D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.401, DE 2003

(Do Poder Executivo)

MENSAGEM N° 579/03
AVISO N° 1.179A — Supar/C. Civil

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

DESPACHO:

CONSTITUA-SE COMISSAO ESPECIAL NOS TERMOS DO ART. 34, I, DO RICD,
A SER INTEGRADA PELAS SEGUINTES COMISSOES: TRABALHO, DE
ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO, AGRICULTURA E POLITICA RURAL,
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA, CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E
INFORMATICA, DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO.

APRECIACAO:
Proposicéao sujeita a apreciacdo do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

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

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

Art. 3° As atividades e projetos relacionados ao ensino com manipulagdo de
organismos Vvivos, pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnologico e de producédo industrial,
que envolvam OGM e seus derivados, ficam restritos ao ambito de entidades de direito
publico ou privado, que serdo tidas como responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Leli
e de sua regulamentacao, bem como pelos eventuais efeitos ou conseqiiéncias advindas de seu
descumprimento.

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

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

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

§4° As organizacGes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no
caput deste artigo, deverdo exigir a apresentacdo da Autorizacdo Especifica de
Funcionamento emitida pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo de que trata o art.
14, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de seu
descumprimento.

Art. 4° Para os efeitos desta Lei, define-se:

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

Il - acido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN): material
genético que contém informacOes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;
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Il - moléculas de ADN/ARN recombinante: aquelas resultantes da
modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético, assim como as resultantes de
sua multiplicacéo;

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

V - engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de moléculas
ADN/ARN recombinante;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM que ndo possua capacidade
autébnoma de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

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

Paragrafo Gnico. Ndo sdo considerados como OGM aqueles resultantes de
técnicas que impliqguem a introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde
gue ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como
fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducdo, transformacéo, inducdo poliploide e qualquer
outro processo natural.

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

| - mutagénese;
Il - formacdo e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal,

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

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

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

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

Il - manipulacdo genética de células germinais humanas;

I11 - intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para realizacao
de procedimento com finalidade de diagndstico, prevencdo e tratamento de doencas e agravos,
previamente aprovado pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBIo, pelos
orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo competentes e, quando se tratar de pesquisa
clinica, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, do Conselho Nacional de
Saude do Ministério da Saude;
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IV - producdo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos
destinados a servir como material biologico disponivel;

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

VI - liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo e constantes na regulamentacao desta Lei;

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

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

IX - liberacdo no meio ambiente de qualquer OGM e seus derivados sem 0
parecer da CTNBIo e o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, mediante
publicacdo no Diario Oficial da Unido;

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

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

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

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

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

CAPITULO II
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

Art. 7° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, vinculado
a Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica
para a formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca - PNB,
competindo-lhe fixar principios e diretrizes para a agdo administrativa dos 6rgéos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria e apreciar, se entender necessario, em ultima e
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definitiva instancia, os aspectos de conveniéncia e oportunidade, os pedidos de autorizagdo
para atividades que envolvam a construgdo, cultivo, producdo, manipulagdo, transporte,
transferéncia, comercializacdo, importagdo, exportacdo, armazenamento, pesquisa, consumo,
liberacdo e descarte de OGM e seus derivados.

Paragrafo Unico. O pronunciamento do CNBS em ultima e definitiva instancia
quanto aos aspectos de conveniéncia e oportunidade requer manifestacdo favoravel do
CTNBio e dos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, bem como determinacdo do
Presidente da Republica ou solicitacao de qualquer de seus membros.

Art. 82 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidira;

Il - Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Comunicacdo de Governo e
Gestdo Estratégica da Presidéncia da Republica;

I11 - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IV - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

V - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
VI - Ministro de Estado da Justica;

VII - Ministro de Estado da Saude;

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

IX - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

X - Ministro de Estado das RelacGes Exteriores;

X1 - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comeércio Exterior; e
XI1 - Secretério Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§1° O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado pelo Ministro de Estado
Chefe da Casa Civil, ou mediante provocacdo de quatro de seus membros, e deliberard
mediante resolucao.

§ 2° O CNBS podera convidar representantes de outros 6rgdos ou entidades
publicas e privadas, para participar de suas reunifes.

o CAPITULO 11l
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGCA - CTNBio

Art. 9° A CTNBio, integrante da estrutura basica do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, é instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para
prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizacdo e
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implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecdo da salde humana, dos
animais e das plantas e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcéo, cultivo,
producdo, manipulacdo, transporte, transferéncia, comercializacdo, importacdo, exportacéo,
armazenamento, pesquisa, consumo, liberacao e descarte de OGM e seus derivados.

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

Art. 10. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por vinte e seis cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, notdrio saber cientifico e com destacada
atividade profissional, preferencialmente nas areas de biologia molecular, biologia,
imunologia, ecologia, bioética, genética, virologia, entomologia, satude puablica, seguranca e
saude do trabalhador, bioquimica, farmacologia, patologia vegetal e animal, microbiologia,
toxicologia, biotecnologia ou biosseguranca, sendo:

| - dez especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, representantes de sociedades cientificas, sendo dois da area de saude humana,
dois da area animal, dois da area vegetal, dois da area ambiental e dois da area de ciéncias
sociais, indicados pelo CNBS;

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

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Saude;

c) Ministério do Meio Ambiente;

d) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

e) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
g) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca;

h) Gabinete do Ministro de Estado Extraordinario de Seguranca Alimentar e
Combate a Fome;

Il -um representante de instituicdo legalmente constituido de defesa do
consumidor;

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

V - um representante de instituicdo legalmente constituida na area de saude;
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VI - um representante de instituicdo legalmente constituida de defesa do meio
ambiente;

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

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

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

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

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

§2° O funcionamento da CTNBio e a forma de indicacdo e escolha dos
representantes de que tratam os incisos I e 1l a X serdo definidos pelo regulamento desta Lei.

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

§ 4° O quérum de deliberacdo da CTNBio é de dezessete votos favoraveis.

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

§ 6° Entendendo necessario, 6rgdos e entidades integrantes da administragéo
publica federal poderao solicitar participacéo nas reunides da CNTBIio para tratar de assuntos de
seu especial interesse.

8§ 7° Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica, do setor publico e da sociedade civil, com direito a
voz, mas sem direito a voto.

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

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

§1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam das
subcomiss@es setoriais, cabendo a todos a distribui¢do dos processos para anélise.
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§2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes
setoriais serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 12. Compete a CTNBIo:

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

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

Il - proceder a andlise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, a ela encaminhados;

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

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

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

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

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

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

X - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

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

XII - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados 0s critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XIII - emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de carater conclusivo, sobre
atividades, cnsumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente de OGM e seus derivados,
incluindo sua classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem
como medidas de seguranga exigidas e restricGes ao seu uso, encaminhando-0s aos 0rgaos e
entidades competentes de registro e fiscalizacao;

Coordenagéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4130

PL-2401/2003



XIV - emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

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

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

XVII - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, 0s extratos
dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que Ihe forem submetidos, bem
como dar ampla publicidade no Sistema de Informacgdes em Biosseguranca - SIB a sua
agenda, processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre
suas atividades, excluindo-se as informac6es sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim consideradas pela CTNBIo;

XVIII - identificar, visando subsidiar os 6rgdos e entidades de que trata o
caput do art. 14, as atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de significativa degradacdo do meio ambiente e que possam causar
riscos a saude humana;

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

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

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

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

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

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

8 4° O parecer técnico conclusivo da CTNBio devera conter resumo de sua
fundamentacéo técnica e o atendimento aos quesitos dos termos de referéncia, explicitando as
medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus derivados e considerando as
particularidades das diferentes regides do Pais, visando orientar e subsidiar os 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizagdo no exercicio de suas atribuigdes.
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§ 5° Nao se submetera a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente
modificado que tenham recebido o parecer técnico prévio conclusivo favoravel da CTNBIo e
decisdo favordvel dos oOrgdos e entidades de que trata o caput do art. 14 para a
comercializacdo estdo dispensadas de apresentagdo de Autorizacdo Especifica de
Funcionamento de que trata o inciso IX do caput deste artigo.

Art. 13. A CTNBIio poderd realizar audiéncias publicas, sendo estas
obrigatdrias no caso de analise de solicitacdes de liberacdo comercial.

o CAPITULO V B
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 14. Caberé aos 0rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, do Ministério do Meio
Ambiente e a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca, dentre outras atribui¢des, no campo
de suas competéncias, observados o parecer técnico da CTNBIo, as deliberacbes da CNBS e
0s mecanismos estabelecidos na regulamentacdo desta Lei:

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

Il -a emissdo de Autorizacdo Especifica de Funcionamento de laboratdrio,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

I11 - a emissdo do registro e autorizacdo ou licenciamento de produtos contendo
OGM e seus derivados a serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou
para a liberacdo no meio ambiente;

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

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

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

VII - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

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

IX - apresentar a CTNBio termo de referéncia contendo quesitos para a
avaliacdo de biosseguranca de OGM e seus derivados; e
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X -avaliar a necessidade de monitoramento e gestdo do risco decorrente de
derivados, por meio da aplicacdo dos incisos I, 11, 111 e IX.

§1° Os oOrgdos e entidades de licenciamento, registro, autorizacdo e
fiscalizacdo, previstos no caput deste artigo, deverdo observar os aspectos de biosseguranca
do OGM e seus derivados, dispostos no parecer tecnico prévio conclusivo da CTNBiIo.

§ 2° Em caso de discordancia do conteido do parecer técnico da CTNBIo, os
orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo poderdo requerer a sua revisdao mediante
fundamento técnico-cientifico na forma do inciso XX do art. 11.

§ 3° Os interessados em obter autorizacdo para as atividades previstas nesta
Lei deverdo requerer a manifestacdo da CTNBIo, a qual encaminhara seu parecer técnico
conclusivo aos Orgdos e entidades previstos no caput no prazo fixado em regulamento e,
quando for o caso, observando a decisdo do CNBS.

§ 4° Apds a manifestacdo favoravel da CTNBIo, cabera:

| -ao0 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as
autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados
destinados a uso animal, na agricultura, pecudria, agroindustria e areas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il -a0 orgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizacOes,
registros e fiscalizar os produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso
humano, farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;

11 -a0 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacdes, registros e licenciamento e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM
e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei; e

IV - a Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca emitir as autorizacbes e 0S
registros previstos neste artigo referentes a produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei.

§ 5° E assegurado aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagio o acesso
irrestrito as informacdes constantes das solicitacdes submetidas pela CTNBIo.
B CAPITULO VI
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBio
Art. 15. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética ou OGM e seus derivados devera criar uma CIBio, além de indicar um técnico
principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 16. Compete a CIBio, no &mbito da instituicdo onde constituida:
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| - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade,
quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre todas as questdes relacionadas com
a saude e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

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

I11 - encaminhar a CTNBIo os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, visando a sua analise, registro ou autorizacdo do Orgéo
competente, quando couber;

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

V - notificar a CTNBIo, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo e as
entidades de trabalhadores, o resultado de avaliacGes de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a
disseminacao de agente bioldgico;

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

CAPITULO VII
DO SISTEMA DE INFORMAGOES EM BIOSSEGURANCA - SIB

Art. 17. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o
Sistema de InformacBes em Biosseguranca - SIB, destinado a gestdo das informacdes
decorrentes das atividades de andlise, autorizacdo, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

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

§ 2° Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo deverdo alimentar o SIB
com as informacdes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua
competéncia.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 18. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao, solidariamente, por sua
indenizacdo ou reparagdo integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 19. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omisséo que viole
as normas previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais pertinentes.
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Paragrafo dnico. As infracbes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de
apreensdo de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, com as
seguintes sangoes:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreensdo de OGM e seus derivados;

IV - suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

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

VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizagéo;
VII1I - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;
IX - perda ou restri¢do de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X - perda ou suspensdao da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

XI - intervencdo no estabelecimento;

XI1 - proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até
cinco anos.

Art. 20. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo definir
critérios, valor e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o
e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infracéo.

§ 1° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sancGes
previstas neste artigo.

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

§ 3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo
ou omissdo inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar
sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério
ou da instituicdo ou empresa responsavel.

§ 4° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos
laboratdrios oficiais responsaveis pelas analises dos alimentos transgénicos, aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizacdo que aplicarem a multa e ao custeio das a¢6es da CTNBiIo.
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Art. 21. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgéos e entidades
de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude,
do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§ 1° Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucao
de servicos relacionados a atividade de fiscalizacao prevista nesta Lei, podendo repassar-lhes
parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 2° A autoridade fiscalizadora encaminhara coépia do auto de infracdo a
CTNBio.

§ 3° Quando a infragdo constituir crime ou contravencéo, ou lesdo a Fazenda
Pablica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgao competente
para apuracdo das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO IX )
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

§ 1° A informacdo determinada no caput deste artigo também devera constar
do documento fiscal, de modo que essa informagdo acompanhe o produto ou ingrediente em
todas as etapas da cadeia produtiva.

§ 2° Regulamento podera estabelecer quantidade minima de OGM que
dispense o cumprimento do disposto no caput.

Art. 23. A CTNBIo devera rever suas deliberacbes de carater normativo, no
prazo de cento e vinte dias, a fim de promover sua adequacao as disposi¢des desta Lei.

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

Art. 25. A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Art. 26. O art. 13 da Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso:

“VI - construir, cultivar, produzir, transportar, transferir, comercializar,
importar, exportar ou armazenar organismo geneticamente modificado, ou seu derivado,
sem autorizacdo ou em desacordo com determinacéo legal ou regulamentar.
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Pena - reclusdo de um a trés anos.” (NR)

Art. 27. A descricdo do Codigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de
agosto de 1981, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

“Codigo 20, Descrigdo: silvicultura; exploragdo econdmica da madeira ou
lenha e subprodutos florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e flora nativas
brasileiras; atividade de criacdo e exploracdo econdmica de fauna exdtica e de fauna
silvestre; utilizacdo do patrimbnio genético natural; exploracdo de recursos aquaticos
vivos; introducdo de espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e
uso na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas previamente
identificadas pelo 6rgdo ou entidade de registro e fiscalizacdo do Ministério do Meio
Ambiente como potencialmente causadoras de degradacdo do meio ambiente; uso da
diversidade biologica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pelo
Orgdo ou entidade de registro e fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente como
potencialmente causadoras de degradacdo do meio ambiente.”

Art. 28. Esta Lei sera regulamentada no prazo de noventa dias a contar da data
de sua publicacéo.

Art. 29. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 30. Revogam-se a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, exceto o seu art.
13, e a Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

Brasilia,

E.M. n® 50 - CCIVIL-PR

Em 30 de outubro de 2003.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Submeto a consideragdo de VVossa Exceléncia proposta de Projeto de Lei com o
objetivo de estabelecer um novo marco legal para regular as atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, desde a pesquisa até sua
comercializacdo, visando proteger a vida e a saude humana, dos animais e das plantas, bem
como o meio ambiente.

O projeto de lei propde substituir a legislacdo vigente sobre biosseguranga,
revogando a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, eliminando conflitos legais hoje existentes, especialmente entre os
instrumentos legais mencionados e a legislagdo ambiental.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4130

PL-2401/2003



16

O novo marco proposto visa atender, em sua plenitude, o Principio da
Precaucdo, definido em varios instrumentos internacionais dos quais o Brasil é signatario e
presente no art. 225 da Constituicdo Federal, tornando efetiva a agdo do Estado na protecdo da
salide humana e do meio ambiente no trato dessa matéria polémica internacionalmente.

Nesse sentido, entre outras medidas, a proposta ora encaminhada, institui uma
instancia colegiada de nivel ministerial para ser mais um instrumento de seguranca da
sociedade brasileira quanto a liberagdo de OGM em nosso Pais. E criado o Conselho Nacional
de Biosseguranca - CNBS, composto por doze Ministros de Estado, que se constitui em 6rgao
de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulacdo e implementacéao
da Politica Nacional de Biosseguranca - PNB, competindo-lhe fixar principios e diretrizes
para a agdo administrativa dos 6rgéos e entidades federais com competéncias sobre a matéria
e apreciar, em ultima e definitiva instancia, quanto aos aspectos de conveniéncia e
oportunidade, os pedidos de autorizagdo para atividades que envolvam OGM e seus
derivados.

Compbem o CNBS o0s Ministros dos 6rgdos que possuem competéncias para
tratar da matéria, de forma interdisciplinar e complementar, que sdo os Ministros de Estado
Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidird, Chefe da Secretaria de
Comunicacdo de Governo e Gestdo Estratégica da Presidéncia da Republica, da Ciéncia e
Tecnologia, do Desenvolvimento Agrario, da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da
Justica, da Saude, Extraordinario de Seguranca Alimentar e Combate a Fome, do Meio
Ambiente, das Relacdes Exteriores, do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e 0
Secretério Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

Também é proposta a reestruturacdo da Comissdao Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBio, embora mantida sua vinculacdo ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, com o objetivo de reforcar o seu carater técnico-cientifico e, a0 mesmo tempo,
ampliar sua credibilidade na sociedade, com o aumento significativo, de trés para oito, do
namero de representantes de associacdes civis em sua composicao.

Assim, a CTNBIo passara a ser constituida por vinte e seis cidadaos brasileiros,
exigindo-se reconhecida competéncia técnica, notério saber cientifico e destacada atividade
profissional, preferencialmente, nas areas de biologia molecular, biologia, imunologia,
ecologia, bioética, genética, virologia, entomologia, salde publica, seguranca e saude do
trabalhor, bioguimica, farmacologia, patologia vegetal e animal, microbiologia, toxicologia,
biotecnologia ou biosseguranca, ampliando de oito para dez a participacdo de especialistas de
notério saber cientifico e técnico, de sete para oito 0s representantes de 06rgdos
governamentais e trés para oito os representantes de instituicdes da sociedade civil de defesa
do consumidor, do setor empresarial de biotecnologia, da area de saude, de defesa do meio
ambiente, da area de bioética, do setor agroindustrial, de defesa da agricultura familiar, de
defesa do trabalhador.

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

Esse parecer técnico prévio conclusivo da CTNBiIo vinculara, se negativo, 0s
demais 6rgdos e entidades da administracdo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e
seus derivados por ela analisados; quando for positivo, o processo devera ser encaminhado
para avaliacdo dos oOrgdos e entidades de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, do Meio Ambiente, da Salde e da Secretaria Especial
de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, conforme o caso

A proposta de projeto de lei também inova ao criar, no &mbito do Ministério de
Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de Informacdes em Biosseguranca - SIB, destinado a gestao
das informacdes decorrentes das atividades de analise, autorizacdo, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados, instrumento
fundamental para o Pais exercer o controle e projetar politicas publicas sobre a matéria.

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

Para conferir maiores recursos aos 0Orgaos e entidades responsaveis pela
autorizacdo, registro e fiscalizacdo das atividades que envolvam OGM, € prevista a destinacédo
dos recursos arrecadados com a aplicacdo de multas para os laboratorios oficiais responsaveis
pelas analises dos alimentos transgénicos, aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo
que aplicarem a multa e o custeio das acées da CTNBIo.

O projeto ainda reforca a exigéncia de rotulagem para os alimentos e
ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados

Tendo em vista que a proposta do projeto de lei traz uma série de inovacdes, ha
que se prever prazos para que instituicdes que desenvolvam atividades reguladas por esta Lei
se adequiem as suas disposic¢des, no caso 120 dias apds sua regulamentacéo.

Assim, por todo 0 exposto, a presente proposta permitird que se ofereca grau
mais elevado de seguranca a sociedade brasileira na utilizacdo de OGM, por meio de um
processo decisorio claro e de agdes articuladas e harmonicas do CNBS, da CTNBIo e dos
Orgéos e entidades de registro e fiscalizacdo da Administracdo Publica Federal.
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Essas sdo as medidas que estamos sugerindo a VVossa Exceléncia, contidas na
presente proposta de Projeto de Lei.

Respeitosamente,
JOSE DIRCEU DE OLIVEIRA E SILVA

Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

LEGISI:AC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.938, DE 31 DE AGOSTO DE 1981

Dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente,
seus fins e mecanismos de formulacéo e aplicacéo, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei, com fundamento nos incisos VI e VII do art.23 e no art.235 da Constituicéo,
estabelece a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus fins e mecanismos de formulag&o e aplicagdo, constitui
o0 Sistema Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA e institui o Cadastro de Defesa Ambiental.

* Artigo com redacdo determinada pela Lei n® 8.028, de 12 de abril de 1990.

Art. 2° A Politica Nacional do Meio Ambiente tem por objetivo a preservagdo, melhoria e
recuperacdo da qualidade ambiental propicia a vida, visando assegurar, no Pais, condi¢des ao desenvolvimento
socio econdmico, aos interesses da seguranca nacional e a protecdo da dignidade da vida humana, atendidos os
seguintes principios:

| - acdo governamental na manutencdo do equilibrio ecoldgico, considerando 0 meio ambiente
como um patrimdnio publico a ser necessariamente assegurado e protegido, tendo em vista o uso coletivo;

Il - racionalizacdo do uso do solo, do subsolo, da dgua e do ar;

I11 - planejamento e fiscalizag8o do uso dos recursos ambientais;

IV - protecdo dos ecossistemas, com a preservacdo de areas representativas;

V - controle e zoneamento das atividades potencial ou efetivamente poluidoras;

VI - incentivos ao estudo e & pesquisa de tecnologias orientadas para o uso racional e a protecdo
dos recursos ambientais;

VII - acompanhamento do estado da qualidade ambiental,

V11 - recuperacéo de areas degradadas;

IX - prote¢do de areas ameagadas de degradacao;

X - educacdo ambiental a todos os niveis do ensino, inclusive a educagdo da comunidade,
objetivando capacita-la para participagdo ativa na defesa do meio ambiente.
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ANEXO VIII

ATIVIDADES POTENCIALMENTE POLUIDORAS E UTILIZADORAS DE RECURSOS AMBIENTAIS

20 : Uso de Recursos : - silvicultura; exploracdo : Médio
Naturais : econbmica de madeira ou :

lenha e subprodutos
florestais; importacdo ou
exportagcdo da fauna e flora
nativas brasileiras;
atividade de criacéo e
exploracgdo econdmica de
fauna exdética e de fauna
silvestre; utilizacdo do
patriménio genético
natural; exploracdo de
recursos aquaticos vivos;
introducdo de espécies
exbdticas ou geneticamente
modificadas; uso da
diversidade bioldgica pela
biotecnologia.

_______ S
21 : (VETADO)

_______ K K Koo __
22 : (VETADO)

_______ K N Kol __

* Anexo acrescido pela Lei n® 10.165, de 27/12/2000

LEI N°8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do art.225 da
Constituico Federal, estabelece normas para o uso das
técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados,
autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito da
Presidéncia da Republica, a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca, e da outras providéncias.

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

Art. 13. Constituem crimes:
I - a manipulagdo genética de células germinais humanas;
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Il - a intervengdo em material genético humano "in vivo", exceto para o tratamento de defeitos
genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o principio de autonomia e o principio de beneficéncia, e
com a aprovacao prévia da CTNBio;

Pena - detencdo de trés meses a um ano.

§ 1° Se resultar em:

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

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

d) aceleracéo de parto;

Pena - reclusdo de um a cinco anos;

§ 20 Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

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

d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - recluséo de dois a oito anos;

8§ 3° Se resultar em morte;

Pena - recluséo de seis a vinte anos.

Il - a producéo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos destinados a servirem
como material biol6gico disponivel;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos;

IV - a intervencdo "in vivo" em material genético de animais, excetuados os casos em que tais
intervencdes se constituam em avangos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico,
respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e com
aprovacdo previa da CTNBio;

Pena - detencgéo de trés meses a um ano;

V - a liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e constantes na regulamentacao desta Lei;

Pena - reclusdo de um a trés anos;

§ 1° Se resultar em:

a) lesGes corporais leves;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;

d) aceleracéo de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - recluséo de dois a cinco anos.

§ 20 Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

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

d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena - recluséo de dois a oito anos;

8 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

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

Pena - recluséo de um a dois anos.

8 5° Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introducéo no Pais de OGM for culposa, a
pena serd aumentada de um tergo se o crime resultar de inobservancia de regra técnica de profissdo.
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§ 6° O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para propor acdo de
responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as plantas e a0 meio ambiente,
em face do descumprimento desta Lei.

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

MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Acresce e altera dispositivos da Lei n° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicio que Ihe confere o art.62 da
Constituicdo, adota a seguinte Medida Provis6ria, com forca de lei:

Art. 1° Ficam acrescentados a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os seguintes artigos:
"Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, instancia colegiada multidisciplinar, com a
finalidade de prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na
formulacéo, atualizacdo e implementacdo 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 salde humana, dos organismos vivos e do meio
ambiente, para atividades que envolvam a construgdo, experimentacdo, cultivo,
manipulacdo, transporte, comercializagdo, consumo, armazenamento, liberacdo e descarte
de OGM e derivados.
Pardgrafo Gnico. A CTNBio exercera suas competéncias, acompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na engenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biossegurancga e em areas afins.
Art. 1°-B. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por:
| - oito especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em exercicio nos segmentos de
biotecnologia e de biosseguranca, sendo dois da &rea de salde humana, dois da area animal,
dois da &rea vegetal e dois da &rea 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) da Educacéo;
e) das Relages Exteriores;
I11 - 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 6rgao legalmente constituido de defesa do consumidor;
V - um representante de associagdo legalmente constituida, representativa do setor
empresarial de biotecnologia;
VI - um representante de drgdo legalmente constituido de protecdo a sadde do trabalhador.
§ 1° Cada membro efetivo terd um suplente, que participard dos trabalhos com direito a
voto, na auséncia do titular.
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§ 2° A CTNBIo reunir-se-4 periodicamente em carater ordinario uma vez por més e,
extraordinariamente a qualquer momento, por convocacdo de seu Presidente ou pela
maioria absoluta de seus membros.

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

§ 4° O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das areas
referidas no inciso | deste artigo.

§ 5° A manifestacdo dos representantes de que tratam os incisos Il a VI deste artigo deveré
expressar a posicao dos respectivos 6rgaos.

§ 6° Os membros da CTNBIo deverdo pautar a sua atuagdo pela observancia estrita dos
conceitos éticos profissionais, vedado envolver-se no julgamento de questdes com as quais
tenham algum relacionamento de ordem profissional ou pessoal, na forma do regulamento.
Art. 1°-C. A CTNBio constituira, dentre seus membros efetivos e suplentes, subcomissées
setoriais especificas na area de salde humana, na area animal, na &rea vegetal e na area
ambiental, para anlise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissdo.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuicbes, 8 CTNBio:

| - aprovar seu regimento interno;

Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia a Politica Nacional de
Biosseguranca;

111 - estabelecer critérios de avaliagcdo e monitoramento de risco de OGM, visando proteger
a vida e a satde do homem, dos animais e das plantas, e 0 meio ambiente;

IV - proceder a avaliagdo 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 institui¢des voltadas para a engenharia genética e biosseguranca em
nivel nacional e internacional;

VII - propor o codigo de ética das manipulagdes genéticas;

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

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

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

X1 - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB);

XII - classificar os OGM segundo o grau de risco, observados os critérios estabelecidos no
anexo desta Lei;

X111 - definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0S respectivos
procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as normas
estabelecidas na regulamentacdo desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades, consumo ou
qualquer liberagcdo no meio ambiente de OGM, incluindo sua classificagdo quanto ao grau
de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e
restricdes ao seu uso, encaminhando-o ao 6rgdo competente, para as providéncias a seu
cargo;

XV - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacdo de acidentes
e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades na &rea de engenharia
genética;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgdos de fiscalizacdo no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM,;

XVII - propor a contratacéo de consultores eventuais, quando 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
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submetidos, referentes ao consumo e liberagdo de OGM no meio ambiente, excluindo-se as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela
consideradas;

XIX - identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados potencialmente
causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente e da salide humana.

Paragrafo Unico. O parecer técnico conclusivo da CTNBIo devera conter resumo de sua
fundamentacdo técnica, explicitando as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM
e seus derivados e considerando as particularidades das diferentes regides do Pais, visando
orientar e subsidiar os 6rgados de fiscalizacdo no exercicio de suas atribui¢des.” (NR)

Art. 2° O art.7° da Lei n° 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:
"Art. 7° Caberd aos 6rgdos de fiscalizacdo do Ministério da Salde, do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, no campo das
respectivas competéncias, observado o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo e 0s
mecanismos estabelecidos na regulamentacédo desta Lei:

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

§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula os demais 6rgdos da
administracdo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM por ela analisados,
preservadas as competéncias dos oOrgdos de fiscalizacdo de estabelecer exigéncias e
procedimentos adicionais especificos as suas respectivas areas de competéncia legal.

§ 2° Os 6rgdos de fiscalizacdo poderdo solicitar & CTNBio esclarecimentos adicionais, por
meio de novo parecer ou agendamento de reunido com a Comissdo ou com subcomissdo
setorial, com vistas a elucidacao de questbes especificas relacionadas a atividade com OGM
e sua localizagdo geogréfica.

8§ 3° Os interessados em obter autorizacdo de importacdo de OGM ou derivado, autorizacéo
de funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas com OGM, autorizagdo 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 & CTNBIo, que encaminhara seu parecer técnico
conclusivo aos trés 6rgéos de fiscalizagdo previstos no caput deste artigo, de acordo com o
disposto nos 8§ 4°, 5% e 6°.

§ 4° Cabera ao 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério da Agricultura e do Abastecimento
emitir as autorizacfes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso na agricultura, pecuéria, aquicultura,
agroindustria e éareas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo regulamento
desta Lei.

8§ 5° Cabera ao 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério da Saude emitir as autorizagdes e 0s
registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que utilizem OGM
destinado a uso humano, farmacolégico, domissanitério e afins, de acordo com a legislacao
em vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 6° Caberd ao Orgdo de fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacdes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que
utilizem OGM destinado a uso em ambientes naturais, na biorremediacéo, floresta, pesca e
areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo regulamento desta Lei." (NR)

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

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n°® 2.191-8, de 26 de
julho de 2001.
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Art. 5° Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicagao.
Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Marcus Vinicius Pratini de Moraes

José Serra

Ronaldo Mota Sardenberg

José Sarney Filho

FIM DO DOCUMENTO
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