COMENTÁRIOS AO PROJETO DE LEI Nº 2.401/2003

Por: Reginaldo Minaré


Encaminhado pelo Presidente da República ao Congresso Nacional em regime de urgência - artigo 64, § 1º da Constituição Federal - o Projeto de Lei 2.401/2003 (Projeto de Lei de Biossegurança), deveria ter sido votado ainda este ano pela Câmara dos Deputados (que neste caso realiza a deliberação principal), para já a partir de 2004, mais precisamente a partir de 15.02.2004, data do início da próxima sessão legislativa, começar a ser discutido no Senado Federal (que neste caso realiza a deliberação revisional).

Todavia, no dia 08 de dezembro de 2003, o Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidência da República encaminhou ao Primeiro Secretário da Câmara dos Deputados, Mensagem do Vice-Presidente da República, então no exercício do cargo de Presidente da República, solicitando o cancelamento da urgência pedida para o Projeto de Lei nº 2.401, de 2003. A Mensagem foi recebida pela Secretaria da Câmara no dia 10.12.2003.

Com isso o Projeto de Lei nº 2.401, que teria prazo de até 100 dias para tramitação – 45 dias na Câmara, 45 dias no Senado e mais 10 dias na Câmara se houvesse emenda ao projeto no Senado -, passa a não ter prazo fixado para tramitar no Congresso Nacional. Como o pedido de urgência constitucional depende da vontade do Presidente da República, o Projeto nº 2.401 só terá uma tramitação mais célere no próximo ano se o Chefe do Poder Executivo requerer novamente a urgência constitucional para sua tramitação.

Certamente se o regime de urgência não for requerido já no início da próxima sessão legislativa, dia 15 de fevereiro de 2004, o setor agrícola poderá continuar sendo prejudicado no ano agrícola 2004/2005, tanto no que diz respeito às pesquisas de campo quanto no que diz respeito à possibilidade de cultivo de culturas geneticamente modificadas. Pois, caso o Congresso Nacional não delibere definitivamente sobre o Projeto de Lei de Biossegurança até o final do primeiro semestre da sessão legislativa, dia 30 de junho de 2004, muito dificilmente o Poder Executivo terá o tempo necessário para regulamentar a nova Lei de Biossegurança e as instituições interessadas para às novas regras se adaptarem até o início do ano agrícola.

Além da relevante questão de tempo envolvendo a agricultura que tanto o Poder executivo quanto o Poder Legislativo devem considerar, o Projeto de Lei 2.401, para se tornar um instrumento jurídico que não crie barreiras para o Brasil avançar na produção de conhecimento e técnicas na área da engenharia genética, precisa sofrer algumas mudanças.

Para satisfação daqueles que reconhecem a importância do domínio do conhecimento e da implementação de técnicas no campo das ciências da vida e da biotecnologia, principalmente na área da engenharia genética, que muito poderá contribuir para os segmentos: farmacêutico, médico, agropecuário, ambiental, industrial e alimentar. No dia 14 de dezembro de 2003, o jornal Folha de São Paulo publicou matéria onde informa que o Relator da Comissão Especial que está analisando o Projeto de Lei nº 2.401, Deputado Aldo Rebelo, pretende apresentar um substitutivo que viabilize a realização das pesquisas necessárias à produção do conhecimento científico e tecnológico, inclusive pesquisas com células tronco embrionárias.

Satisfação também para aqueles que conhecem a Constituição Federal e estavam angustiados com a pouca atenção que vinha sendo dado ao seu artigo 218, que dispõe sobre ciência e tecnologia da seguinte forma:
DA CIÊNCIA E TECNOLOGIA
Art. 218. O Estado promoverá e incentivará o desenvolvimento científico, a pesquisa e a capacitação tecnológicas. (grifei)
§ 1º - A pesquisa científica básica receberá tratamento prioritário do Estado, tendo em vista o bem público e o progresso das ciências. (grifei)
§ 2º - A pesquisa tecnológica voltar-se-á preponderantemente para a solução dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional. (grifei)
§ 3º - O Estado apoiará a formação de recursos humanos nas áreas de ciência, pesquisa e tecnologia, e concederá aos que delas se ocupem meios e condições especiais de trabalho.
§ 4º - A lei apoiará e estimulará as empresas que invistam em pesquisa, criação de tecnologia adequada ao País, formação e aperfeiçoamento de seus recursos humanos e que pratiquem sistemas de remuneração que assegurem ao empregado, desvinculada do salário, participação nos ganhos econômicos resultantes da produtividade de seu trabalho.
§ 5º - É facultado aos Estados e ao Distrito Federal vincular parcela de sua receita orçamentária a entidades públicas de fomento ao ensino e à pesquisa científica e tecnológica
Como é possível verificar, a pretensão do Relator, além de atender ao que é disposto no texto constitucional, reflete de forma clara e objetiva a vontade política que vem sendo consolidada no decorrer dos debates realizados pela Comissão Especial que está analisando o Projeto de Lei nº 2.401/2003.

Segue abaixo comentários e estudo comparado acerca do Projeto de Lei de Biossegurança que foi encaminhado pelo Poder Executivo:

PROJETO DE LEI Nº 2.401/2003: COMENTÁRIOS E ESTUDO

COMPARADO.
 
 

Estabelece normas de segurança e mecanismos de fiscalização de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biossegurança - CNBS, reestrutura a Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, dispõe sobre a Política Nacional de Biossegurança e dá outras providências.

 

 


O CONGRESSO NACIONAL decreta:

 

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

 

Art. 1o  Esta Lei estabelece normas de segurança e mecanismos de fiscalização da construção, cultivo, produção, manipulação, transporte, transferência, comercialização, importação, exportação, armazenamento, pesquisa, consumo, liberação e descarte dos organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, visando proteger a vida e a saúde humana, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

 

Art. 2o  As atividades previstas no art. 1o deverão atender ao disposto nesta Lei e na Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, e nos seus regulamentos, como forma efetiva de prevenção e mitigação de ameaça à saúde humana e da degradação ambiental, observado o Princípio da Precaução.

Neste artigo 2º do texto apresentado pelo Poder Executivo, está previsto que, para realizar atividades no campo da engenharia genética, o interessado deve, além de cumprir o disposto na Lei de Biossegurança, cumprir o disposto na Lei 6.938, de 1981, e em sua regulamentação.

Não se pode, por meio de um simples comando legal, como é o caso da redação proposta neste artigo 2º do Projeto de Lei do Poder Executivo, querer transformar a Lei Ambiental em uma Lei de Biossegurança para atividades no campo da engenharia genética.  A Lei 6.938/81, que estabelece a Política Nacional do Meio Ambiente, não foi elaborada para regulamentar atividades no campo da engenharia genética. Inclusive, foi elaborada em um momento histórico (1981) em que as atividades no campo da engenharia genética ainda não eram realizadas no Brasil. Não Possui, portanto, procedimento compatível e metodologia adequada à avaliação de risco das atividades no campo da engenharia genética.

A legislação ambiental e sua regulamentação devem ser aplicadas de forma subsidiária à Lei de Biossegurança, naquilo que efetivamente se fizer necessário. 

Por exemplo: a realização de Licenciamento Ambiental e de Estudo de Impacto Ambiental - EIA para as atividades envolvendo engenharia genética que forem consideradas potencialmente causadoras de significativa degradação do meio ambiente pela Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio.

Estabelecendo esta sistemática, fica preservada a competência atual da CTNBio, para identificar as atividades potencialmente causadoras de significativa degradação do meio ambiente e, também, a competência do IBAMA para realizar o Licenciamento Ambiental e o EIA.

Assim, sempre que a CTNBio, órgão colegiado interdisciplinar e especializado, identificar uma atividade no campo da engenharia genética como potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente, e o método de avaliação de risco em biossegurança adotado pela CTNBio é o método caso a caso, ficará o IBAMA legitimado para realizar o Licenciamento e o EIA.

O caráter subsidiário da legislação ambiental deve ser o mesmo que é atribuído à legislação da área da saúde, agricultura e consumidores.

 

Art. 3o  As atividades e projetos relacionados ao ensino com manipulação de organismos vivos, pesquisa científica, desenvolvimento tecnológico e de produção industrial, que envolvam OGM e seus derivados, ficam restritos ao âmbito de entidades de direito público ou privado, que serão tidas como responsáveis pela obediência aos preceitos desta Lei e de sua regulamentação, bem como pelos eventuais efeitos ou conseqüências advindas de seu descumprimento.

 

§ 1o  Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no âmbito de entidades como sendo aqueles conduzidos em instalações próprias ou sob a sua responsabilidade técnica ou científica.

 

§ 2o  As atividades e projetos de que trata este artigo são vedados a pessoas físicas enquanto agentes autônomos independentes, mesmo que mantenham vínculo empregatício ou qualquer outro com pessoas jurídicas.

 

§ 3o  Sem prejuízo da aplicação das regras de biossegurança previstas nesta Lei, o Poder Público adotará tratamento simplificado às atividades de pesquisa, respeitando a finalidade da atividade, o tipo e a classe de risco do OGM, conforme disposto em regulamento.


Aqui o governo diz que adotará tratamento simplificado para as atividades de pesquisas. Porém em nenhum momento do projeto ele explica como se dará a simplificação prometida.

 

Entendo que atribuir competência para a CTNBio analisar os projetos de pesquisas no campo  da engenharia genética e autorizar a realização dos mesmos dentro das normas de biossegurança, seria uma forma simples, eficiente e segura de simplificar os procedimentos para a realização de pesquisas.

No que diz respeito às pesquisas científicas e a inovação tecnológica, a titulo de comparação vale a pena conhecer o tratamento que a Comissão Européia e o Parlamento Europeu tem dado ao tema:

“ Investimentos na investigação: 3% do PIB até 2010
Rolf LINKOHR (PSE, D)
Comunicação da Comissão - Investimento na investigação: um plano de acção para a Europa
Doc.: A5-389/2003
Processo: relatório de iniciativa
Debate: 17.11.2003
Votação: 18.11.2003 

O Parlamento Europeu - PE aprovou hoje, com apenas uma alteração, um relatório de iniciativa de Rolf LINKOHR (PSE, D), que propõe soluções para o incremento da investigação científica e da inovação tecnológica na Europa. O plenário pede aos Estados-Membros que elevem as despesas de investigação até 3% do PIB respectivo até 2010, criticando o Conselho por ”não ter traduzido as suas declarações em actos concretos”. O PE não deixa de notar que alguns Estados-Membros têm reduzido as despesas em I&D. Para o objectivo dos 3% ser viável, as entidades públicas terão de aumentar as despesas em 6% e as privadas em 9%. A nível comunitário, o PE pede um aumento do próximo Programa-Quadro de Investigação (o sétimo) para € 30.000 milhões, a fim de ter em conta o alargamento. O PE recorda que os investimentos em I&D nos países candidatos são inferiores à média comunitária, o que requer uma resposta centralizada da UE para que o objectivo de 3% seja viável. É necessária uma maior articulação entre os programas nacionais de I&D e a criação de "comunidades tecnológicas", a fim de permitir uma abordagem à escala europeia de um número limitado de temas importantes, refere o PE, pedindo que, no âmbito do 6° Programa-Quadro de Investigação, os conceitos de "redes de excelência" e "projectos integrados" se orientem em função do Espaço Europeu da Investigação.

Os deputados exortam os Estados-Membros a dispensarem mais atenção à formação no domínio técnico e científico, a fim de formarem cientistas, engenheiros e especialistas em número suficiente. Consideram também importante aumentar a participação feminina na investigação, a qual se tem mantido estável nos últimos anos apesar dos esforços para inverter a situação. As PME são um aspecto importante, devendo nelas concentrar-se uma grande parte da a ajuda pública. Dadas as dificuldades das PME em termos de recursos humanos e de financiamento privado, elas devem ter ”um acesso rápido e desburocratizado aos fundos para fins de investigação”.

O PE requer a criação de um Conselho Europeu de Investigação, a fim de reforçar a "investigação fundamental de alto nível científico" levada a cabo na Europa, disponibilizando-lhe um financiamento a longo prazo. Esta entidade deverá ser dotada de recursos suficientes, em complemento aos financiamentos já concedidos à investigação.

A resolução hoje aprovada refere-se a uma comunicação da Comissão Europeia intitulada ”Investir na Investigação: um plano de acção para a Europa”, segundo a qual a UE gasta apenas 1,9% do PIB em investigação, sendo essa percentagem de 2,7% nos EUA e de 3% no Japão. Em termos absolutos, os EUA, apesar de menos populosos, investem mais € 125 mil milhões anuais em investigação do que a UE. A Comissão propõe o aumento das despesas em investigação para 3% do PIB, objectivo que foi apoiado pelo Conselho, mas que está longe de ser atingido.

Para mais informações:
Richard Freedman
(Estrasburgo) tel:(33-3) 881 73785
(Bruxelas)  tel:(32-2) 28 41448
e-mail:  rfreedman@europarl.eu.int”

§ 4o  As organizações públicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo, deverão exigir a apresentação da Autorização Específica de Funcionamento emitida pelos órgãos e entidades de registro e fiscalização de que trata o art. 14, sob pena de se tornarem co-responsáveis pelos eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

 

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

 

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

 

II - ácido desoxirribonucléico (ADN), ácido ribonucléico (ARN): material genético que contém informações determinantes dos caracteres hereditários transmissíveis à descendência;

 

III - moléculas de ADN/ARN recombinante: aquelas resultantes da modificação de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético, assim como as resultantes de sua multiplicação;

 

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 produção e manipulação de moléculas ADN/ARN recombinante;

 

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM que não possua capacidade autônoma de replicação ou que não contenha forma viável de OGM;

 

VII - célula germinal humana: célula mãe responsável pela formação de gametas presentes nas glândulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia.

 

Parágrafo único.  Não são considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que impliquem a introdução direta, num organismo, de material hereditário, desde que não envolvam a utilização de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como fecundação in vitro, conjugação, transdução, transformação, indução poliplóide e qualquer outro processo natural.

A atual Lei 8.974/95 fala de derivado de OGM, mas não apresenta um significado para o termo. Já com relação às substâncias quimicamente definidas, a Lei 8.974/95, possivelmente pelo fato de que quando foi elaborada ainda não se tinha definido bem este segmento, não faz nenhuma referência.

Todavia, são definições importantes que, estando na Lei, proporcionam uma interpretação mais objetiva, oferecendo maior clareza e garantia jurídica à sociedade. Inclusive no que diz respeito à logística de comercialização do produto, mais especificamente no que diz respeito às normas de rotulagem. 

Este projeto inclui uma definição de derivado de OGM, porém não o faz com relação às substâncias quimicamente definidas.

Sem uma definição diferenciando uma substância quimicamente definida de um derivado de OGM, fica a possibilidade dessas substâncias, que não contém o OGM e a proteína, serem tratadas como se fossem derivados de OGM. 

Tecnicamente, estas substâncias quimicamente definidas não são compreendidas pelas definições de OGM e derivado de OGM. Todavia, para evitar interpretações equivocadas necessário se faz deixar claro no texto legal. Como exemplo, podemos citar as enzimas em cujo processo de produção são empregados microrganismos geneticamente modificados. Estes microrganismos são empregados no processo de produção, mas nem eles nem seu material genético permanecem no produto final.

Esta forma de regulamentação e diferenciação é atualmente adotada pela União Européia:

 O Regulamento (CE) nº 1829/2003, de 22 de setembro de 2003,  elaborado pela Comissão Européia e aprovado pelo Parlamento Europeu, e que dispõe sobre normas relativas a gêneros alimentícios e alimentos para animais geneticamente modificados, estabelece em seu considerando número 16 que: 

 "O regulamento proposto deve abranger produtos produzidos a partir de um OGM mas não produtos produzidos com um OGM. O critério de determinação é a presença ou não de material derivado do material geneticamente modificado original nos gêneros alimentícios ou alimentos para animais. Os auxiliares tecnológicos que são apenas utilizados durante o processo de produção dos gêneros alimentícios ou dos alimentos para animais não estão abrangidos pela definição de gênero alimentício ou alimento para animais e, por isso, estão excluídos do âmbito do presente regulamento. Da mesma forma, também não estão abrangidos no âmbito do presente regulamento os gêneros alimentícios ou alimentos para animais fabricados com recurso a auxiliares tecnológicos geneticamente modificados. Deste modo, os produtos obtidos a partir de animais alimentados com alimentos geneticamente modificados ou tratados com medicamentos geneticamente modificados não estarão sujeitos aos requisitos da autorização nem da rotulagem estabelecidos no presente regulamento."

 

Art. 5o  Esta Lei não se aplica quando a modificação genética for obtida por meio das seguintes técnicas, desde que não impliquem a utilização de OGM como receptor ou doador:

 

I - mutagênese;

 

II - formação e utilização de células somáticas de hibridoma animal;

 

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

 

IV - autoclonagem de organismos não-patogênicos que se processe de maneira natural.

 

Art. 6o  É vedado, nas atividades relacionadas a OGM e seus derivados:

 

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

 

II - manipulação genética de células germinais humanas;

 

III - intervenção em material genético humano in vivo, exceto para realização de procedimento com finalidade de diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças e agravos, previamente aprovado pela Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, pelos órgãos e entidades de registro e fiscalização competentes e, quando se tratar de pesquisa clínica, pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP, do Conselho Nacional de Saúde do Ministério da Saúde;

 

IV - produção, armazenamento ou manipulação de embriões humanos destinados a servir como material biológico disponível;

 

V - intervenção in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais intervenções se constituam em avanços significativos na pesquisa científica e no desenvolvimento tecnológico, respeitando-se princípios éticos, tais como o princípio da responsabilidade e o princípio da prudência, e com aprovação prévia da CTNBio;

 

VI - liberação ou o descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos órgãos e entidades de registro e fiscalização e constantes na regulamentação desta Lei;

 

VII - fornecimento de produto sem  adequada informação ao usuário quanto aos critérios de liberação e requisitos técnicos aplicáveis à manutenção da biossegurança;

 

VIII - implementação de projeto sem providenciar o prévio cadastramento da instituição dedicada à pesquisa e manipulação de OGM e seus derivados, e de seu responsável técnico, bem como da CIBio;

 

IX - liberação no meio ambiente de qualquer OGM e seus derivados sem o parecer da CTNBio e o licenciamento do órgão ou entidade ambiental responsável, mediante publicação no Diário Oficial da União;

 

X - funcionamento de laboratórios, biotérios, casas de vegetação e estações experimentais que manipulam OGM e seus derivados sem observar as normas desta Lei e da legislação de biossegurança;

 

XI - ausência ou insuficiência de ações voltadas à investigação de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na área de engenharia genética, ou não enviar relatório respectivo à autoridade competente no prazo máximo de cinco dias a contar da data do evento;

 

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

 

XIII - ausência de notificação imediata à CTNBio e às autoridades da saúde pública e ligadas ao meio ambiente, sobre acidente que possa provocar a disseminação de OGM e seus derivados;

 

XIV - ausência de adoção dos meios necessários à plena informação da CTNBio, das autoridades da saúde pública, do meio ambiente, da defesa agropecuária, da coletividade, e dos demais empregados da instituição ou empresa, sobre os riscos a que estão submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados, no caso de acidentes.

 

CAPÍTULO II

DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA - CNBS

 

Art. 7o  Fica criado o Conselho Nacional de Biossegurança - CNBS, vinculado à Presidência da República, órgão de assessoramento superior do Presidente da República para a formulação e implementação da Política Nacional de Biossegurança - PNB, competindo-lhe fixar princípios e diretrizes para a ação administrativa dos órgãos e entidades federais com competências sobre a matéria e apreciar, se entender necessário, em última e definitiva instância, os aspectos de conveniência e oportunidade, os pedidos de autorização para atividades que envolvam a construção, cultivo, produção, manipulação, transporte, transferência, comercialização, importação, exportação, armazenamento, pesquisa, consumo, liberação e descarte de OGM e seus derivados.

 
A proposta cria um Conselho Nacional de Biossegurança – CNBS, composto por Ministros de Estado, e atribui competências ao mesmo para deliberar em última e definitiva instância sobre atividades que envolvam a construção, manipulação, armazenamento, cultivo, importação, exportação, transporte, transferência, comercialização, consumo, liberação, descarte e pesquisa com OGM e derivados de OGM.

Entendo que a quantidade e a natureza das atividades sobre as quais este Conselho terá competência para deliberar, sem dúvidas, constitui um exagero. Visto que os membros do Conselho não terão conhecimento técnico necessário para emitir opiniões ou criticar, por exemplo, um projeto de pesquisa, procedimentos de transporte ou armazenamento de OGMs. 

Acredito que a competência para deliberar sobre a viabilidade da produção ou importação de OGMs para comercialização seja razoável, embora já constitua por si só uma forma de insegurança econômica para as instituições interessadas em investir na área. Pois fica a possibilidade de um produto desenvolvido após muitos investimentos em pesquisas, mesmo sendo seguro, não ser liberado para a comercialização.

Um outro ponto que merece ser abordado é o fato do Projeto atribuir competências para o Conselho deliberar sobre derivado de OGM. Ora, ocupar um Conselho de Ministros de Estado para deliberar sobre a construção, pesquisa, manipulação, armazenamento, transporte ou transferência de fubá de milho ou farinha de soja, que são exemplos de derivados de OGM quando produzidos com milho ou soja geneticamente modificados, parece também ser um exagero.

Parágrafo único.  O pronunciamento do CNBS em última e definitiva instância quanto aos aspectos de conveniência e oportunidade requer manifestação favorável do CTNBio e dos órgãos e entidades de registro e fiscalização, bem como determinação do Presidente da República ou solicitação de qualquer de seus membros.

 

Art. 8o  O CNBS é composto pelos seguintes membros:

 

I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidência da República, que o presidirá;

 

II - Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Comunicação de Governo e Gestão Estratégica da Presidência da República;

 

III - Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia;

 

IV - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrário;

 

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

 

VI - Ministro de Estado da Justiça;

 

VII - Ministro de Estado da Saúde;

 

VIII - Ministro de Estado Extraordinário de Segurança Alimentar e Combate à Fome;

 

IX - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

 

X - Ministro de Estado das Relações Exteriores;

 

XI - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior; e

 

XII - Secretário Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da República.

 

§ 1o  O CNBS reunir-se-á sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil, ou mediante provocação de quatro de seus membros, e deliberará mediante resolução.

 

§ 2o  O CNBS poderá convidar representantes de outros órgãos ou entidades públicas e privadas, para participar de suas reuniões.

 

CAPÍTULO III

DA COMISSÃO TÉCNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA - CTNBio

 

Art. 9o  A CTNBio, integrante da estrutura básica do Ministério da Ciência e Tecnologia, é instância colegiada multidisciplinar de caráter consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulação, atualização e implementação da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de segurança e pareceres técnicos referentes à proteção da saúde humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construção, cultivo, produção, manipulação, transporte, transferência, comercialização, importação, exportação, armazenamento, pesquisa, consumo, liberação e descarte de OGM e seus derivados.

 

Parágrafo único.  A CTNBio exercerá suas competências acompanhando o desenvolvimento e o progresso técnico e científico na biossegurança, na biotecnologia, na bioética e em áreas afins, visando proteger a saúde do homem, dos animais e das plantas, e o meio ambiente.

 

Art. 10.  A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia, será constituída por vinte e seis cidadãos brasileiros de reconhecida competência técnica, notório saber científico e com destacada atividade profissional, preferencialmente nas áreas de biologia molecular, biologia, imunologia, ecologia, bioética, genética, virologia, entomologia, saúde pública, segurança e saúde do trabalhador, bioquímica, farmacologia, patologia vegetal e animal, microbiologia, toxicologia, biotecnologia ou biossegurança, sendo:

Este Projeto amplia o número de membros da CTNBio, mas não aumenta o número de cientistas especializados que são os profissionais que tem condições de deliberar com maior segurança sobre um determinado evento de transformação genética. Atualmente a CTNBio conta com oito membros cientistas, e de acordo com o inciso I deste artigo 10, a Comissão passará a ter dez cientistas. Porém, os dois cientistas que serão acrescentados à Comissão são da área social, profissionais que não possuem condições técnicas para avaliar, por exemplo, se uma determinada construção gênica oferece ou não risco à saúde humana ou ao meio ambiente. Trata-se de uma Comissão que, sem dúvidas, deve prevalecer a excelência científica especializada.

Manter o número atual de representantes do governo e da sociedade civil na CTNBio e aumentar significativamente o número de cientistas especializados seria a melhor alternativa. Até porque, trata-se de uma área onde os investimentos tendem a aumentar e o número de projetos a serem analisados conseqüentemente também aumentarão. Atualmente, caso as atividades de pesquisas não estivessem paradas, os oito cientistas certamente estariam sobrecarregados. 

I - dez especialistas de notório saber científico e técnico, em efetivo exercício profissional, representantes de sociedades científicas, sendo dois da área de saúde humana, dois da área animal, dois da área vegetal, dois da área ambiental e dois da área de ciências sociais, indicados pelo CNBS;

 


II - um representante de cada um dos seguintes órgãos, indicados pelos respectivos titulares:

 

a) a)      Ministério da Ciência e Tecnologia;

 

b) b)      Ministério da Saúde;

 

c) c)      Ministério do Meio Ambiente;

 

d) d)      Ministério do Desenvolvimento Agrário;

 

e) e)      Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento;

 

f) f)        Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior;

 

g) g)      Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca;

 

h) Gabinete do Ministro de Estado Extraordinário de Segurança Alimentar e Combate à Fome;

 

III - um representante de instituição legalmente constituído de defesa do consumidor;

 

IV - um representante de instituição legalmente constituída, representativa do setor empresarial de biotecnologia;

 

V - um representante de instituição legalmente constituída na área de saúde;

 

VI - um representante de instituição legalmente constituída de defesa do meio ambiente;

 

VII - um representante de instituição legalmente constituída da área de bioética;

 

VIII - um representante de instituição legalmente constituída do setor agroindustrial;

 

IX - um representante de instituição legalmente constituída de defesa da agricultura familiar;

 

X - um representante de instituição legalmente constituída de defesa do trabalhador.

 

§ 1o  Cada membro efetivo terá um suplente, que participará dos trabalhos na ausência do titular.

 

§ 2o  O funcionamento da CTNBio e a forma de indicação e escolha dos representantes de que tratam os incisos I e III a X serão definidos pelo regulamento desta Lei.

 

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

 

§ 4o  O quórum de deliberação da CTNBio é de dezessete votos favoráveis.

 

§ 5o  O quórum de reunião da CTNBio é de dezessete membros presentes, incluindo, necessariamente, a presença de, pelo menos, um representante de cada uma das áreas referidas no inciso I deste artigo.

 

§ 6o  Entendendo necessário, órgãos e entidades integrantes da administração pública federal poderão solicitar participação nas reuniões da CNTBio para tratar de assuntos de seu especial interesse.

 

§ 7o  Poderão ser convidados a participar das reuniões, em caráter excepcional, representantes da comunidade científica, do setor público e da sociedade civil, com direito a voz, mas sem direito a voto.

 

§ 8o  O Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia designará para mandato de dois anos, renováveis por até dois períodos consecutivos, um dos membros da CTNBio para exercer a presidência da Comissão, a partir de lista tríplice elaborada pelo Colegiado.

 

Art. 11.  A CTNBio constituirá subcomissões setoriais específicas permanentes na área de saúde humana, na área animal, na área vegetal e na área ambiental e subcomissões extraordinárias, para análise prévia dos temas a serem submetidos ao plenário da Comissão.

 

§ 1o  Tanto os membros titulares quanto os suplentes participam das subcomissões setoriais, cabendo a todos a distribuição dos processos para análise.

 

§ 2o  O funcionamento e a coordenação dos trabalhos nas subcomissões setoriais serão definidos no regimento interno da CTNBio.

 

Art. 12.  Compete à CTNBio:

 

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

 

II - estabelecer, no âmbito de suas competências, critérios de avaliação e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

 

III - proceder à análise da avaliação de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, a ela encaminhados;

 

IV - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-científico na biossegurança de OGM e seus derivados;

 

V - relacionar-se com instituições voltadas para a biossegurança de OGM e seus derivados, em nível nacional e internacional;

 

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

 

VII - propor a realização de pesquisas e estudos científicos no campo da biossegurança de OGM e seus derivados;

 

VIII - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissões Internas de Biossegurança - CIBio, no âmbito de cada instituição que se dedique ao ensino, à pesquisa científica, ao desenvolvimento tecnológico e à produção industrial que envolvam OGM e seus derivados;

 

IX - emitir parecer sobre qualidade em biossegurança, com vistas à Autorização Específica de Funcionamento, prevista no art. 14, inciso II, para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratório, instituição ou empresa;

 

X - estabelecer requisitos relativos à biossegurança para autorização de funcionamento de laboratório, instituição ou empresa que desenvolverá atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

 

XI - definir o nível de biossegurança a ser aplicado ao OGM e seus usos, e os respectivos procedimentos e medidas de segurança quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentação desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

 

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

 

XIII - emitir parecer técnico prévio, caso a caso, de caráter conclusivo, sobre atividades, cnsumo ou qualquer liberação no meio ambiente de OGM e seus derivados, incluindo sua classificação quanto ao grau de risco e nível de biossegurança exigido, bem como medidas de segurança exigidas e restrições ao seu uso, encaminhando-os aos órgãos e entidades competentes de registro e fiscalização;

 

XIV - emitir resoluções, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competência;

 

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

 

XVI - apoiar tecnicamente os órgãos e entidades de fiscalização no exercício de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

 

XVII - divulgar no Diário Oficial da União, previamente à análise, os extratos dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informações em Biossegurança - SIB à sua agenda, processos em trâmite, relatórios anuais, atas das reuniões e demais informações sobre suas atividades, excluindo-se as informações sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

 

XVIII - identificar, visando subsidiar os órgãos 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 degradação do meio ambiente e que possam causar riscos à saúde humana;

XIX - prestar esclarecimentos adicionais sobre o parecer técnico, por solicitação dos órgãos e entidades de registro e fiscalização, com vistas à elucidação de questões específicas relacionadas à atividade com OGM e seus derivados;

 

XX - reavaliar suas decisões, por solicitação de seus membros, do CNBS ou dos órgãos e entidades de registro e fiscalização, fundamentada em fatos ou conhecimentos científicos novos, que sejam relevantes quanto à biossegurança do OGM ou derivado, no tempo e modo disciplinados no regimento interno;

 

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

 

§ 1o  O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula, se negativo, os demais órgãos e entidades da administração, quanto aos aspectos de biossegurança do OGM e seus derivados por ela analisados.


Este § 1º, combinado com o inciso XVIII deste mesmo artigo, com o artigo 2º e com o artigo 27, demonstra claramente a intenção de reduzir as competências da CTNBio e aumentar o poder de influência do IBAMA no campo das atividades com engenharia genética.

Porém, em nenhum momento este Projeto de Lei muda a legislação ambiental para criar um colegiado mais qualificado que a CTNBio para deliberar de forma mais segura e com maior capacidade científica.

Manter um colegiado como a CTNBio, criado para deliberar sobre biossegurança no campo da engenharia genética, para depois ter suas deliberações desconsideradas por outros órgãos não se justifica. Ou o Estado mantém uma Comissão interdisciplinar e interministerial para deliberar conjuntamente e de forma vinculante sobre biossegurança em engenharia genética ou cria um colegiado em cada Ministério, para que cada um trate isoladamente de sua área. Esta será uma opção que além de oferecer maior segurança jurídica e administrativa à população, representa também uma forma de melhor administrar o dinheiro público.

Particularmente entendo que um modelo interdisciplinar e interministerial seja a melhor alternativa, visto que a pluralidade científica contribui para a tomada de decisões mais seguras e viabilizam a troca de informações entre as disciplinas. Alem disso, este debate científico plural, realizado por cientistas vinculados a instituições de pesquisas, atualizados portanto, e renovados periodicamente, ao ser desenvolvido na presença de representantes dos órgãos fiscalizadores, muito contribui para a atualização dos profissionais do governo e também para a troca de informações entre o governo e a comunidade científica.

 

§ 2o  Concluindo favoravelmente ao seu prosseguimento, a CTNBio remeterá o processo respectivo aos órgãos e entidades de que trata o art. 14 desta Lei, que observarão, para o seu eventual registro e licenciamento, a legislação aplicável.

 

§ 3o  Como procedimento de instrução, caberá à CTNBio solicitar aos órgãos e entidades de registro e fiscalização termo de referência contendo quesitos para a avaliação da biossegurança do OGM e seus derivados.

 

§ 4o  O parecer técnico conclusivo da CTNBio deverá conter resumo de sua fundamentação técnica e o atendimento aos quesitos dos termos de referência, explicitando as medidas de segurança e restrições ao uso do OGM e seus derivados e considerando as particularidades das diferentes regiões do País, visando orientar e subsidiar os órgãos e entidades de registro e fiscalização no exercício de suas atribuições.

 

§ 5o  Não se submeterá à análise e emissão de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo OGM já tenha sido por ela aprovado.

 

§ 6o  As pessoas físicas ou jurídicas envolvidas em qualquer das fases do processo de produção agrícola, comercialização ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham recebido o parecer técnico prévio conclusivo favorável da CTNBio e decisão favorável dos órgãos e entidades de que trata o caput do art. 14 para a comercialização estão dispensadas de apresentação de Autorização Específica de Funcionamento de que trata o inciso IX do caput deste artigo.

 

Art. 13.  A CTNBio poderá realizar audiências públicas, sendo estas obrigatórias no caso de análise de solicitações de liberação comercial.

 

 

CAPÍTULO V

DOS ÓRGÃOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO

 

Art. 14.  Caberá aos órgãos e entidades de registro e fiscalização do Ministério da Saúde, do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, do Ministério do Meio Ambiente e à Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca, dentre outras atribuições, no campo de suas competências, observados o parecer técnico da CTNBio, as deliberações da CNBS e os mecanismos estabelecidos na regulamentação desta Lei:

 

I - o registro, a autorização, o licenciamento, a fiscalização e o monitoramento das atividades e projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnológico, produção e manipulação de OGM e seus derivados;

 

II - a emissão de Autorização Específica de Funcionamento de laboratório, instituição ou empresa que desenvolverá atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

 

III - a emissão do registro e autorização ou licenciamento de produtos contendo OGM e seus derivados a serem comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para a liberação no meio ambiente;

 

IV - a emissão de autorização/licenciamento para a entrada no País de qualquer produto contendo OGM e seus derivados;

 

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

 

VI - encaminhar para publicação no Diário Oficial da União e divulgação no SIB os registros e autorizações concedidas;

 

VII - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

 

VIII - a expedição de autorização temporária de experimento de campo com OGM e seus derivados;

 

IX - apresentar à CTNBio termo de referência contendo quesitos para a avaliação de biossegurança de OGM e seus derivados; e

 

X - avaliar a necessidade de monitoramento e gestão do risco decorrente de derivados, por meio da aplicação dos incisos I, II, III e IX.

 

§ 1o  Os órgãos e entidades de licenciamento, registro, autorização e fiscalização, previstos no caput deste artigo, deverão observar os aspectos de  biossegurança do OGM e seus derivados, dispostos no parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio.

 

§ 2o  Em caso de discordância do conteúdo do parecer técnico da CTNBio, os órgãos e entidades de registro e fiscalização poderão requerer a sua revisão mediante fundamento técnico-científico na forma do inciso XX do art. 11.

 

§ 3o  Os interessados em obter autorização para as atividades previstas nesta Lei deverão requerer a manifestação da CTNBio, a qual encaminhará seu parecer técnico conclusivo aos órgãos e entidades previstos no caput no prazo fixado em regulamento e, quando for o caso, observando a decisão do CNBS.

 

§ 4o  Após a manifestação favorável da CTNBio, caberá:

 

I - ao Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento emitir as autorizações e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecuária, agroindústria e áreas afins, de acordo com a legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

 

II - ao órgão competente do Ministério da Saúde emitir as autorizações, registros e fiscalizar os produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacológico, domissanitário e áreas afins, de acordo com a legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

 

III - ao órgão competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizações, registros e licenciamento e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas, de acordo com a legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei; e

 

IV - à Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca emitir as autorizações e os registros previstos neste artigo referentes a produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e aqüicultura, de acordo com a legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei.

 

§ 5o  É assegurado aos órgãos e entidades de registro e fiscalização o acesso irrestrito às informações constantes das solicitações submetidas pela CTNBio.

 

 

CAPÍTULO VI

DA COMISSÃO INTERNA DE BIOSSEGURANÇA - CIBio

 

Art. 15.  Toda instituição que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou OGM e seus derivados deverá criar uma CIBio, além de indicar um técnico principal responsável para cada projeto específico.

 

Art. 16.  Compete à CIBio, no âmbito da instituição onde constituída:

I - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetíveis de serem afetados pela atividade, sobre todas as questões relacionadas com a saúde e a segurança, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

 

II - estabelecer programas preventivos e de inspeção para garantir o funcionamento das instalações sob sua responsabilidade, dentro dos padrões e normas de biossegurança, definidos pela CTNBio na regulamentação desta Lei;

 

III - encaminhar à CTNBio os documentos cuja relação será estabelecida na regulamentação desta Lei, visando a sua análise, registro  ou autorização do órgão 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 órgãos e entidades de registro e fiscalização e as entidades de trabalhadores, o resultado de avaliações de risco a que estão submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminação de agente biológico;

 

VI - investigar a ocorrência de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM e seus derivados, notificando suas conclusões e providências à CTNBio.

 

 

CAPÍTULO VII

DO SISTEMA DE INFORMAÇÕES EM BIOSSEGURANÇA - SIB

 

Art. 17.  Fica criado, no âmbito do Ministério da Ciência e Tecnologia, o Sistema de Informações em Biossegurança - SIB, destinado à gestão das informações decorrentes das atividades de análise, autorização, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

 

§ 1o  As disposições dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislação de biossegurança de OGM e seus derivados deverão ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

 

§ 2o  Os órgãos e entidades de registro e fiscalização deverão alimentar o SIB com as informações relativas às atividades de que trata esta Lei, processadas no âmbito de sua competência.

 

 

CAPÍTULO VIII

DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

 

Art. 18.  Sem prejuízo da aplicação das penas previstas nesta Lei, os responsáveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderão, solidariamente, por sua indenização ou reparação integral, independentemente da existência de culpa.

 

Art. 19.  Considera-se infração administrativa toda ação ou omissão que viole as normas previstas nesta Lei e demais disposições legais pertinentes.

 

Parágrafo único.  As infrações administrativas serão punidas na forma estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensão de produtos, suspensão de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sanções:

 

I - advertência;

 

II - multa;

 

III - apreensão de OGM e seus derivados;

 

IV - suspensão da venda de OGM e seus derivados;

 

V - embargo da atividade;

 

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

 

VII - suspensão de registro, licença ou autorização; 

 

VIII - cancelamento de registro, licença ou autorização;

 

IX - perda ou restrição de incentivo e benefício fiscal concedidos pelo governo;

 

X - perda ou suspensão da participação em linha de financiamento em estabelecimento oficial de crédito;

 

XI - intervenção no estabelecimento;

 

XII - proibição de contratar com a administração pública, por período de até cinco anos.

 

 

Art. 20.  Compete aos órgãos e entidades de registro e fiscalização definir critérios, valor e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhão e quinhentos mil reais), proporcionalmente à gravidade da infração.

 

§ 1o  As multas poderão ser aplicadas cumulativamente com as demais sanções previstas neste artigo.

 

§ 2o  No caso de reincidência, a multa será aplicada em dobro.

 

§ 3o  No caso de infração continuada, caracterizada pela permanência da ação ou omissão inicialmente punida, será a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuízo da paralisação imediata da atividade ou da interdição do laboratório ou da instituição ou empresa responsável.

 

§ 4o  Os recursos arrecadados com a aplicação de multas serão destinados aos laboratórios oficiais responsáveis pelas análises dos alimentos transgênicos, aos órgãos e entidades de registro e fiscalização que aplicarem a multa e ao custeio das ações da CTNBio.

 

Art. 21.  As multas previstas nesta Lei serão aplicadas pelos órgãos e entidades de registro e fiscalização dos Ministérios da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, da Saúde, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca, de acordo com suas respectivas competências.

 

§ 1o  Os órgãos e entidades fiscalizadores da administração pública federal poderão celebrar convênios com os Estados, Distrito Federal e Municípios, para a execução de serviços relacionados à atividade de fiscalização prevista nesta Lei, podendo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicação de multas.

 

§ 2o  A autoridade fiscalizadora encaminhará cópia do auto de infração à CTNBio.

 

§ 3o  Quando a infração constituir crime ou contravenção, ou lesão à Fazenda Pública ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representará junto ao órgão competente para apuração das responsabilidades administrativa e penal.

 

 

CAPÍTULO IX

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

 

Art. 22.  Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados deverão conter informação nesse sentido em seus rótulos, conforme regulamento, sem prejuízo do cumprimento da legislação de rotulagem vigente. 

 

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

 

§ 2o  Regulamento poderá estabelecer quantidade mínima de OGM que dispense o cumprimento do disposto no caput.

 

Art. 23.  A CTNBio deverá rever suas deliberações de caráter normativo, no prazo de cento e vinte dias, a fim de promover sua adequação às disposições desta Lei.

 

Art. 24.  As instituições que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta Lei na data de sua publicação deverão adequar-se às suas disposições no prazo de cento e vinte dias, contados da publicação do decreto que a regulamentar, bem como apresentar relatório circunstanciado dos produtos existentes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.

 

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

 

Art. 26.  O art. 13 da Lei no 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 autorização ou em desacordo com determinação legal ou regulamentar.

 

Pena - reclusão de um a três anos.” (NR)

 

Art. 27.  A descrição do Código 20 do Anexo VIII da Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, passa a vigorar com a seguinte redação: 

 

“Código 20, Descrição: silvicultura; exploração econômica da madeira ou lenha e subprodutos florestais; importação ou exportação da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criação e exploração econômica de fauna exótica e de fauna silvestre; utilização do patrimônio genético natural; exploração de recursos aqüáticos vivos; introdução de espécies exóticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso na agricultura; introdução de espécies geneticamente modificadas previamente identificadas pelo órgão ou entidade de registro e fiscalização do Ministério do Meio Ambiente como potencialmente causadoras de degradação do meio ambiente; uso da diversidade biológica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pelo órgão ou entidade de registro e fiscalização do Ministério do Meio Ambiente como potencialmente causadoras de degradação do meio ambiente.”

Atualmente o item 20 do anexo VIII da lei ambiental, Lei nº 6.938, dispõe que toda atividade de introdução de organismo geneticamente modificado é considerada poluidora. É o critério do risco presumido, que é uma metodologia totalmente incompatível com a regulamentação das atividades no campo da ciência experimental. 

Entendo que na modificação do item 20 do anexo VIII da Lei 6.938, atribuir à CTNBio a competência para identificar o que identificar, caso a caso, as atividades potencialmente causadoras de significativa degradação do meio ambiente no campo da engenharia genética, certamente seria a melhor forma de compatibilizar a lei ambiental com a lei de biossegurança. Após a identificação de uma atividade poluidora, a CTNBio encaminha seu parecer ao IBAMA para que o mesmo realize o licenciamento ambiental, o estudo de impacto ambiental e cobre a Taxa sobre a atividade considerada poluidora.

Com este procedimento, estaríamos garantindo que um órgão especializado identificasse a atividade que possa oferecer risco de  degradação ambiental e, também, mantendo a competência do IBAMA para realizar o licenciamento ambiental da mesma.

Trata-se de um procedimento que muito facilitaria a realização das pesquisas no campo da engenharia genética, principalmente se for atribuída à CTNBio a competência para também autorizar as mesmas.

Sobre o estudo de impacto ambiental, vale deixar claro que em nenhum momento a Constituição Federal exige que ele seja obrigatório para as atividades envolvendo organismos geneticamente modificados, ou para qualquer outra atividade. O que a Constituição faz é exigir Lei para disciplinar a matéria, conforme comentário abaixo:

No Capítulo VI do Título VIII da Constituição Federal - CF, o artigo 225, § 1º inciso IV dispõe da seguinte forma:

“Art. 225 - Todos têm direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial à sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Público e à coletividade o dever de defendê-lo e preservá-lo para as presentes e futuras gerações.

§ 1º - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Público:

IV – exigir, na forma da lei, para instalação de obra ou atividade potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente, estudo prévio de impacto ambiental, a que se dará publicidade;” (grifei)

Como é possível verificar, a CF não especifica quais as atividades são potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente. A CF não diz, em nenhum momento, que a construção de uma hidrelétrica, de um aterro sanitário, de uma rodovia ou que experimento de campo com OGMs configuram atividades potencialmente causadoras de significativa degradação do meio ambiente. O que faz o texto constitucional é remeter o tratamento desta matéria a uma lei.

Atribuir, portanto, por meio de lei, competência para a Comissão Técnica Nacional de Biossegurança – CTNBio identificar, caso a caso, quais as atividades no campo da engenharia genética são potencialmente causadoras de significativa degradação do meio ambiente, não constitui nenhuma inconstitucionalidade.

Com este entendimento, o legislador estará atribuindo a um órgão especializado, que possui constituição interdisciplinar e uma metodologia de avaliação adequada à regulamentação da ciência experimental, competência para identificar, no campo da engenharia genética, as atividades potencialmente causadoras de significativa degradação do meio ambiente.

Identificada a atividade potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente, -  que é um requisito sine qua non para legitimar o Poder Público a exigir Estudo de Impacto Ambiental -, a CTNBio remete seu Parecer Técnico ao IBAMA, para que o mesmo realize o Licenciamento Ambiental e o Estudo de Impacto Ambiental.

Todavia, haverá a necessidade de modificar o Item 20 do anexo VIII da Lei n.º 6.938/1981. Este anexo, que foi introduzido na Lei 6.938/1981 pela Lei 10.165/200, diz que toda atividade de introdução de OGM é uma atividade potencialmente poluidora.

Atualmente, o conflito entre a Lei 8.974/1995 e a Lei n.º 6.938/1981 é o que mais dificulta as atividades no campo da engenharia genética. O inciso XIX da Lei 8.974/95, que foi introduzido pela atual MP 2.191-9/2001, atribui competência para a CTNBio identificar caso a caso a atividade potencialmente degradadora. Já o item 20 do Anexo VIII da Lei n.º 6.938/1981, alterada pela Lei n.º 10.165/2000, estabelece de forma apriorística e dogmática que toda introdução de OGM constitui uma atividade potencialmente poluidora.

Assim, para evitar a manutenção do conflito entre a Lei de Biossegurança e a Lei Ambiental, o legislador deverá optar pela atribuição da competência para identificar a atividade com OGM que seja potencialmente degradadora à CTNBio ou ao IBAMA.

Seja qual for a opção do legislador, terá ele o respaldado da Constituição Federal. Visto que estará realizando exatamente o que o texto constitucional exige, ou seja, estará elaborando uma lei para regulamentar a exigência do Estudo de Impacto Ambiental.
 Art. 28.  Esta Lei será regulamentada no prazo de noventa dias a contar da data de sua publicação.

 

Art. 29.  Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.

 

Art. 30.  Revogam-se a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, exceto o seu art. 13, e a Medida Provisória no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.

 


O projeto revoga a Lei 8.974, mas não revoga nem faz uma revisão no texto do artigo 13 da citada Lei. A redação do inciso III deste artigo 13 proíbe o uso de células tronco embrionárias em pesquisas, inclusive atinge atividade que pode não envolver nenhum procedimento de engenharia genética, como é o caso do uso de célula tronco de embriões congelados em clinicas de fertilização. Embriões que em muitos casos são descartados.

Com relação ao uso de célula tronco embrionária, veja como a Comissão Européia e o Parlamento Europeu está  tratando o tema:

“ Parlamento Europeu respalda financiamento da investigação em células estaminais
Peter LIESE (PPE/DE, D)
Proposta de decisão do Conselho que altera a Decisão 2002/834/CE que adopta o programa específico de investigação, desenvolvimento tecnológico e demonstração: "Integração e reforço do Espaço Europeu da Investigação" (2002-2006)
Doc.: A5-369/2003
Processo: consulta legislativa
Debate: 17.11.2003
Votação: 19.11.2003 

Ao aprovar hoje o relatório de Peter LIESE (PPE/DE, D), por 300 votos a favor, 210 contra e 19 abstenções, o plenário pronunciou-se a favor do financiamento comunitário da investigação em células estaminais humanas (embriónicas e adultas) no âmbito do Sexto Programa-Quadro da UE (2002-2006). A proposta é controversa – em particular no caso das células embriónicas – na medida em que a investigação envolvendo a utilização de embriões humanos é proibida em alguns Estados-Membros, entre os quais Portugal.

Em causa está a utilização dos chamados embriões "supranumerários", criados para efeitos de fertilização in vitro. Ora, se para alguns não é legítimo financiar com fundos comunitários práticas de investigação que são ilegais em 5 Estados-Membros, outros argumentam que estes países não devem vetar os apoios à investigação, que visa atenuar e curar doenças como cancro, Parkinson, Alzheimer e diabetes. Esta segunda posição revelou-se hoje maioritária no PE, que sublinhou, no entanto, que deve ser dada prioridade à investigação em células adultas. Por outro lado, o plenário votou a favor da manutenção da precondição estabelecida pela Comissão de que "devem ser examinados todos os outros métodos alternativos" e "demonstrada a sua insuficiência" para fins da investigação em causa.

No debate realizado na tarde de segunda-feira, um dos pontos mais discutidos foi a proposta da Comissão de apenas financiar a investigação que envolva a obtenção de células estaminais a partir de embriões humanos criados antes de 27 de Junho de 2002 (a chamada cut off date). A ideia subjacente à fixação de uma data é de evitar o aumento da produção de células estaminais embriónicas com a entrada em vigor das novas regras. A posição do PE, pelo contrário, é de que não é desejável, por razões científicas, fixar uma data limite, porque a qualidade das linhas de células estaminais recentes é superior (ver alteração 5). Uma alteração de compromisso do grupo PPE/DE, a qual voltava a introduzir uma data-limite (ver alteração 25), foi hoje derrotada.

A resolução legislativa hoje aprovada defende que o financiamento da pesquisa deve depender da legislação nacional, mas também do conteúdo da proposta de investigação (alteração 18). Por outro lado, a mesma alteração esclarece que será conferida prioridade ao financiamento da investigação que utilize células estaminais adultas ou células adultas reprogramadas, podendo ser igualmente financiada a investigação em células estaminais embriónicas ou fetais resultantes de abortos espontâneos ou terapêuticos. É interdita a concessão de qualquer compensação monetária ou benefícios em espécie aos pais (ver alteração 13).

Em nome da transparência, a Comissão publicará anualmente uma lista dos projectos de investigação que envolvem o uso de células estaminais adultas ou embriónicas humanas. No caso dos projectos de investigação em células estaminais embriónicas, "da referida publicação deverão constar as razões por que não foi possível aplicar outros processos" (alteração 19).

Para mais informações:
Richard Freedman
(Estrasburgo) tel:(33-3) 881 73785
(Bruxelas) tel:(32-2) 28 41448
e-mail:  indu-press@europarl.eu.int”
 

Brasília,

TEMAS QUE O PROJETO NÃO ABORDA:


O projeto não aborda a questão envolvendo os OGMs resistentes a insetos e resistentes a vírus com relação à  Lei de Agrotóxicos, Lei nº 7.802, de 11 de julho de 1989. Atualmente, por força de decisão judicial e não por necessário rigor científico, tem sido exigido procedimento da lei de agrotóxicos para a realização de pesquisas com milho resistente a insetos e do mamão resistente a vírus, variedades que serão utilizadas na alimentação.

A Lei 7.802 apresenta uma definição de agrotóxico que é muito abrangente, visto que foi formulada no ano de 1989 e objetivava atingir os agrotóxicos químicos. Esta definição abrangente permitiu ao IDEC propor uma ação exigindo que para as pesquisas com plantas resistentes a insetos e vírus fosse necessário primeiro requerer o Registro Especial Temporário – RET, registro que é necessário para a pesquisa com agrotóxicos químicos.

Criou-se, portanto, devido a um conceito não atualizado de agrotóxico e não por necessidade de rigor científico, a necessidade do pesquisador requerer mais um registro antes de realizar sua pesquisa. Além de ser uma burocracia desnecessária, fica a seguinte situação: quando o milho resistente a insetos ou o mamão e o feijão resistentes a vírus forem colocados no mercado eles serão vendidos como agrotóxicos ou como alimentos? 


O projeto não dispõe de um artigo convalidando os atos até então praticados pela CTNBio. Este fato cria uma situação de incerteza para aqueles que realizam atividades nesta área e, inclusive, investiram muito capital na implementação de instalações e contratação de mão-de-obra especializada. Garantir a validade dos atos já praticados pela CTNBio representa uma garantia para aqueles que acreditaram e investiram.

Reginaldo Lopes Minaré

Consultor Jurídico e

 Mestre em Direito pela UNIMEP

