CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.809-A, DE 2005

(Do Sr. Edson Duarte)

Disp0e sobre o monitoramento dos efeitos dos organismos
geneticamente modificados e de seus derivados no meio ambiente e na
saude humana e animal; tendo parecer da Comissao de Meio Ambiente
e Desenvolvimento Sustentavel, pela aprovacdo, com emenda (relator:
DEP. JUVENIL ALVES).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL;

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL;E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART 54, RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel:
- parecer do relator

- emenda oferecida pelo relator

- parecer da Comisséao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei institui a obrigatoriedade do monitoramento dos
efeitos dos Organismos Geneticamente Modificados — OGMs — e de seus
derivados no meio ambiente e na saude humana e animal.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta lei, monitoramento é o
conjunto de acbes que visam ao acompanhamento e a avaliacdo dos efeitos dos
OGMs no meio ambiente e para a saude humana e animal, ao longo de determinado
tempo.

Art. 2° O Poder Publico, por meio de seus 6érgaos de registro e
fiscalizacdo da area de salde e meio ambiente e por ocasido do registro de OGM e
de seus derivados aprovados para comercializacdo no pais, encaminhara aos
requerentes os planos de monitoramento especificos para cada OGM.

8§ 1° Os planos de monitoramento especificos deverdo ser
apresentados e discutidos em audiéncia publica, convocada pelo respectivo 6rgao
de registro e fiscalizacdo, antes de serem encaminhados aos requerentes de
registro.

8§ 2° Os planos de monitoramento especificos poderdo ser
implementados por entidades publicas ou particulares cadastradas e autorizadas
pelo respectivo 6rgdo de registro e fiscalizacao.

8 3° Os custos de execucédo dos planos de monitoramento
especificos serdo de responsabilidade do 6érgao ou empresa requerente do registro
para exploracdo comercial do OGM.

8 4° Cabe ao Poder Publico fiscalizar a implementacédo dos
Planos de monitoramento de cada OGM.

Art. 3° Os oOrgdos de registro e fiscalizagcdo deverao
encaminhar a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio —,
relatorios anuais com os resultados intermediarios e conclusivos do monitoramento
especifico de cada OGM.
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§ 1° Os orgaos de registro e fiscalizagdo dardo ampla
divulgacédo a opinido publica dos resultados conclusivos apresentados nos relatorios
de monitoramento especifico.

§ 2° O Poder Publico providenciara a imediata retirada do
mercado, proibindo o plantio e comercializacdo de semente, grdo ou produto
industrializado contendo Organismo Geneticamente Modificado, quando se constatar
gue ele é causador de dano ao meio ambiente, a saude humana ou animal.

Art. 4° Com base nos relatérios de monitoramento especificos,
caberd aos oOrgdos de registro e fiscalizacdo decidir sobre a manutencdo ou a
cassacao do registro do OGM ou de seu derivado.

Paragrafo unico. Cabera recurso, por parte do 6rgdo ou
empresa interessada, da decisdo do respectivo 6rgédo de registro e fiscalizacao, o
qual tera noventa dias para confirmar a decisdo ou para requisitar novos estudos.

Art. 5° Os 6rgdos de registro e fiscalizacdo poderédo indeferir
pedido de registro ou suspender registro de OGM e seus derivados no caso em que
resultados de monitoramento realizados em outros paises indicarem efeitos
indesejaveis ao meio ambiente ou a sallde humana ou animal.

Paragrafo Gnico. No ato administrativo que determinar o
indeferimento do pedido ou a suspensao do registro do OGM e de seus derivados
com base no previsto no caput sera estabelecido prazo adequado para que o érgao
ou empresa interessada apresente novas informagdes ou estudos em contraposi¢ao
ao apresentado pelo érgao de registro e fiscalizagao.

Art. 6° O Poder Executivo regulamentara esta Lei em noventa
dias.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A experiéncia internacional tem demostrado a importancia do
monitoramento especifico para cada Organismo Geneticamente Modificado —OGM
— e seus derivados, apés a liberacdo para utilizacdo em larga escala no meio
ambiente e na alimentagdo humana e/ou animal. Alguns casos de efeitos
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indesejaveis identificados a posteriori da liberacdo recomendam o continuo
monitoramento do uso de OGMs, como por exemplo o milho starlink que apresentou
reacoes alérgicas em cidadaos americanos.

A tecnologia do DNA recombinante permite a transferéncia
especifica de novos genes (fragmentos de DNA) para uma planta, alterando portanto
a sua composicao genética. Podem-se considerar como potenciais riscos a saude
mudancas intencionais (por exemplo, o gene que confere resisténcia a herbicidas ou
contra insetos) ou nao-intencionais (por exemplo, a alteracdo de uma via metabdlica
ou de um composto quimico). Esses riscos estariam associados basicamente a
ingestdo de novo DNA, alteracdes no valor nutricional, reducdo de compostos
protetores ou producédo de compostos antinutricionais, toxicos ou alergénicos. (Lajolo
& Nutti, 2003)

No caso da engenharia genética, existem numerosas variaveis
guando se considera o impacto sobre 0 meio ambiente. Se, por um lado, h4 uma
grande experiéncia com estudos realizados sobre o impacto das culturas
convencionais no ambiente, por outro, pouco se conhece sobre 0s impactos
potenciais das culturas geneticamente modificadas (GM). Nesse contexto, o
monitoramento ao longo dos anos podera aclarar questdes como o fluxo génico de
culturas GM para espécies relacionadas, a persisténcia ou capacidade de invaséo
de culturas GM, o aumento da pressao de selecdo e o surgimento de pragas,
doencas e ervas daninhas resistentes, os efeitos na biodiversidade, no solo e na
agua e até o destino do DNA livre no meio ambiente.

A legislacdo de biosseguranca em vigor — Lei n° 8.974, de 5
de janeiro de 1995 e Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23 de agosto de 2001 —
assim como a nova legislacdo sobre o tema, atualmente em apreciacdo no
Congresso Nacional, ndo estabelecem a obrigatoriedade do monitoramento apos a
liberacdo para o uso e plantio dos organismos geneticamente modificados (OGMs) e
de seus derivados, quanto aos aspectos de salude humana e animal e dos potenciais
efeitos indesejaveis ao meio ambiente.

Esta proposicdo visa suprir essa lacuna ao instituir a
obrigatoriedade do monitoramento a partir de plano especifico para cada OGM e
seus derivados aprovado pelos 6rgéos de registro e fiscalizacdo e executado pelo
orgaos ou empresa requerente de registro para exploragdo comercial do OGM.
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Prevé, ademais, possibilidade de cassacdo do registro
concedido pelos 6rgdos de registro e fiscalizacdo, caso sejam identificados efeitos
danosos a saude ou impactos ambientais dos OGMs nao previstos, obviamente de
acordo com a gravidade do risco. Nesse sentido, a cassacao do registro também
poderd ocorrer caso resultados de estudos obtidos em outros paises assim o0
recomendarem. O Projeto de Lei prevé ainda ampla divulgacdo a opinido publica dos
resultados apresentados nos relatérios de monitoramento.

Pelas razdes expostas, peco o0 apoio dos nobres deputados a
aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em 23 de fevereiro de 2005.

Deputado EDSON DUARTE
PV-BA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.974, DE 05 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do art. 225
da Constituicdo Federal, estabelece normas para
0 uso das técnicas de engenharia genética e
liberagdo 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 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:
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Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscaliza¢do no
uso das técnicas de engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte,
comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte de organismo geneticamente modificado
(OGM), visando a proteger a vida e a satde do homem, dos animais e das plantas, bem
como o meio ambiente.

Art. 1°-A Fica criada, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBIo, instancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento
ao Governo Federal na formulacdo, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabelecimento de normas técnicas de
segurancga e pareceres técnicos conclusivos referentes a protecdo da salde humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcao,
experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializagdo, consumo,
armazenamento, liberacdo e descarte de OGM e derivados.

* Artigo, caput, acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001 .

Paragrafo dnico. 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.
* § (nico acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

Art. 1°-B A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, seré constituida por:

* Artigo, caput, acrescido pela Medida Provisdria n° 2.191-9, de 23/08/2001 .

| - oito especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biosseguranca, sendo dois da area de satude humana, dois
da area animal, dois da area vegetal e dois da area ambiental;

* Inciso | acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001 (DOU de
24/08/2001 - em vigor desde a publicacao).

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

* Inciso Il acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

a) da Ciéncia e Tecnologia;

* Alinea a acrescida pela Medida Provisdria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

b) da Salde;

* Alinea b acrescida pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

c) do Meio Ambiente;

* Alinea c acrescida pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

d) da Educacao;

* Alinea d acrescida pela Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

e) das Relagdes Exteriores;

* Alinea e acrescida pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

I11 - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sendo
um da area vegetal e outro da area animal, indicados pelo respectivo titular;

* Inciso Il acrescido pela Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23/08/2001 .

IV - um representante de 6rgao legalmente constituido de defesa do consumidor;
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* Inciso IV acrescido pela Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

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

* Inciso V acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

VI - um representante de orgdo legalmente constituido de protecdo a saude do

trabalhador;
* Inciso VI acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

8 1° Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos com
direito a voto, na auséncia do titular.

* § 1° acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

§ 2° A CTNBIo reunir-se-a periodicamente em carater ordindrio uma vez por més
e, extraordinariamente a qualquer momento, por convocacdo de seu Presidente ou pela
maioria absoluta de seus membros.

* § 2° acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001 .

8 3° As deliberagdes da CTNBIo serdo tomadas por maioria de dois ter¢os de seus
membros, reservado ao Presidente apenas o voto de qualidade.

* § 3% acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001 .

8 4° O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das &reas
referidas no inciso | deste artigo.

* § 4° gcrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001 .

8 5° A manifestacdo dos representantes de que tratam os incisos Il a VI deste
artigo devera expressar a posicao dos respectivos 0rgaos.

* § 5% gcrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

8 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuacdo 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.
* § 6° acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001 .

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

* Artigo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

Art. 1°-D Compete, entre outras atribui¢cdes, a CTNBio:

* Artigo, caput, acrescido pela Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23/08/2001

| - aprovar seu regimento interno;

* Inciso | acrescido pela Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

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

* Inciso Il acrescido pela Medida Provisdria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

I11 - estabelecer critérios de avaliacdo e monitoramento de risco de OGM, visando

proteger a vida e a satde do homem, dos animais e das plantas, e 0 meio ambiente;
* Inciso Il acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.191-9, de 23/08/2001 .

IV - proceder & avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;
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* Inciso IV acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001
V - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranca e em &reas afins, objetivando a seguranca dos consumidores, da popula¢édo em

geral e do meio ambiente;
* Inciso V acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

VI - relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional;

* Inciso VI acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

VII - propor o codigo de ética das manipulacdes genéticas;

* Inciso VIl acrescido pela Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

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

* Inciso VIII acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

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

* Inciso IX acrescido pela Medida Provisdria n® 2.191-9, de 23/08/2001 .

X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca (CIBios), no &mbito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa

cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producéo industrial que envolvam OGM,;
* Inciso X acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB);
* Inciso X1 acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.191-9, de 23/08/2001 .

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

* Inciso XII acrescido pela Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

XII - definir o nivel de biosseguranca 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;
* Inciso XIII acrescido pela Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23/08/2001 .

X1V - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberacdo no meio ambiente de OGM, incluindo sua classificacéo
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,
* Inciso X1V acrescido pela Medida Provisoria n° 2.191-9, de 23/08/2001 .

XV - apoiar tecnicamente o0s 6rgdos competentes no processo de investigacao de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades na area de
engenharia genética;

* Inciso XV acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

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

* Inciso XVI acrescido pela Medida Provisdria n° 2.191-9, de 23/08/2001).

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

* Inciso XVII acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB e, previamente a anélise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnico prévio conclusivo dos processos que Ihe
forem submetidos, referentes ao consumo e liberagio de OGM no meio ambiente,
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excluindo-se as informac0es sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e
assim por ela consideradas;

* Inciso XVIII acrescido pela Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23/08/2001.

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

* Inciso XIX acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001 .

Paragrafo unico. O parecer técnico conclusivo da CTNBIo devera conter resumo
de sua fundamentacéo técnica, explicitando as medidas de seguranca e restricGes ao uso do
OGM e seus derivados e considerando as particularidades das diferentes regifes do Pais,

visando orientar e subsidiar os 6rgaos de fiscalizacdo no exercicio de suas atribuicées.
* 8§ Unico acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

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

8 1° Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em instalagdes proprias ou os desenvolvidos
alhures sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

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

8 3° As organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos neste
artigo, deverdo certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da plena adesdo dos entes
financiados, patrocinados, conveniados ou contratados as normas e mecanismos de
salvaguarda previstos nesta Lei, para o0 que deverdo exigir a apresentacdo do Certificado de
Qualidade em Biosseguranga de que trata o art. 6°, inciso XIX, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

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 atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:
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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 - CTNBIo, instancia
colegiada multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio técnico
consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na formulacéo,
atualizagdo 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 prote¢do da satde humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a
construgdo,  experimentacdo,  cultivo,  manipulacdo,  transporte,
comercializacdo, consumo, armazenamento, liberacéo 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 CTNBIio, 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 area de saude
humana, dois da area animal, dois da &rea vegetal e dois da area ambiental;

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

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Salde;

c) do Meio Ambiente;

d) da Educacao;

e) das Relacdes Exteriores;

Il - 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 Orgdo legalmente constituido de defesa do
consumidor;

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

VI - um representante de 6rgdo legalmente constituido de protecéo a saude
do trabalhador.

8 1° Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos
com direito a voto, na auséncia do titular.
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8 2° A CTNBiIo reunir-se-a periodicamente em carater ordinario uma vez
por més e, extraordinariamente a qualquer momento, por convocagéo de seu
Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros.

8 3° As deliberacdes da CTNBIo serdo tomadas por maioria de dois tercos
de seus membros, reservado ao Presidente apenas o voto de qualidade.

8 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.

8 5% A manifestacdo dos representantes de que tratam os incisos Il a VI
deste artigo devera expressar a posi¢do dos respectivos 0rgaos.

8 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuacdo 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 constituird, dentre seus membros efetivos e
suplentes, subcomissBes setoriais especificas na area de saude humana, na
area animal, na éarea vegetal e na area ambiental, para anélise prévia dos
temas a serem submetidos ao plenario da Comisséo.

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;

Il - estabelecer critérios de avaliacdo e monitoramento de risco de OGM,
visando proteger a vida e a saide 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 instituicdes voltadas para a engenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional,

VII - propor o cédigo de ética das manipulacdes 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
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alteracdes:

ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producao
industrial que envolvam OGM,;

XI - 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 biosseguranca 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 regulamentagéo desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre
atividades, consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente de OGM,
incluindo sua classificacdo 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 o0s 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 6rgdos de fiscalizacdo no exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM,;

XVII - propor a contratacdo de consultores eventuais, quando julgar
Necessario;

XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB e, previamente a
andlise, extrato dos pleitos, bem como o parecer técnico prévio conclusivo
dos processos que Ihe forem submetidos, referentes ao consumo e liberacéo
de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacgOes 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 satde 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 orgdos de fiscaliza¢do no exercicio de suas atribuicfes. " (NR)

Art. 2°. O art. 7° da Lei n® 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes

" Art. 7°. Caberd aos orgdos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, 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 CTNBIio e 0os mecanismos estabelecidos na
regulamentacéo desta Lei:
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Il - a fiscalizacdo e 0 monitoramento das atividades e projetos relacionados
a OGM;

X - a expedicdo de autorizacdo temporéria de experimento de campo com
OGM.

8 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 6rgdos de fiscalizacdo
de estabelecer exigéncias e procedimentos adicionais especificos as suas
respectivas areas de competéncia legal.

8 2° Os orgéos de fiscalizagdo poderéo solicitar a CTNBIo esclarecimentos
adicionais, por meio de novo parecer ou agendamento de reunido com a
Comissdo ou com subcomissdo setorial, com vistas a elucidacdo de
questbes especificas relacionadas a atividade com OGM e sua localizagdo
geografica.

8 3° Os interessados em obter autorizacdo de importacdo de OGM ou
derivado, autorizacdo de funcionamento de laboratério, instituicdo ou
empresa que desenvolvera atividades relacionadas com OGM, autorizacao
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 6rgdos de fiscalizacdo previstos no caput
deste artigo, de acordo com o disposto nos §§ 4°, 5° e 6°.

§ 4° Cabera ao 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento emitir as autorizacGes 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 legislacdo em vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 5° Caberd ao 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério da Saude emitir as
autorizacGes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso humano, farmacoldgico,
domissanitario e afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo
regulamento desta Lei.

§ 6° Caberd ao 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente
emitir as autorizagbes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a
produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso em ambientes
naturais, na biorremediacgdo, floresta, pesca e areas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo regulamento desta Lei. " (NR)
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Art. 3°. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca,
0s comunicados e 0s pareceres técnicos prévios conclusivos emitidos pela CTNBIo, e bem
assim, no que ndo contrariarem o disposto nesta Medida Provisoria, as instrugdes normativas
por ela expedidas.

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

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

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

Jose Sarney Filho

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

| - RELATORIO

O projeto de lei 4.809/2005 estabelece a obrigatoriedade do monitoramento
dos efeitos dos Organismos Geneticamente Modificados — OGMs — e de seus
derivados para o meio ambiente e para a salude humana e animal, entendendo o
monitoramento como acompanhamento e avaliacdo dos efeitos dos OGMs no meio
ambiente e para a saude humana e animal durante determinado tempo. O Poder
Publico encaminharé aos requerentes os planos de monitoramento especificos para
cada OGM, discutidos em audiéncia publica, ao receber para registro OGM e seus
derivados, aprovados esses para comercializacdo. Os planos de monitoramento
serdo implementados por entidades publicas e particulares cadastradas e
autorizadas pelo respectivo 6rgdo de registro e fiscalizagdo, com 0s custos
atribuidos ao 6rgdo ou empresa requerente do registro para exploracao comercial do
OGM.

O Poder Publico é responsavel por fiscalizar e implementar os planos de

monitoramento. Os o6rgdos de registro e fiscalizacdo sao responsaveis por
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encaminhar relatérios anuais com os resultados intermediarios e conclusivos do
monitoramento especifico de cada OGM a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBiIo.

O projeto de lei em analise ainda estabelece que os érgaos de fiscalizacéo e
registro dardo ampla divulgacdo a opinido publica dos resultados conclusivos
apresentados nos relatérios de monitoramento especifico, sendo providenciada a
incontinente retirada do mercado, proibido o plantio e comercializacdo de grédo ou
produto industrializado contendo OGM e que tenha sido constatado causador de
dano ao meio ambiente e a saude humana e animal. Os relatorios dos
monitoramentos especificos fundamentardo a decisdo dos oOrgaos de registro e
fiscalizacdo sobre a manutencdo ou cassacdo do registro do OGM ou de seus
derivados. Nesses casos, sera cabivel recurso por parte do 6rgdo ou empresa
interessada, em relacdo a decisao do respectivo 6rgao de registro e fiscalizacdo, que
tera noventa dias para confirmar a decisdo ou para requisitar novos estudos.

Pelo presente projeto de lei, o registro de OGM e seus derivados sera
indeferido ou suspenso quando resultados de monitoramento realizados em outros
paises indicarem efeitos indesejaveis ao meio ambiente ou a salide humana ou
animal e, nesse caso, sera fixado prazo adequado para que o 6rgdo ou empresa
interessada apresente novas informacdes ou estudos em contraposicdo ao
apresentado pelo 6rgao de registro e fiscalizacao.

No prazo regimental, de 17/06/2005 a 24/06/2005, ndo foram apresentadas
emendas ao projeto em andlise, conforme certificado pelo sr. secretario em 27 de

junho de 2005.

- VOTO DO RELATOR

Sabemos da necessidade de as normas juridicas, que regulamentam a
sociedade, colocarem-se em consonancia com a evolucdo dessa, preservando a
harmonia entre os ideais das leis e dos povos.

Também é sabido o intenso movimento de inovacdo proporcionado pela

ciéncia e tecnologia. Nesse sentido, presenciamos a evolugdo das pesquisas e
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descobertas na area genética. Mais recentemente, a possibilidade de modificagfes
genéticas de organismos, que venham a facilitar o cultivo dos mesmos.

N&o podemos deixar de reconhecer que, mesmo tendo ocorrido largo
avango no que diz respeito ao cultivo de Organismos Geneticamente Modificados
nos ultimos tempos, essa inovacado € bastante recente e os estudos ainda nao foram
suficientes para responder a todas as duvidas trazidas a luz pelos cientistas e até
mesmo pelos cidaddos. Ainda ndo é possivel precisar as reais consequéncias dos
Organismos Geneticamente Modificados para a saide humana e animal, bem como
para o meio ambiente.

Por essas constatacdes, a legislacdo deve acobertar essa nova realidade e,
seguindo esse raciocinio, louvavel € o projeto de lei 4.809, de 2005, de autoria do
Deputado Edson Duarte, que preza pelo monitoramento dos efeitos dos OGMs e
seus derivados. A inteligéncia do projeto de lei ora em andlise é que 6rgaos de
fiscalizacdo e de registro de OGMs instituam planos de monitoramento,
implementados por entidades publicas ou privadas, para observar as consequéncias
do plantio e comercializagcédo de graos e produtos geneticamente modificados e seus
derivados.

Ora, nobres Parlamentares, se a incerteza paira sobre n6s em relacdo aos
efeitos dos Organismos Geneticamente Modificados, ndo nos resta alternativa sendo
observarmos os mesmos e as conseqiéncias para saude humana, animal e para o
meio ambiente.

Em relacdo ao presente Projeto de Lei, somos pela adocdo de um periodo
de quarenta e cinco dias de vacatio legis, em conformidade com o art. 1°, caput, da
Lei n® 4.657, de 4 de setembro de 1942, tendo em vista a preservacao do principio
de publicidade da norma legal e, para tanto, oferecemos emenda.

Tendo em vista a realidade suscitada, entendemos que 0 monitoramento de
organismos geneticamente modificados é de suma importancia e revela-se de
interesse publico. Por isso, somos pela aprovagdo, quanto ao merito, do Projeto de
Lei n°® 4.809, de 2005, com a emenda que segue anexa.

Sala da Comissao, em 26 de junho de 2007.
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Deputado JUVENIL ALVES

Relator

EMENDA N° 01 (MODIFICATIVA)

Dé-se ao art. 7° da proposicado em epigrafe a seguinte redacao:

“Art 7° Esta lei entre em vigor quarenta e cinco dias apos a sua

publicagao.”

Sala da Comissédo, em 26 de junho de 2007.

Deputado JUVENIL ALVES

Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, em
reunido ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°
4.809/2005,com emenda, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Juvenil
Alves.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Nilson Pinto - Presidente, Fabio Souto e Ricardo Tripoli - Vice-
Presidentes, Edson Duarte, Gervasio Silva, Iran Barbosa, Janete Capiberibe, Juvenil
Alves, Marina Maggessi, Mario de Oliveira, Reinaldo Nogueira, Rodovalho, Sarney
Filho, Luiz Carreira, Max Rosenmann, Paulo Teixeira, Rodrigo Rollemberg e Sergio
Petecéo.
Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2007.

Deputado NILSON PINTO
Presidente

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-4809-A/2005



