laboratdrio ou da institui¢cdo ou empresa responsavel.

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

8 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos drgédos e
entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgéos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucdo de servigos relacionados a atividade
de fiscalizag8o prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

8§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infragdo a CTNBIo.

8§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravengdo, ou lesdo & Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo 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 dispfe o art. 5° desta Lei:

Pena — detencgéo, de um a trés anos e 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. Realizar clonagem humana:
Pena — recluséo, 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 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena — reclusdo, de um a quatro anos e multa.
§ 1° Se o crime é culposo:
Pena — detencdo, de dois a quatro anos e multa.

§ 2° Agrava-se a pena:

189



I — de um sexto a um tergo, se resultar dano a propriedade alheia;

Il — de um terco até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

111 — 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 autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizacéo:

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

CAPITULO IX
Disposicoes Finais e Transitorias

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

Art. 30. A CTNBiIo e os érgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta
lei, deverdo rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de cento e vinte dias, a fim de promover sua
adequacdo as disposicdes desta lei.

Art. 31. Permanecem em vigor os CQBs, comunicados e decisdo técnicaes ja emitidos pela
CTNBIo, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta lei, as instru¢fes normativas por ela expedidas.

Art. 32. As instituicdes que desenvolverem atividades reguladas por esta lei na data de sua
publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢cBes no prazo de cento e vinte dias, contados da publicacdo do
decreto que a regulamentar.

Art. 33. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios concedidos sob
a égide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

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

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

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

Art. 36. 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 dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Caddigo 20, Descricdo: silvicultura; exploracdo econdmica da madeira ou lenha e
subprodutos florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras;
atividade de criacdo e exploragdo econdmica de fauna exoética e de fauna silvestre;
utilizacdo do patrimonio genético natural; exploracdo de recursos aquaticos Vvivos;
introducéo de espécies exdticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso na
agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de significativa degradacéo
do meio ambiente; uso da diversidade bioldgica pela biotecnologia em atividades
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previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente.

Art. 37. O Poder Executivo adotara medidas administrativas no sentido de ampliar a
capacidade operacional da CTNBio e dos o6rgdos e entidades de registro, autorizacdo, licenciamento e
fiscalizacdo de OGM e derivados, bem como de capacitar seus recursos humanos na area de biosseguranca, com
vistas no adequado cumprimento de suas atribuicdes.

Art. 38 N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de
1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos onde eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a
producdo de agrotoxicos.

Art. 39 Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo conter informacéo nesse sentido em seus
rétulos, conforme regulamento.

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

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° e16 Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Sala das Comissoes,

, Presidente

, Relator
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