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N° 16, de 15 de janeiro de 2018 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca, CTNBio, que Estabelece os requisitos técnicos para
apresentacao de consulta a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Preciséo; tendo parecer da Comissao de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicacdo e Informatica, pela rejeicdo (relator: DEP.
EDUARDO CURY).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséao

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica sustado, nos termos do inciso V do art. 49 da Constituicdo

de 1988 o Artigo 1° e seu anexo bem como o § 4° do artigo 2° Resolugdo N° 16,

de 15 de janeiro de 2018 da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga,

CTNBio, que Estabelece os requisitos técnicos para apresentagdo de consulta a
CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Justificagdo

O Projeto de Decreto Legislativo, PDC, que neste momento submeto
intenta sustar o ato administrativo da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga, CTNBio, referente ao Artigo 1° e seu anexo bem como o § 4° do
artigo 2° Resolugdo N° 16, de 15 de janeiro de 2018, que estabelece os requisitos
técnicos para apresentagdo de consulta a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras
de Melhoramento de Precisdo.

A Legalidade do PDC tem seu fulcro no artigo 49 da CF 1988, que diz:

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegagdo Legislativa;

O objetivo do Processo que levou a Resolugdo que se pretende sustar é o
de “Estabelecer os requisitos técnicos para apresentagdo de consulta a CTNBio
sobre as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo”.

As “"Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo”, TIMP, ou “"New
Breeding Technologies”, NBTs em inglés, foi o termo empregado pela UE para
englobar as técnicas de engenharia genética que diferem dos métodos atuais de
modificagdo de culturas comerciais, tais como a fransgenia, e que podem ndo
necessitar da insergdo de genes de outras espécies para a incorporagdo de novas
caracteristicas. No entanto, nos Ultimos anos, tem ganhado atengdo o grupo de
técnicas de edigdo de genoma, que relne ferramentas que permitem a
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modificagdo genética por meio de um conjunto de moléculas que quebram o DNA!
e, posteriormente, se utilizam dos mecanismos naturais de reparo celular para
modificd-lo, sem o uso de genes de outros organismos. Essas abordagens tém em
comum o fato de serem utilizadas para melhorar diversas plantas, com o
diferencial de poder criar um individuo com uma nhova variagdo genética sem
possuir um gene de outra espécie, gerando vegetais melhorados idénticos aqueles
que lhes deram origem. As TIMP's possuem como mecanismo a habilidade de
delimitar sequéncias de DNA especificas e, assim, remover pontos fracos e/ou
inserir caracteristicas novas. Essas técnicas apresentam como principal limitagdo
a necessidade de desenhar, sintetizar e validar as proteinas reorganizadas, o que
as torna invidveis para uso rotineiro. A partir de 2012, um novo sistema de edigdo
de genoma, que utiliza uma sequéncia de RNA? para guiar uma Nuclease® (Cas9)
até a sequéncia de DNA que se deseja modificar, surgiu como uma alternativa as
tecnologias anteriormente citadas. Trata-se da tecnologia denominada CRISPR
(do inglés Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats), que tem
mostrado maior eficiéncia e alta precisdo para a edigdo de gene. Dessa forma, as
técnicas de edigdo de genoma, sobretudo a tecnologia CRISPR-Cas9, permitem a
produgdo de variedades vegetais de uma maneira que pode ser considerada
similar a do melhoramento convencional de plantas, porém com maior rapidez,
elevadissima precisdo. Outra caracteristica inerente a essa produgdo de
variedades € o seu baixo custo frente aos métodos de desenvolvimento de novas
variedades existentes, incluindo a transgenia. Podemos apontar mencionado
aspecto como uma das principais vantagens do uso da edigdo de genoma, uma vez
que baixos custos promovem uma facilidade na obtengdo de novas culturas e
maior ganho econdmico para os agentes ao longo da cadeia. Neste contexto, os
Condutores Genéticos, ou Gene drives em inglés, é uma das tecnologias baseadas
nas TIMP's. Observa-se que na genética, a movimentagdo de genes é o fenomeno

! Acido desoxirribonucleico é um composto orgdnico cujas moléculas contém as
instrugdes genéticas que coordenam o desenvolvimento e funcionamento de todos os seres vivos e
alguns virus, e que transmitem as caracteristicas hereditdrias de cada ser vivo.

2 0 dcido ribonucleico ou é um tipo de dcido nucleico, uma molécula polimérica linear formada por
unidades menores chamadas nucleotideos. Intervém em vdrias fungSes bioldgicas importantes
como a codificagdo genética, e a descodificagdo durante a tradugdo de proteinas, regulagdo e
expressdo dos genes.

3 Nucleases sdo enzimas capazes de quebrar as ligagdes entre os nucleotideos - grupo fosfato,
uma pentose (aglicar) e uma base nitrogenada (adenina, guanina, citosina, timina ou uracila) - que
sdo subunidades do dcido nucleico.
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em que aherancade um determinado gene ou conjunto de genes ¢é
favoravelmente tendenciosa. A movimentagdo de genes pode surgir através de
uma variedade de mecanismos e resultados em sua prevaléncia aumentando em
uma populagdo. Os movimentos de genes por condugdo genética, foram propostos
para fornecer um meio eficaz de modificar geneticamente populagdes ou mesmo
espécies inteiras. Embora as unidades de genes alterados possam ser eficazes,
iSso 0s torna extremamente perigosos para usar em ambientes naturais, muitas
espécies ndo nativas tém uma grande probabilidade de retornar aos seus habitats
originais, através da migragdo natural, desastres naturais ou através de
transporte humano acidental. Se esses animais possuissem uma unidade de genes
e de alguma forma retornassem ao seu habitat nativo, essa espécie poderia ser
levada a extingdo inteiramente.

E relevante entender que, nas espécies reproduzidas sexualmente, a
maioria dos genes estd presente em duas cdpias (que podem
ser alelos* diferentes ou ndo), cada uma das quais tem 50% de chance de ser
hereditdria. Para que um alelo particular se espalhe por uma grande populagdo,
ele deve aumentar a aptiddo de cada individuo. No entanto, alguns alelos
evoluiram mecanismos moleculares que lhes conferem maior chance de
transmissdo do que os 50% normais. Isso permite que eles se espalhem por uma
populagdo, mesmo que reduzam a aptiddo de cada organismo individual. Ao mesmo
tempo que sugere a heranga de genes alterados particulares, os movimentos de
genes sintéticos podem ser usados para espalhar as alteragdes através de
populagdes selvagens. Com a utilizagdo da tecnologia de condutores genéticos,
passa-se a trabalhar um gene alvo que serd dominante nas espécies criadas.

A ideia de usar condutores genéticos é antiga. Remonta d década de 1960.
Por anos, a ambigdo esbarrou na falta de tecnologia. Este quadro mudou a partir
de 2015, quando ganhou fdlego uma técnica de edigdo genética
chamada Crispr/Cas9, mais simples, barata e eficiente que todas as anteriores.
Numa explicagdo grosseira, o Crispr/Cas9 corta o cédigo genético e insere, no
espaco aberto, genes de interesse dos cientistas. O sistema € composto por um
RNA e uma enzima. A Crispr/Cas9 ja foi usada, e somente em laboratério, em

mosquitos do género andfeles, os responsdveis pela transmissdo da maldria.

4 4 Alelo ¢ uma forma variante de um determinado gene. As vezes, diferentes alelos podem
resultar em diferentes tragos fenotipicos observdveis, como pigmentagdo diferente.
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Neste caso foram produzidos através da inser¢do do gene Nix®° na matriz
genética do mosquito macho, possibilitando que no cruzamento o gene Nix fosse
"direcionado” para a formagdo de insetos machos, eliminado a possibilidade de
hascimento de insetos fémeas. Observe que, na natureza este transmissdo
genética se da na ordem de 50% de possibilidade de ser macho ou fémea, com a
utilizagdo do condutor genético esta roleta ruga passa a ser controlada.

Entre os impactos negativos desta técnica podemos citar os seguintes:

e Mutagdes: é possivel que uma mutagdo possa ocorrer no meio do disco, o
que tem o potencial de permitir que os tragos indesejados "acompanhem"
no disco de espalhamento.

e Escape: o cruzamento ou o fluxo de genes potencialmente permitem que
uma unidade vd além da populagdo alvo.

e Impactos ecoldgicos: mesmo quando o impacto direto dos novos tragos em
um alvo é compreendido, a unidade pode ter efeitos colaterais sobre os
ambientes.

Ha também preocupagdes com a bioética, ja que a unidade de genes é uma
ferramenta muito poderosa. Observa-se que internacionalmente ndo hd consenso
sobre a seguranga da utilizagdo dos condutores moleculares, na exata medida em
que ao ser liberado na natureza ndo hd garantias de controle destes na interagdo
com as espécies ndo alvos da condugdo genética.

Neste contexto podemos afirmar que o Unico beneficiado com o uso dos
condutores genéticos, no momento, e a indlistria a revelia do Principio da
Precaugdo, pois estd técnhica poderd vir a causar impactos negativos no meio
ambiente e na salide humana através do consumidor final destes produtos.

Quanto a isso temos a comentar:

A constituigdo de 1988 em seu artigo 170 traz os fundamentos da ordem
econdmica nacional. Este dispositivo determina que "A ordem econdémica, fundada
na valorizagdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, conforme os ditames da justiga social, observados os
seguintes principios: " Na sequéncia, o texto determina em seus incisos os
principios, sendo que dois sdo fundamentais para este PDC, quais sejam:

"V - defesa do consumidor;

® Gene responsdvel por tornar embrides em machos.
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VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servigos e de seus processos de
elaboragdo e prestagdo. “

A defesa do consumidor é uma garantia constitucional considerada cldusula
pétrea, pois faz parte dos direitos e garantias individuais previstos no artigo 5°
da Constituigdo de 1988. A Constituigdo determina que "o estado promoverd a
protegdo do consumidor na forma da lei”. Para dar consecugdo a este mando o
Congresso aprovou e o executivo sancionou a lei 8.078 de 11 de setembro 1990
que estabelece o Cdédigo de Defesa do Consumidor. Os artigos 6° e 8°
determinam que:

"Art. 6° Sdo direitos bdsicos do consumidor:

I - a protegdo da vida, salde e seguranga contra os riscos provocados por
prdticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou
nocivos;

"Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo
acarretardo riscos a saude ou seguran¢a dos consumidores, exceto os
considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruigdo,
obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipdtese, a dar as informagédes
necessdrias e adequadas a seu respeito. ”

Observa-se que, os dispositivos apresentados no CDC refletem
sobremaneira o que a Constituigdo de 1988 determina: a defesa da salide do
consumidor contra abusos do poder econdémico seja ele comercial, industrial, de
capital ou de servigos. Soma-se a esta cldusula pétrea o direito ao meio
ambiente ecologicamente equilibrado essencial a sadia qualidade de vida, previsto
no caput do artigo 225 da Constituigdo patria. Este artigo evidencia em seus
incisos IT, IV e V como se da a aplicagdo deste direito. Neste contexto, os
incisos do caput determinam que cabe ao poder publico:

"IT - preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genético do
Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material
genético;

IV - exigir, na forma da lei, para instalagdo de obra ou atividade
potencialmente causadora de significativa degradagdo do meio ambiente, estudo
prévio de impacto ambiental, a que se dard publicidade;
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V - controlar a produgdo, a comercializagdo e o emprego de técnicas,
métodos e substdncias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o

meio ambiente;”

Ora, ao combinarmos o inciso VI do artigo 170 da Constituicdo com estas
determinagdes ao poder publico podemos aferir que a ordem econdmica estd
subordinada a defesa do meio ambiente uma vez que a mando determinante
constitucional é o que ampara o bem juridico mais valioso, no caso o meio
ambiente essencial a sadia qualidade de vida, ndo podendo, portanto, a ordem
econdomica ser substantivo da agdo, mas sim o seu adjetivo.

Além disso, estando esta ordem econdmica sujeita a defesa do meio
ambiente e a defesa do consumidor ndo se pode imaginar que um produto
comercial seja langado no mercado sem considerar o principio da precaugdo,
hitido no inciso V do artigo 225, e regulamentado no CDC em seus artigos 6°,
inciso I, e 8° Lamentavelmente, mesmo com todo o aparato Constitucional e
infraconstitucional a CTNBio editou a Resolugdo N° 16 de 2018 autorizando a
liberagdo dos condutores genéticas a partir de uma simples avaliagdo protocolar
ao arrepio dos ditames Constitucionais de protegdo a salide e ao meio ambiente.
Tal situagdo configura-se em um conflito de interesse grave, pois macula os
principios fundamentais da administragdo pdblica em especial os da legalidade, da
supremacia do interesse publico da impessoalidade e o da moralidade
administrativa, contaminando a iniciativa do executivo e tendo como efeito a
nulidade do ato.

Sobre o principio da Legalidade, Di Petro assim ensing, e neste caso, torna-
se uma excelente ligdo:

"Este Principio, juntamente com o de controle da Administragdo pelo Poder
Judicidrio, nasceu com o Estado de Direito e constitui uma das principais
garantias de respeito aos direitos individuais. Isto porque a lei, a0 mesmo tempo
em que os define, estabelece também os limites da atuagdo administrativa que
tenha por objetivo a restrigdo ao exercicio de tais direitos em beneficio da
coletividade.

E aqui que melhor se enquadra aquela ideia de que na relagdo
administrativa a vontade da Administragdo Publica é a que decorre da lei.

Segundo o Principio da Legalidade, a Administragdo sé pode fazer o que a

lei permite; no dmbito das relagdes entre particulares. O principio aplicado € o da
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autonomia da vontade, que lhes permite fazer tudo o que a lei ndo proibe. Essa é
a ideia expressa de forma lapidar por Hely Lopes Meirelles (2003:86) “.

Parece-nos razodvel afirmar que a Resolugdo 16 de 2018 da CTNBio
também macula o principio da "supremacia do interesse publico sobre o interesse
privado”, pois a CTNBio extrapolou de sua delegagdo ao publicar tal resolugdo,
pois agiu em nome do privado que fem interesse em reduzir seu custo de
produgdo através da utilizagdo da técnica de condugdo genética, prevalecendo o
intferesse do “agente publico sobre o interesse publico”. Margal assim leciona
sobre este fato:

"Também é necessdrio distinguir o interesse publico do interesse privado
do sujeito que exerce a fungdo administrativa. O exercicio da fungdo piblica ndo
pode ser afetado pelos interesses privados e egoistas do agente publico”.

Ao macular o principio da supremacia do interesse publico, a CTNBio
atropelou outro principio fundamental da administragdo publica: o da
impessoalidade. Di Pietro ensina que:

“"Exigir impessoalidade da Administragdo tanto pode significar que este
deve ser observado em relagdo aos administrados como a prépria Administragdo.
No primeiro sentido, o principio estaria relacionado com a finalidade publica que
deve nortear a atividade administrativa. Significa que a Administragdo ndo pode
atuar com vistas a prejudicar ou beneficiar pessoas determinadas, uma vez que é
sempre o interesse publico que tem que nortear o seu comportamento”.

Por fim ao aprovar o processo de liberagdo dos condutores genéticas de
maneira simplificada, a CTNBio maculou o principio da moralidade publica, na
exata medida em que atuou em prol dos interesses do mercado em detrimento de
seu dever publico previsto ho artigo 1° da Lei 11.105 de 2005, que determina que
a CTNBio deverad atuar objetivando "o estimulo ao avango cientifico na drea de
biosseguranga e biotecnologia, a protegdo a vida e a saide humana, animal e
vegetal, e a observancia do principio da precaugdo para a protegdo do meio
ambiente”. Assim, esta prdtica de quebra da moralidade caracteriza desvio de
poder. Desvio de poder é o uso indevido que o agente publico faz do poder para
atingir fim diverso do que a lei lhe confere. Sobre isso leciona Di Pietfro:

"Conforme assinalado, a imoralidade administrativa surgiu e se desenvolveu
ligado a ideia de desvio de poder, pois se entendia que em ambas as hipoteses a
Administragdo Pdblica se utiliza de meios licitos para atingir a finalidades

metajuridicas irregulares. A imoralidade estria na intengdo do agente. Essa é a
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razdo pela qual muitos autores entendem que a imoralidade se reduz a uma das
hipoteses da ilegalidade que pode atingir os atos administrativos, ou seja, a
ilegalidade quanto aos fins (desvio de poder) “.

Assim, resta evidente que houve exorbitdncia por parte do Poder
Executivo na edigdo da Resolugdo N° 16 de 15 de janeiro de 2016 da CTNBio na
exata medida em que ndo foram observados os limites constitucionais e
infraconstitucionais  impostos ao poder pulblico para edigdo da referida
resolugdo, sendo certo que o ato forna-se nulo pelo fato do ato normativo do
Poder Executivo ter exorbitado do poder regulamentar e dos limites de
delegagdo Legislativa, conforme demostrado neste Projeto de Decreto
Legislativo.

Sala das Sessdes em 21 de fevereiro de 2018.

Nilto Tatto Patrus Ananias

Deputado Federal PT/SP Deputado Federal PT/MG
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solugdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO I
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

I - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

Il - ninguém serd submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacdo por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacao coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgdo filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressao da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacéo, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violacéo;

XI - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinacao judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicagoes telegraficas, de
dados e das comunicacdes telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
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e na forma que a lei estabelecer para fins de investigagéo criminal ou instrucdo processual
penal;

XII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificagdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessario ao exercicio profissional;

XV - € livre a locomogao no territério nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
pablico, independentemente de autorizagdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associa¢do para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagéo de associacgdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associa¢bes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

XXV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizagcdo em dinheiro,
ressalvados os casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietéario indenizacao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo sera objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacOes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdémico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessao de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXX - todos tém direito a receber dos Orgdos publicos informacdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certiddes em reparticbes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacGes de interesse pessoal;
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XXXV - a lei ndo excluird da apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haveré juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do juri, com a organizagdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacoes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacdo legal;

XL - a lei penal n&o retroagird, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacéo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a prética do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o tréfico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspensdo ou interdigéo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de caréater perpétuo;

c) de trabalhos for¢ados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena serd cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢des para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em tréfico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opini&o;

LIIT - ninguém serd processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente; _ _ _ _

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;
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LVII - ninguém serd considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo ser4 submetido a identificagdo criminal,
salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei s6 podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém serd preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXI1II - o preso serd informado de seus direitos, entre 0s quais 0 de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatorio policial;

LXV - a prisao ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém serd levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca;

LXVII - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescuséavel de obrigacdo alimenticia e a do depositéario infiel;

LXVIII - conceder-se-4 habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomogéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicoes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional;

b) organizacéo sindical, entidade de classe ou associacéo legalmente constituida e
em funcionamento h& pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes & nacionalidade, & soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-& habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informagdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patriménio histérico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenga;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidao de 6bito;

LXXVII - sdo gratuitas as a¢Oes de habeas corpus e habeas data , e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.
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LXXVIIl - a todos, no &mbito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razodvel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitagdo. (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo

imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e convengOes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacdo tenha manifestado adesdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 45,

de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 90, de 2015)
TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO
..................................................................... Segéoll
Das Atribuic¢des do Congresso Nacional

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a
permitir que forcas estrangeiras transitem pelo territério nacional ou nele permanecam
temporariamente, ressalvados 0s casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e 0 Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencéo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacdo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

vii - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e 0s Senadores, observado
0 que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, Il, 153, 111, e 153, § 2°, I; (Inciso com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

v — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4° 150, II, 153, Ill, e
153, 8 29, I; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)
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IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
os relatorios sobre a execucdo dos planos de governo;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administragdo indireta;

Xl - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuigao
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdo e renovagdo de concessdo de emissoras de
radio e televiséo;

X1 - escolher dois tergos dos membros do Tribunal de Contas da Uniéo;

X1V - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracdo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou concessdo de terras publicas com
area superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Camara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
ComissBes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de &rgaos
diretamente subordinados a Presidéncia da RepUblica para prestarem, pessoalmente,
informac@es sobre assunto previamente determinado, importando crime de responsabilidade a
auséncia sem justificacdo adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional de Revisédo n° 2, de 1994)

8§ 1° Os Ministros de Estado poderdo comparecer ao Senado Federal, a Camara
dos Deputados ou a qualquer de suas comissdes, por sua iniciativa € mediante entendimentos
com a Mesa respectiva, para expor assunto de relevancia de seu Ministério.

§ 22 As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal poderdo encaminhar
pedidos escritos de informacéo a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas referidas no
caput deste artigo, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou 0 ndo atendimento,
no prazo de trinta dias, bem como a prestacdo de informacdes falsas. (Parégrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional de Revisdo n° 2, de 1994)

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

) CAPITULO | i
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 170. A ordem econbmica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados 0s seguintes principios:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

I11 - funcéo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboragéo e
prestacédo; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 42, de 2003)

VII - reducdo das desigualdades regionais e sociais;

VIII - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as
leis brasileiras e que tenham sua sede e administracdo no Pais. (Inciso com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 6, de 1995)
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~ Paragrafo Unico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade
econdmica, independentemente de autorizacdo de 6rgdos publicos, salvo nos casos previstos
em lei.

Art. 171. (Revogado pela Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
............................................................... R Gy
DO MEIO AMBIENTE

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de
uso comum do povo e essencial & sadia qualidade de vida, impondo-se ao poder publico e a
coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geracoes.

8 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder publico:

| - preservar e restaurar 0s processos ecoldgicos essenciais e prover 0 manejo
ecoldgico das espécies e ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacao de material genetico;

Il - definir, em todas as unidades da Federacdo, espacos territoriais e seus
componentes a serem especialmente protegidos, sendo a alteracdo e a supressao permitidas
somente através de lei, vedada qualquer utilizacdo que comprometa a integridade dos
atributos que justifiqguem sua protecao;

IV - exigir, na forma da lei, para instalagdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto ambiental,
a que se dara publicidade;

V - controlar a producgdo, a comercializacdo e o emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente;

VI - promover a educagdo ambiental em todos os niveis de ensino e a
conscientizacao publica para a preservacdo do meio ambiente;

VI - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que coloquem
em risco sua funcgdo ecoldgica, provoguem a extin¢do de espécies ou submetam os animais a
crueldade.

8 2° Aquele que explorar recursos minerais fica obrigado a recuperar 0 meio
ambiente degradado, de acordo com solucdo técnica exigida pelo 6rgéo publico competente,
na forma da lei.

8 3° As condutas e atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitaréo os
infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a san¢Bes penais e administrativas, independentemente
da obrigacao de reparar os danos causados.

8 4° A Floresta Amazonica brasileira, a Mata Atlantica, a Serra do Mar, 0
Pantanal Mato-Grossense e a Zona Costeira sdo patrimonio nacional, e sua utilizacdo far-se-4,
na forma da lei, dentro de condigbes que assegurem a preservacdo do meio ambiente,
inclusive quanto ao uso dos recursos naturais.

§ 5° Sdo indisponiveis as terras devolutas ou arrecadadas pelos Estados, por acdes
discriminatorias, necessarias a protecdo dos ecossistemas naturais.

8 6° As usinas que operem com reator nuclear deverdo ter sua localizacéo definida
em lei federal, sem o0 que ndo poderao ser instaladas.

8§ 7° Para fins do disposto na parte final do inciso VII do § 1° deste artigo, ndo se
consideram cruéis as praticas desportivas que utilizem animais, desde que sejam
manifestacdes culturais, conforme o § 1° do art. 215 desta Constituicdo Federal, registradas
como bem de natureza imaterial integrante do patriménio cultural brasileiro, devendo ser
regulamentadas por lei especifica que assegure o bem-estar dos animais envolvidos.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 96, de 2017)

i CAPITULO VII
DA FAMILIA, DA CRIANGA, DO ADOLESCENTE, DO JOVEM E DO IDOSO
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(Denominacédo do capitulo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

Art. 226. A familia, base da sociedade, tem especial prote¢do do Estado.

8§ 1° O casamento é civil e gratuita a celebracéo.

8 2° O casamento religioso tem efeito civil, nos termos da lei.

8 3° Para efeito da protecdo do Estado, é reconhecida a unido estavel entre o
homem e a mulher como entidade familiar, devendo a lei facilitar sua conversdao em
casamento.

8 4° Entende-se, também, como entidade familiar a comunidade formada por
qualquer dos pais e seus descendentes.

8 5° Os direitos e deveres referentes a sociedade conjugal sdo exercidos
igualmente pelo homem e pela mulher.

8 6° O casamento civil pode ser dissolvido pelo divércio. (Pardgrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n°® 66, de 2010)

8 7° Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade
responsavel, o planejamento familiar ¢ livre decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar
recursos educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada qualquer forma
coercitiva por parte de instituicdes oficiais ou privadas.

8§ 8° O Estado assegurara a assisténcia a familia na pessoa de cada um dos que a
integram, criando mecanismos para coibir a violéncia no &mbito de suas relacdes.

RESOLUCAO NORMATIVA N° 16, DE 15 DE JANEIRO DE 2018

Estabelece o0s requisitos técnicos para
apresentacdo de consulta @ CTNBio sobre as
Técnicas Inovadoras de Melhoramento de
Preciséo.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIo, no
uso de suas atribuicGes legais e regulamentares e em observancia as disposi¢fes contidas nos
incisos XV e XVI do art. 14 da Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005;

considerando a necessidade de avaliar as Técnicas Inovadoras de Melhoramento
de Precisdo (TIMP), do inglés Precision Breeding Innovation (PBI) e que também englobam
as denominadas Novas Tecnologias de Melhoramento, do inglés New Breeding Technologies
- NBTs, a luz dos preceitos previstos na Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005;

considerando que a Lei n° 11.105, de 2005, define moléculas de ADN/ARN
recombinante, engenharia genética e Organismo Geneticamente Modificado - OGM nos
incisos Il1, IV e V de seu art. 3°, respectivamente;

considerando que as TIMP abrangem um conjunto de novas metodologias e
abordagens que diferem da estratégia de engenharia genética por transgenia, por resultar na
auséncia de ADN/ARN recombinante no produto final;

_ _ considerando que as TIMP podem introduzir usos inovadores de ferramentas de
biologia molecular, que podem resultar:

1. Na edicdo precisa de genomas, por inducdo de mutagdes especificas, gerando
ou modificando alelos selvagens e/ou mutados sem insercdo de transgene(s);

2. Em transformacdo genética e/ou controle de expressdo génica
(ativacdo/inativacgéo);

3. Em regulagdo epigenética da expressao de genes por mecanismos naturais sem
haver modificagcdo genética no individuo;
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_ 4. Em transformagdo genética e/ou controle de expressdo génica com genes de
espécies sexualmente compativeis;

5. Em transformac&o genética temporaria e ndo herdavel de células e tecidos;

6. Em infeccdo permanente ou nao no hospedeiro de elementos virais
transformados geneticamente;

7. Nacriacdo de alelos com heranga autdnoma e potencial de recombinagdo com
possibilidade de alterar toda uma populagdo (direcionamento génico, do inglés: gene drive); e

8. Na construcdo de genes heter6logos ou novas copias de genes homologos,
resolve:

Art. 1° - Sdo considerados exemplos de Técnicas Inovadoras de Melhoramento de
Precisédo (TIMP), mas ndo limitadas a estas, as tecnologias descritas no Anexo | integrante
desta Resolugdo Normativa, que podem originar um produto ndo considerado como um
Organismo Geneticamente Modificado (OGM) e seus derivados, conforme defini¢Oes da Lei
n°11.105, de 24 de margo de 2005.

§ 1° - O produto a que se refere o caput deste artigo é definido como a
descendéncia, linhagem ou o produto final de um processo que utiliza Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Precisdo em uma de suas fases de desenvolvimento.

§ 2° - Os casos a serem enquadrados nao se limitam as tecnologias descritas no
Anexo |, uma vez que o0 avanco rapido e continuo de diferentes tecnologias podera propiciar
novos produtos, aos quais 0s preceitos desta Resolucdo Normativa serdo igualmente
aplicaveis.

8 3° - Os produtos a que se refere o caput desse artigo implicam em, pelo menos,
uma das seguintes caracteristicas:

| - produto com auséncia comprovada de ADN/ARN recombinante, obtido por
técnica que emprega OGM como parental;

Il - produto obtido por técnica que usa ADN/ARN que ndo se multiplicard em
célula viva;

Il - produto obtido por técnica que introduz mutagfes sitio dirigidas, gerando
ganho ou perda de funcdo génica, com a auséncia comprovada de ADN/ARN recombinante
no produto;

IV - produto obtido por técnica onde existe a expressdo, temporaria ou
permanente, de moléculas de ADN/ARN recombinante, sem que haja a presenca ou
introgressao dessas moléculas no produto; e

V - produto onde sdo utilizadas técnicas que empregam moléculas de ADN/ARN
que, absorvidas ou ndo de forma sistémica, ndo causam modificagcdo permanente do genoma.

Paragrafo Unico - No caso de um produto obtido a partir de um OGM com parecer
favoravel da CTNBio para liberagcdo comercial, as condi¢cGes descritas serdo aplicaveis
somente a caracteristica introduzida por TIMP.

Art. 2° - De forma a determinar se o produto obtido por TIMP serd ou nédo
considerado um OGM e seus derivados, nos termos do art. 3° da Lei 11.105, de 2005, a
requerente devera apresentar consulta a CTNBio.

§ 1° - A consulta deveré vir instruida com as informagdes constantes no Anexo Il
desta Resolucdo Normativa.

8 2° - Uma vez protocolada a consulta na CTNBIo, seu extrato sera publicado no
Diéario Oficial da Unido e distribuida a um dos membros, titular ou suplente, para relatoria e
elaboracdo de parecer final.

8 3° - O parecer final do membro devera ser baseado em uma analise, caso a caso,
sobre a comprovacdo de atendimento a pelo menos uma das condi¢fes descritas no § 3° do
art. 1° desta Resolucdo Normativa.

8 4° - Para os produtos e tecnologias obtidos com o uso das técnicas
exemplificadas no Anexo |, a decisdo da CTNBio observara o atendimento a uma ou mais
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condigdes descritas no § 3° do art. 1° desta Resolucdo Normativa e serd conclusiva quanto a
aplicacdo das definicGes dos arts. 3° e 4° da Lei n°® 11.105, de 2005.

Art. 3° - O parecer final a que se refere 0 § 2° do art. 2° desta Resolucédo
Normativa devera ser submetido a pelo menos uma das Subcomissfes Setoriais Permanente,
de acordo com o organismo parental e o uso proposto da técnica submetida a consulta e, apos
a sua aprovacdo, devera ser encaminhado ao plenario da CTNBio para deliberag&o.

Paragrafo Unico - As SubcomissOes terdo prazo de até noventa dias para analise e
elaboracdo de pareceres, podendo ser prorrogado por igual periodo por decisdo do plenério da
CTNBiIo.

Art. 4° - A CTNBio podera, como resultado da consulta e com as devidas
justificativas cientificas, solicitar informagdes ou estudos adicionais.

- Art. 5° - As situagdes nao previstas nesta Resolucdao Normativa serdo avaliadas e
definidas, caso a caso, pela CTNBIo.

Art. 6° - Esta Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

EDIVALDO DOMINGUES VELINI
Presidente da Comissao

ANEXO |
Exemplos de "Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP)".
1. Técnica: Florescimento Precoce.
1.1. Resumo da Técnica: Silenciamento e/ou superexpressdo de genes relacionados ao
florescimento através da insercdo da modificacdo genética no genoma e posterior segregacao
ou através da expressdo temporaria por vetor viral.
2. Técnica: Tecnologia para Producdo de Sementes.
2.1. Resumo da Técnica: Inser¢do da modificacdo genética para restauracdo da fertilidade em
linhagens naturalmente macho-estéreis a fim de multiplicar essas linhagens mantendo a
condicdo de macho-esterilidade, sem haver, no entanto, transmissdo da modificacdo genética
para a descendéncia.
3. Técnica: Melhoramento Reverso.
3.1. Resumo da Técnica: Inibicdo da recombinacdo mei6tica em plantas heterozigotas
selecionadas para a caracteristica de interesse a fim de produzir linhagens parentais
homozigotas.
4. Técnica: Metilacdo do DNA Dependente do RNA.
4.1. Resumo da Técnica: Metilacdo direcionada por RNAs interferentes ("RNAI") em regides
promotoras homologas ao RNAi com o objetivo de inibir a transcricdo do gene alvo em seres
VIVOS.
5. Técnica: Mutagénese Sitio Dirigida.

5.1. Resumo da Técnica: Complexos proteicos ou riboproteicos capazes de causar mutagénese
sitio dirigida em microrganismos, plantas, animais e células humanas.

6. Técnica: Mutagénese Direcionada por Oligonucleotideo.
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6.1. Resumo da Técnica: Introducdo na célula de um oligonucleotideo sintetizado de forma
complementar & sequéncia alvo, contendo uma ou poucas alteragdes de nucleotideos, que
poderdo causar substituicdo, insercdo ou delecdo na sequéncia alvo através do mecanismo de
reparo celular (microorganismos, plantas, animais e células humanas).

7. Técnica: Agroinfiltracdo/Agroinfecgéo.

7.1 Resumo da Técnica: Folhas (ou outro tecido somaético) infiltrado com Agrobacterium sp.
ou construgdes génicas contendo o gene de interesse para obter uma expressdo temporaria em
altos niveis localizada na &rea infiltrada ou com vetor viral para expressao sistémica, sem que
a modificacdo seja transmitida as geracdes subsequentes.

8. Técnica: RNAI uso tdpico/sistémico.

8.1. Resumo da Técnica: Uso de RNA fita dupla ("dsRNA") com sequéncia homologa ao(s)
gene(s) alvo para silenciamento especifico desse(s) gene(s). As moléculas engenheiradas de
dsRNA podem ser introduzidas/absorvidas pela célula a partir do ambiente.

9. Técnica: Vetor Viral.

9.1. Resumo da Teécnica: Inoculagdo de seres vivos com virus recombinante (DNA ou RNA)
expressando a modificagdo genética e amplificacdo do gene de interesse através dos
mecanismos de replicacdo viral, sem que haja modificacdo do genoma do hospedeiro.

ANEXO II
1. Com relagéo ao organismo original (Parentais), informar:

1. a identificacdo da tecnologia genética, objetivo e uso pretendido do organismo resultante e
seus derivados;

2. a classificagéo taxondmica, a partir de familia, até o nivel mais detalhado do organismo a
ser liberado, incluindo, quando apropriado, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo;

3. a classificacdo de risco do organismo geneticamente modificado de acordo com a
Resolucdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006;

4. o(s) gene(s) e/ou elemento(s) genético(s) manipulado(s), organismo(s) de origem e suas
funcoes especificas, quando aplicével;

5. a(s) estratégia(s) genética(s) utilizada(s) para produzir a(s) modificacdo(6es) desejada(s);
o(s) mapa(s) genético(s) da(s) construcao(0es) utilizado(s) no processo indicando, com todos
elementos genéticos presentes;

6. a caracterizacdo molecular do resultado da manipulag&o no organismo receptor (parentais e
produto final), quando aplicavel, fornecendo informacdes relacionadas a: (1) nimero de
copias manipuladas (e.g. nimero de sequéncias gendmicas, numero de alelos, etc.); (2)
localizagdo no genoma da regido manipulada, quando possivel; (3) identificar a presenca de
modificacOes genéticas ndo intencionais (off-target), quando aplicavel;

7. 0 produto da expressdo da(s) regido(6es) gendémica(s) manipulada(s), descrito em detalhes,
quando aplicavel.

2. Com relagao ao produto (descendéncia, linhagem ou o produto final) informar:

1. a comprovagdo da auséncia de moléculas de ADN/ARN recombinantes, através da
utilizacdo de métodos moleculares;
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2. se 0 produto contendo moléculas de ADN/ARN para uso topico/sistémico tem capacidade
recombinatdria de se inserir na espécie alvo e/ou em espécies nao alvo;

4. se 0 produto objeto da solicitacdo encontra-se aprovado comercialmente em outros paises;

5. se 0 produto utilizar o principio de direcionamento génico (do inglés gene drive) que pode
permitir que a alteracdo fenotipica conferida tenha o potencial de se disseminar em toda
populacdo do organismo receptor, explicitar os cuidados para monitorar 0 organismo,
utilizando pelo menos duas estratégias diferentes;

6. como foi avaliada a possibilidade de eventuais efeitos ndo intencionais (off-target) da
tecnologia que possam estar presentes no produto.

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protegdo do consumidor e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR
CAPITULOIII ...............................................................
DOS DIREITOS BASICOS DO CONSUMIDOR

Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor:

| - a protecdo da vida, salde e seguranca contra os riscos provocados por praticas
no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos;

Il - a educacéo e divulgagéo sobre o consumo adequado dos produtos e servicos,
asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratacdes;

Il - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade, tributos
incidentes e preco, bem como sobre os riscos que apresentem; (Inciso com redacédo dada pela
Lein®12.741, de 8/12/2012, publicada no DOU de 10/12/2012, em vigor 6 meses apos a data
de publicagéo)

IV - a protecdo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais
coercitivos ou desleais, bem como contra praticas e clausulas abusivas ou impostas no
fornecimento de produtos e servicos;

V - a modificacdo das clausulas contratuais que estabelecam prestacdes
desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos supervenientes que as tornem
excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevencao e reparacdo de danos patrimoniais e morais, individuais,
coletivos e difusos;

VIl - 0 acesso aos 6rgdos judiciarios e administrativos com vistas a prevencao ou
reparagdo de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos, assegurada a
protecdo Juridica, administrativa e técnica aos necessitados;

VIII - a facilitagdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do 6nus da
prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegacédo ou
quando for ele hipossuficiente, segundo as regras ordinarias de experiéncias;

IX - (VETADO);

X - a adequada e eficaz prestacdo dos servicos publicos em geral.

Paragrafo Unico. A informacéo de que trata o inciso Il do caput deste artigo deve
ser acessivel a pessoa com deficiéncia, observado o disposto em regulamento. (Paragrafo
unico acrescido pela Lei n® 13.146, de 6/7/2015, publicada no DOU de 7/7/2015, em vigor
180 dias ap0s a sua publicacéo)
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Art. 7° Os direitos previstos neste codigo ndo excluem outros decorrentes de
tratados ou convencdes internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislacdo interna
ordinaria, de regulamentos expedidos pelas autoridades administrativas competentes, bem
como dos que derivem dos principios gerais do direito, analogia, costumes e equidade.

Paragrafo uUnico. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderdo
solidariamente pela reparacdo dos danos previstos nas normas de consumo.

CAPITULO IV . B
DA QUALIDADE DE PRODUTOS E SERVICOS, DA PREVENGAO E DA REPARACAO
DOS DANOS

Secéo |
Da Protecdo a Saude e Seguranca

Art. 8° Os produtos e servicos colocados no mercado de consumo néo acarretardo
riscos a salde ou seguranga dos consumidores, exceto 0s considerados normais e previsiveis
em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer
hipotese, a dar as informacGes necessarias e adequadas a seu respeito.

8 1° Em se tratando de produto industrial, ao fabricante cabe prestar as
informagBes a que se refere este artigo, através de impressos apropriados que devam
acompanhar o produto. (Paragrafo dnico transformado em 8 1° pela Lei n® 13.486, de
3/10/2017)

§ 2° O fornecedor devera higienizar os equipamentos e utensilios utilizados no
fornecimento de produtos ou servicos, ou colocados a disposi¢do do consumidor, e informar,
de maneira ostensiva e adequada, quando for o caso, sobre o risco de contaminag&o.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.486, de 3/10/2017)

Art. 9° O fornecedor de produtos e servicos potencialmente nocivos ou perigosos
a saude ou seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua
nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adocdo de outras medidas cabiveis em cada
caso concreto.

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos 11, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranga € mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biossegurangca - CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca - PNB,
revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
e a Medida Provisoria n°® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 82, 9° 10 e
16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de
2003, e d& outras providéncias.

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

_ CAPITULOI
DISPOSIGCOES PRELIMINARES E GERAIS
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Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo
sobre a construgéo, o cultivo, a produgdo, a manipulagédo, o transporte, a transferéncia, a
importagdo, a exportagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados - OGM e
seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na &rea de
biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a salde humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucao para a protecdo 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 biosseguranga de OGM e seus derivados, o que engloba, no
ambito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importacéo, a exportagcdo, 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, e que trata do cultivo, da
producdo, da manipulagéo, do transporte, da transferéncia, da comercializagéo, da importacéo,
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 tecnoldgico e a producao industrial ficam restritos ao @mbito de entidades de
direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de
sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais consequéncias 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 instalagcBes 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.

8 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 regulamentacé&o.

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E
INFORMATICA

| - RELATORIO

O Projeto de Decreto Legislativo n° 889, de 2018, apresentado pelos
nobres Deputado Nilto Tatto e Deputado Patrus Ananias, pretende sustar o Artigo 1°
e seu anexo, bem como o § 4° do artigo 2° da Resolucdo n° 16, de 15 de janeiro de
2018, da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca, CTNBIo, que Estabelece os
requisitos técnicos para apresentacdo de consulta a CTNBio sobre as Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisé&o.
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A proposta em tela visa sustar relagdo de técnicas de melhoramento
genético para gerar produtos com uso de condutores genéticos.

A matéria foi distribuida para esta Comissdo, para analise e
apreciacdo de mérito, e para a Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
para analise quanto aos pressupostos de admissibilidade relativos aquela Comisséo.
A proposicao tramita em regime ordinario e esta sujeita a deliberacdo do Plenario da
Casa.

Cabe, regimentalmente, a esta Comissdo manifestar-se sobre o
projeto de decreto legislativo em epigrafe, sob a oOtica do que prescreve o inciso |l
do artigo 32 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

II - VOTO DO RELATOR

O Brasil dispbe de uma legislacdo bastante moderna no que se
refere a seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados. A aprovacdo da Lei n°® 11.105, de 2005,
reestruturou todo o sistema de biosseguranca e reorganizou a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBIo.

De acordo com a Lei, a CTNBIio é um 6érgao da estrutura do MCTIC
— Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes, em forma de
colegiado multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagcédo, atualizacdo e
implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca de organismos
geneticamente modificados (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 avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio
ambiente.

A estrutura multidisciplinar da CTNBio foi, desde a edi¢do da Lei,
formada por diversos membros, entre eles, 12 (doze) especialistas de notorio saber
cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional, nas areas de saiude humana;
da area animal; da area vegetal, de meio ambiente, bem como representantes do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia; do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento; do Ministério da Saude; do Ministério do Meio Ambiente; do antigo
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; do Ministério da
Defesa; do Ministério das RelacBes Exteriores; além de um especialista em defesa
do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica; um especialista na area de saude,
indicado pelo Ministro da Saude; um especialista em meio ambiente, indicado pelo
Ministro do Meio Ambiente; um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; um especialista em agricultura familiar e
um especialista em saude do trabalhador.

Tal estrutura foi criada exatamente para manter uma extensa
pluralidade de opinides técnicas, buscando uma visdo majoritaria, quando néao for
possivel uma definicdo unanime. Por se tratar de area bastante sensivel,
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entendemos que este Congresso Nacional aprovou um marco legal adequado, com
prioridade para a tomada de decisdes baseadas em respaldo técnico.

O Projeto de Decreto Legislativo que ora apreciamos trata da
sustacdo do Artigo 1° e seu anexo, bem como o 8§ 4° do artigo 2° da Resolugdo n°
16, de 15 de janeiro de 2018, da CTNBio, que “Estabelece os requisitos técnicos

para apresentacdo de consulta a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Precisé&o.”

No mérito, o que se discute é a legalidade, a pertinéncia e a
adequacao do procedimento técnico adotado pela CTNBio, quando da edi¢do da
Resolucdo n° 16/2018, no que se refere a regulacdo da utilizacdo de condutores
para obtencdo de eventual melhoramento genético, visando a simplificacdo e o
barateamento das técnicas de melhoramento.

Nos termos da Lei vigente, organismo geneticamente modificado —
OGM ¢é aquele cujo material genético tenha sido modificado por técnicas de
engenharia genética. Engenharia genética, como se sabe, é a atividade de producéo
e manipulacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante, que, por sua vez, sao as
moléculas manipuladas fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos
de ADN/ARN natural ou sintético e que possa multiplicar-se em uma célula viva.

Note-se que para a Lei de Biosseguranca, OGM é apenas o
organismo cujo material genético tenha sido modificado por meio da manipulacdo de
ADN/ARN recombinante.

O melhoramento genético tradicional trabalha com o cruzamento de
variedades da mesma espécie e selecdo das caracteristicas desejadas. Nesse
sentido, a técnica do ADN/ARN recombinante possibilitou a introdu¢édo, no material
genético de determinadas espécies, de genes de outras espécies. E partir de tais
procedimentos que se desenvolvem, como se sabe, 0s produtos transgénicos.

Por exemplo: para produzir, pelo método tradicional, um milho que
combine boas propriedades agrondmicas (produtividade, resisténcia a pragas, etc)
com um maior teor de proteina, é preciso fazer varios cruzamentos entre duas
variedades com uma e outra propriedade. O que se obtém, nesse caso, é uma
combinacdo nova de genes da mesma espécie.

Exemplo de um organismo transgénico € o milho Bt. O Bacillus
thuringiensis € uma bactéria que produz uma proteina inseticida, toxica para alguns
insetos. Mediante a técnica do ADN/ARN recombinante, o gene que codifica essa
proteina foi introduzido no milho Bt. O milho Bt, com o gene do Bacillus thurigiensis,
€ capaz de produzir seu proprio inseticida, o que o torna resistente ao ataque de
insetos. Nesse caso, o melhoramento genético foi feito mediante a introducéo no
milho de um gene de outra espécie (no caso, de uma bactéria), o que nao seria
possivel na natureza.

Por sua vez, as denominadas Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Preciséo (TIMP), abrangem um conjunto de novas metodologias e
abordagens que diferem da estratégia de engenharia genética por transgenia, por
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resultar na auséncia de ADN/ARN recombinante [gene de outra espécie] no produto
final.

Consequentemente, a espécie melhorada por TIMP ndo é, nos
termos da Lei de Biosseguranca, um OGM, justamente em razdo da auséncia de
modificacdo do material genético por meio da manipulagio de ADN/ARN
recombinante.

Se a espécie melhorada por meio de TIMP ndo € OGM, nédo estaria
Sujeita, portanto, as particularidades previstas na Lei de Biosseguranca. Diante
desse quadro, na prética, a CTNBIio se vé obrigada a dizer, no caso a caso, se uma
espécie melhorada por TIMP é ou ndo um OGM, com todas as consequéncias
procedimentais para sua eventual autorizagao, decorrentes de tal classificacéo.

A Resolucao n° 16/2018 da CTNBIo, objeto central deste PDC, tem
exatamente este objetivo: estabelecer os procedimentos para que o Conselho possa
decidir se um determinado produto obtido por TIMP deve ou nao ser considerado um
OGM, nos termos do art. 3° da Lei 11.105, de 2005. As espécies que ndo forem
consideradas OGM nédo serdo submetidas a uma avaliacdo de biosseguranca pela
CTNBIo e poderdo, em tese, ser registradas e liberadas para uso. Nesse sentido,
nos termos da Resolucdo n°® 16/2018, ndo ha qualquer autorizacdo de registro
automatico antes dos tramites para andlise técnica do produto pela CTNBio.

Diferentemente do que alegam os autores deste PDC, a Resolucéo
n°® 16/2018 ndo extrapola, em nosso entendimento, o poder regulamentador
delegado a CTNBio. Dadas as constantes inovacdes cientificas e tecnoldgicas, a
CTNBio, ao exercer seu papel regulamentar e tendo como base a Lei n°
11.105/2015, tratou de disciplinar o procedimento para utilizacdo das TIMPs no
Brasil.

Importa destacar, além disso, que a Resolucdo nédo viola o principio
da precaucdo, uma vez que resta assegurada a CTNBio a competéncia para avaliar,
individualmente, os produtos que tenham sido aprimorados por meio de TIMPs, a fim
de verificar se os mesmos podem ou ndo ser considerados OGM. Uma vez
constatado que se trata de OGM, o produto em analise devera seguir todos 0s
trAmites processuais e se submeter a todos 0s requisitos técnicos estipulados pela
legislacao vigente.

A Resolugdo n°® 16/2018 ainda tem o mérito de especificar 0s
critérios e requisitos técnicos para que produtos aprimorados por meio de TIMP néo
sejam considerados OGM, conferindo maior seguranca juridica no trato
regulamentar de tais tecnologias no Brasil.

Trago ainda algumas consideracdes a respeito da importancia das
TIMP para a agricultura na perspectiva internacional. Isso porgue tais tecnologias
tém sido largamente utilizadas para aumentar a precisdao do melhoramento genético
e possibilitado a obtencéo de resultados positivos em diversas culturas, tais como
arroz, trigo, milho, soja, batata e tomate.

Na perspectiva comparada, os produtos aprimorados por meio de
TIMPs tém ampla aprovacdo em diversos paises — muitos dos quais séo
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competidores diretos da agricultura brasileira. Refiro-me aos Estados Unidos, que
desde 2014 ja desregulamentou as restricbes a utilizacdo de TIMPs em produtos
agricolas, como a batata. Também merecem referéncia Inglaterra e Alemanha, além
de outros paises europeus, que ja se manifestaram favoraveis a utilizacdo e
expansdo das TIMPs, por meio de procedimentos mais simplificados junto aos
orgaos técnicos competentes.

Quanto aos aspectos ambientais, destaca-se 0 posicionamento de
diversos especialistas no sentido de que, pela auséncia de utilizacdo de ADN/ARN
recombinante, ndo ha riscos, na utilizacdo de TIMPs, quanto a eventuais impactos
ecologicos negativos.

Destaca-se ainda que a Resolucdo n® 16/2018 é resultado de um
Grupo de Trabalho da CTNBIo, dentre eles representantes da comunidade cientifica,
da sociedade civil e dos diversos Ministérios setoriais.

Além disso, ressaltamos que os estudos que fundamentam a
elaboracdo desta Resolucédo prolongaram-se por cerca de 3 (trés) anos, antes de
gue fosse editada pela CTNBio. Relevante mencionar também, que a referida
Resolucgdo foi aprovada por unanimidade, em sesséo plenaria da CTNBIio datada de
dezembro de 2017.

Trata-se, portanto, de medida lastreada por sélida fundamentacéo
técnica, ampla e longamente debatida dentro do 6rgédo técnico especializado, e
aprovada, de forma consensual, pelos membros integrantes da CTNBIo.

N&do podemos, entretanto, concordar com a sustacdo de parte da
Resolucdo n° 16, de 15 de janeiro de 2018, da CTNBio, uma vez que tal
procedimento pode criar uma indevida interferéncia em deciséo técnica emitida pelo
orgdo especializado competente para editar normas e diretrizes referentes a
biosseguranca no pais.

Em nossa avaliacdo, ao sustar parte da Resolucdo editada pela
CTNBIo, esta Comissdo criaria um precedente ruim, interferindo indevidamente
sobre um 6érgao técnico multidisciplinar capacitado para enfrentar as questbes que
constam na ordem do dia em termos de biosseguranca genética.

N&o vislumbramos, na extensa argumentacdo técnica dos autores,
nenhum ato que exorbite o poder regulamentador, concedido por este Congresso
Nacional ao 6rgdo técnico que mais se capacita a apreciar questdes que, embora
sensiveis, sdo de grande importancia para o avanco da ciéncia e da tecnologia em
nosso Pais.

Ao contrario, a CTNBio é reconhecidamente capacitada para se
debrucar sobre as questdes técnicas e bem definir os rumos que desejamos para
nosso Pais em termos de biosseguranca.

Nossa visao alinha-se com a legislacdo atual, no sentido de que as
guestBes técnicas ndo devam ser politizadas, mas bem debatidas pela pluralidade
de especialistas e definidas no ambito regulamentar. Caso contrario, nossa
legislacdo precisara de continuas alteracdes para abarcar uma multiplicidade de
temas que evoluem a cada dia.
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Isso porque a ciéncia genética é, por certo, uma das mais dindmicas
e em rapido processo de absorcdo de novas tecnologias e solucdes, o que indica,
como presente em nosso ordenamento legal, que sejam estabelecidos principios na
lei, deixando a operacionalidade técnica para os ditames da regulamentacao.

Visdes divergentes sempre poderdo existir, mas o foérum para
debates, proposicédo de solucdes e decisdo técnica deve permanecer junto ao 6rgao
técnico competente, sob pena de desconstrucdo de um eficiente modelo técnico,
democratico, e participativo.

Por todo 0 exposto, votamos pela REJEICAO do Projeto de Decreto
Legislativo n° 889, de 2018.

Sala da Comisséo, em 11 de julho de 2019.

Deputado EDUARDO CURY
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e
Informética, em reunido ordinaria realizada hoje, opinou pela rejeicdo do Projeto de
Decreto Legislativo n°® 889/2018, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Eduardo Cury.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Félix Mendonca Janior - Presidente, Marcio Jerry e Angela
Amin - Vice-Presidentes, Alex Santana, André Figueiredo, Carlos Chiodini, Cleber
Verde, Daniel Trzeciak, David Soares, Fabio Reis, General Peternelli, Gustavo Fruet,
Hélio Leite, Jefferson Campos, Julio Cesar Ribeiro, Loester Trutis, Luiza Erundina,
Margarida Salomao, Paulo Magalhdes, Roberto Alves, Rodrigo Agostinho, Samia
Bomfim, Ted Conti, Vinicius Poit, Vitor Lippi, Zé Vitor, Alencar Santana Braga,
Capitdo Wagner, Carlos Jordy, Daniel Freitas, Dr. Frederico, Eduardo Cury, Felipe
Rigoni, Gilberto Abramo, Laercio Oliveira, Lauriete, Liziane Bayer, Luis Miranda,
Paulo Freire Costa, Rodrigo de Castro, Tabata Amaral e Tiago Dimas.

Sala da Comissao, em 25 de setembro de 2019.

Deputado FELIX MENDONCA JUNIOR
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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