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EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL

Acresce e altera dispositivos da Lei n®
8.974, de 5 de janeiro de 1995, da Lei
n° 6.938, de 31 de agosto de 198le
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
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 @mbito 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 formulagcédo, atualizacdo e implementacao
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, experimentacdo, cultivo, manipulacao,
transporte, comercializagdo, importacao, exportacao,
consumo, armazenamento, liberacdo e descarte de
OGM e derivados.

Paragrafo Unico. A CTNBio exercera suas
competéncias, acompanhando o desenvolvimento e o
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:

| - doze especialistas de notério saber cientifico e
técnico, com grau de Doutor, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biosseguranca,
sendo trés da area de saude humana, trés da area
animal, trés da area vegetal e trés da area ambiental;

Il - um representante de cada um dos seguintes
Ministérios, indicados pelos respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

c) do Meio Ambiente;

d) do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

e) das Relacbes Exteriores;




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

[l - 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 6rgéo legalmente constituido
de defesa do consumidor;

V - um representante de associacdo legalmente
constituida, representativa do setor empresarial de
biotecnologia;

VI - um representante de 6rgao legalmente constituido
de protecéo a saude do trabalhador;

VII - um representante de 6rgao legalmente constituido
de defesa do meio ambiente.

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

§ 2° A CTNBiIo reunir-se-a periodicamente em carater
ordinario uma vez por més e, extraordinariamente a
gualguer momento, por convocacao de seu Presidente
ou pela maioria absoluta de seus membros.

§ 3° As deliberacdes da CTNBio serdo tomadas por
maioria absoluta de seus membros, reservado ao
Presidente apenas o voto de qualidade.

§ 4° O quorum minimo da CTNBio é de dezesseis
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 VII deste artigo devera expressar a
posicao dos respectivos 6rgaos.

§ 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua
atuacdo pela observancia estrita dos conceitos éticos




profissionais, vedado envolver-se no julgamento de
guestdes com as quais tenham algum relacionamento
de ordem profissional ou pessoal, na forma do
regulamento.

8 7° A CTNBIo, em suas deliberacbes, observara o
Principio da Precaucéo.

Art. 1°-C. A CTNBio constituira, dentre seus membros
efetivos e suplentes, subcomissdes setoriais
especificas na area de salude humana, na éarea
animal, na area vegetal e na area ambiental, para
analise previa dos temas a serem submetidos ao
plenario da Comissao.

8 1° Os membros titulares e suplentes participam
das subcomissdes setoriais, cabendo a todos a
distribuicdo dos processos para analise.

8 2° O relatério do membro suplente nos
processos que relata serd considerado voto e
prejudica, na subcomissao setorial, a manifestacéo do
titular.

§ 3° A coordenacdo dos trabalhos das
subcomissbes setoriais sera definida no regimento
interno da CTNBIo.

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;

lIl - estabelecer critérios de avaliagdo e monitoramento
de risco de OGM, visando proteger a vida e a saude do
homem, dos animais e das plantas, e 0 meio ambiente;

IV - proceder a avaliacdo 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 instituicbes voltadas para a
engenharia genética e biosseguranca em nivel
nacional e internacional;

VIl - propor o coédigo de ética das manipulagdes
genéticas;

VIII - estabelecer normas e regulamentos relativamente
as atividades e aos projetos relacionados a OGM,;

IX - propor a realizacdo de pesquisas e estudos
cientificos no campo da biosseguranca;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das
Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios), no
ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a
producéao industrial que envolvam OGM,;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca

(CQB);

Xl — estabelecer norma para classificagao dos OGMs
segundo o grau de risco dos mesmos;

XIII - 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 regulamentacao desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a
caso, sobre atividades, consumo ou qualquer liberacao
no meio ambiente de OGM, incluindo sua classificacao
quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e
restricbes ao seu uso, encaminhando-o ao 6rgao




competente, para as providéncias a seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente os 0rgdos 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 orgaos de fiscalizac&o no
exercicio de suas atividades relacionadas a OGM;

XVII - propor a contratacdo de consultores eventuais,
guando julgar necessario;

XVIII - divulgar no Diario 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
liberacdo 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 potencialmente causadores de significativa
degradacdo do meio ambiente, e remeter 0 processo
respectivo ao 6rgdo ambiental competente para o seu
licenciamento ambiental;

XX — identificar produtos que contenham OGM ou
derivados que tenham a possibilidade de causar risco a
saude humana, e remeter 0 processo respectivo ao
orgao fiscalizador do Ministério da Saude, para que o
mesmo seja regulamentado, controlado e fiscalizado;

XXI — autorizar, registrar e acompanhar as atividades
experimentais com OGM.

Paragrafo dnico. O parecer técnico conclusivo da
CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacéo
técnica, explicitando as medidas de seguranca e
restricbes ao uso do OGM e seus derivados e
considerando as particularidades das diferentes
regides do Pais, visando orientar e subsidiar os 6rgaos
de fiscalizac&o no exercicio de suas atribui¢des.




Art. 4°-A. N&ao se aplica o disposto na Lei n° 7.802, de
11 de julho de 1989, e suas alteracOes, aos
organismos geneticamente modificados — OGM, aos
produtos que os contém ou deles sejam derivados,
exceto quando desenvolvidos para servirem de
materia-prima para producao de agrotoxicos." (NR)

Art. 2° - O art. 3° da Lei n° 8.974, de 1995, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

“VI — derivado de OGM: produto produzido a partir de
OGM mas que ja ndo consiste em OGM vivo nem 0s
contém, e que contém a presenca de material
derivado do material geneticamente modificado a
partir do qual foi produzido;

VII - célula germinal humana: célula mae responsavel
pela formacdo de gametas presentes nas glandulas
sexuais femininas e masculinas, inclusive a célula ovo
resultante da fusdo dos respectivos gametas;

VIl — célula tronco humana: célula humana
indiferenciada, totipotente, capaz de dar origem a
outros tipos de células diferenciadas;

IX — célula tronco animal: célula animal ndo humana
indiferenciada, totipotente, capaz de dar origem a
outros tipos de células diferenciadas;

X — atividades experimentais — estudo e manuseio de
material genético, humano, animal ou vegetal com
objetivo de producdo de OGM, atividades precedentes
de estudos pré-clinicos de OGM destinado ao uso
humano ou animal, terapia génica e atividades
precedentes a liberacdo em escala comercial de
OGM, dentre outras. “ (NR)




Art. 3° O art. 7° da Lei n® 8.974, de 1995, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

"Art. 7° Cabera aos 6rgaos de fiscalizacdo do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, Ministério do Meio Ambiente e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, no campo das respectivas
competéncias, observado o parecer técnico prévio
conclusivo da CTNBio e os mecanismos estabelecidos
na regulamentacéo desta Lei:

Il - a fiscalizacdo das atividades e projetos
relacionados a OGM, inclusive as atividades
experimentais autorizadas pela CTNBio,

[l — a autorizagcao e registro das atividades e projetos
relacionados, exceto de atividades experimentais,

IV — a expedicdo de autorizagdo para o funcionamento
de laboratorio, instituicho ou empresa que
desenvolvera atividades relacionadas a OGM, exceto
gquando as atividades forem exclusivamente
experimentais,

VIl — revogado,

VIII — encaminhar para publicacdo no Diario Oficial da
Uni&o, as autorizacdes e os registros emitidos,

§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio
vincula os demais 6rgaos da administracdo, 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 o¢rgaos de fiscalizacdo poderdo solicitar a
CTNBIo esclarecimentos adicionais, por meio de novo
parecer ou agendamento de reunido com a Comissao
ou com subcomissdo setorial, com vistas a elucidacao
de questdes especificas relacionadas a atividade com
OGM e sua localizac&o geografica.

§ 3% Os interessados em obter autorizacdo de
importacdo de OGM ou derivado, autorizacdo de
funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa
gue desenvolvera atividades relacionadas com OGM,
autorizacdo temporaria de experimentos de campo
com OGM e autorizacdo para liberacdo em escala
comercial de produto contendo OGM deverdo dar
entrada de solicitacdo de parecer junto a CTNBIo, que
encaminhara seu parecer técnico conclusivo aos trés
orgaos de fiscalizagdo previstos no caput deste artigo,
de acordo com o disposto nos 88§ 4°, 5% 6°%e 7°.

§ 4° Cabera ao 6rgédo de fiscalizacdo do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento emitir as autorizagdes
e 0S registros previstos neste artigo, referentes a
produtos e atividades que utilizem OGM destinado a
uso na agricultura, pecuaria, aquicultura, agroinddstria
e areas afins, de acordo com a legislacédo em vigor e
segundo regulamento desta Lei.

§ 5° Cabera ao 6rgéo de fiscalizacdo do Ministério da
Saude emitir as autorizacdes 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 legislacdo em
vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 6° Cabera ao 6rgdo de fiscalizagcdo do Ministério do
Meio Ambiente emitir as autorizagcdes e 0S registros
previstos neste artigo, referentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso em




ambientes naturais, na biorremediacao, floresta, pesca
e areas afins, de acordo com a legislacédo em vigor e
segundo regulamento desta Lei.

8§ 7° Caberd a Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizacbes e 0s registros previstos neste artigo
referentes a produtos e atividades que utilizem OGM
destinado ao uso na pesca e aquicultura, de acordo
com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento
desta Lei.” (NR)

Art. 4° O art. 8° da Lei n® 8.974, de 1995, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

Art. 5° Fica revogado o Anexo | do art. 8° da Lei n® 8.974, de
1995.

Art. 6° Art. © A descricdo do Cddigo 20, do Anexo VIII, da Lei n°
6.938, de 31 de agosto de 1981, com a alteracao introduzida pela
Lei n° 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a
seguinte redacéao:

silvicultura; exploracdo econOmica da madeira ou
lenha e subprodutos florestais; importacdo ou
exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras;
atividade de criacao e exploragcao econdémica de fauna

exotica e de fauna silvestre; utilizacdo do patrimonio




genético natural;, exploracdo de recursos aquaticos
vivos; introducdo de espécies exoticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso na agricultura.”
(NR)

Art. 7° Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em
Biosseguranca, os comunicados e 0s pareceres técnicos préevios
conclusivos emitidos pela CTNBio, e bem assim, no que né&o
contrariarem o disposto nesta Lei, as normas por ela expedidas.

Art. 8° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida
Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto 2001.

Art. 92 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICATIVA

Optei por apresenta esta emenda substitutiva ao Projeto de
Lei 2.401/2003 por considerar ser este o caminho mais indicado
para regulamentar adequadamente as atividades no campo da
engenharia genética.

O projeto de Lei € muito ruim, pois prioriza a burocracia em
detrimento da ciéncia. Se o Projeto for aprovado do jeito que esta,
0s cientistas passardo a ter menos forca na Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca. A CTNBio tera novos membros ligados
aos Ministérios, tornando as decisbes mais politicas do que
cientificas. Mesmo que a Comissdo aprove uma pesquisa, ela tera
que receber o aval de trés Ministérios: da Agricultura, Meio
Ambiente e Ciéncia e Tecnologia. O problema é que as pessoas
gue vao decidir se uma pesquisa € boa ou ruim sao funcionarias
publicas e ndo cientistas.

Outro problema é em relacdo a criacdo de um Conselho




Brasileiro de Biosseguranca, composto por doze ministros. Como
no caso anterior, as decisfes nao serao tomadas por especialistas
e um dos ministros podera vetar uma pesquisa. Como comparativo,
Perondi citou uma crianca que precisa ser operada. De acordo com
0 que propdoe o Projeto de Lei, para que essa crianga seja operada,
o0 médico precisaria de uma autorizacao do prefeito, dos vereadores
e do Conselho Municipal de Salde. “E a mesma coisa com uma
pesquisa na area da transgenia. O Governo quer dar for¢ca para um
conselho politico e tirar a forca do cientista, que estudou toda a vida
e que sabe tudo sobre biotecnologia.

PARLAMENTAR

10
Brasilia, Deputado Darcisio Perondi

11
Apoiamento




