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Deputado Federal DARCÍSIO PERONDI

COMENTÁRIOS AO PROJETO DE LEI DE BIOSSEGURANÇA

Por: Reginaldo Minaré

DA RESPONSABILIDADE
A palavra RESPONSABILIDADE - do inglês responsibility, do alemão verantwortlichkeit e do francês responsabilité – significa a possibilidade de prever os efeitos do próprio comportamento e de corrigir o mesmo comportamento com base em tal previsão.

A palavra IMPUTABILIDADE – latim imputatio, do inglês imputability, do alemão zurechenbarkeit e do francês imputabilité - significa a atribuição de uma ação a um agente, como este sendo o autor e causa da mesma.

Observa-se, portanto, que o significado da palavra responsabilidade difere fundamentalmente do significado da palavra imputabilidade.

Todavia, por confundirem os radicais das palavras, muitos não diferem o significado da palavra responsabilidade daquele do termo responder – do latim respondere - que designa o ato de dizer ou escrever em resposta. Ao fazerem tal confusão, dificultam o bom uso e entendimento da língua portuguesa.

O conceito e o termo responsabilidade são recentes e aparecem pela primeira vez em inglês e em francês no ano de 1897. O primeiro significado do termo foi político, em expressões como “governo responsável” ou “responsabilidade do governo” que exprimiam o caráter pelo qual o governo constitucional age sob o controle dos cidadãos e em função deste controle.

Na linguagem comum, diz-se que uma pessoa é responsável ou elogia-se o seu senso de responsabilidade quando se pretende dizer que a pessoa em questão inclui, nos motivos de seu comportamento, a previsão dos possíveis efeitos do próprio comportamento.

DA FALTA DE RESPONSABILIDADE LEGISLATIVA
Que tipo de regulamentação a Presidência da República quer para as atividades com engenharia genética no Brasil?

Ao observar o Projeto de Lei (PL-2401/2003) que foi encaminhado pela Presidência da República ao Congresso Nacional no final do ano passado; o substitutivo apresentado pelo relator da Comissão Especial que analisou o PL 2401/2003, o então Líder do Governo dep. Aldo Rebelo; e o substitutivo do relator que o sucedeu, dep. Renildo Calheiros, que é da vice-liderança do Governo na Câmara, não dá para vislumbrar de forma clara o que o Governo efetivamente quer.
O Planalto, em menos de seis meses, assumiu três posições totalmente distintas sobre um assunto que tem importância estratégica para qualquer país que queira ser competitivo no âmbito da economia baseada no conhecimento.

Com o Projeto encaminhado pela Presidência ao Congresso, estava claro que o Governo pretendia deixar nas mãos do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renováveis (IBAMA) a condução das pesquisas de campo com organismos geneticamente modificados (OGMs) e, também, as atividades comerciais de cultivo de OGMs.

Para aqueles que conhecem o histórico do IBAMA com relação aos OGMs, e sabem que: o IBAMA entrou na justiça junto com as Organizações não Governamentais (ONGs), contra o próprio Governo Federal no caso da liberação da soja geneticamente modificada; que o IBAMA sempre foi contra a importação de milho geneticamente modificado da Argentina para uso exclusivo em ração animal, operação de grande importância para o abastecimento da avicultura do  Nordeste; que o IBAMA possui em seus quadros funcionários que até o ano de 2002 estavam engajados na campanha “Por um Brasil Livre de Transgênicos”; que o IBAMA engavetou mais de uma centena de pedidos de liberação de pesquisas  com OGMs, causando um atraso biotecnológico significativo para o Brasil; e que a atual Ministra Marina Silva era, no Senado, uma ferrenha opositora aos OGMs. Estava claro que o Governo queria deixar o IBAMA livre para continuar estabelecendo uma “moratória branca” para o setor.

Após as discussões na Comissão Especial, o então Líder do Governo, dep Aldo Rebelo, apresentou seu relatório com um projeto substitutivo que pode, tranqüilamente, ser considerado de excelente qualidade. Pois, criava regras claras para o funcionamento da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, estabelecia mecanismos seguros para garantir e não impedir a pesquisa básica e o desenvolvimento da biotecnologia em áreas onde países bem administrados estão investindo pesadamente, e, ainda, preservava a competência do IBAMA para licenciar as atividades potencialmente causadoras de significativa degradação do meio ambiente. Enfim, tratava-se de um texto que efetivamente atendia aos interesses do País e não aos caprichos e interesses desse(s) ou daquele(s) Ministro de Estado.

Com o substitutivo apresentado pelo agora Ministro Aldo Rebelo, o Governo teve alguns momentos de seriedade e lucidez no trato da regulamentação das atividades na área da engenharia genética. Sinalizou, por um curto período, que queria colocar o Brasil em uma posição competitiva no campo das ciências da vida e da biotecnologia, segmento de fundamental importância para o fortalecimento de uma economia baseada no conhecimento e sustentável.

Porém, o momento de lucidez durou pouco. Com a saída do dep. Aldo Rebelo para o Ministério, o novo relator, dep. Renildo Calheiros, em questão de dias, mudou profundamente o substitutivo apresentado.

Com o novo texto proposto pela sua liderança e votado na Câmara dos Deputados, o Governo novamente muda de posição sobre a política que pretende adotar com relação ao desenvolvimento e incorporação de técnicas e produtos oriundos da engenharia genética.

Todavia, com essa recente mudança, o Governo Federal, talvez por não estar bem assessorado, está seguindo o pior caminho, que é o da complicação jurídica.

Em poucos dias, o Governo Federal conseguiu desfigurar a clareza, a precisão e a ordem lógica do relatório elaborado pelo então deputado Aldo Rebelo. Relatório que continha dois grandes trunfos, deixava a pesquisa sob a tutela da CTNBio e a comercialização sob a tutela de um Colegiado de Ministros e, com isso, retirava qualquer possibilidade de um único Ministério criar entraves desnecessários para a realização de pesquisas de campo e atividades comerciais com OGMs.

O relatório apresentado pelo deputado Renildo Calheiros, não possui clareza quando trata das atividades comercias envolvendo OGMs, falta de clareza que poderá suscitar contestações judiciais e a criação de burocracias administrativas, capazes de inviabilizar atividades comerciais com OGMs.

A falta de clareza a respeito dos limites de aplicação da Lei Ambiental e da atual Lei de Biossegurança, constitui o cerne da motivação que levou o Governo Federal encaminhar ao Poder Legislativo um projeto de uma nova Lei de Biossegurança.

Considerando a grande soma de dinheiro público que já foi gasto com o processo de discussão desse projeto de Lei de Biossegurança, publicar uma nova Lei de Biossegurança que não clarifica o atual conflito entre a Lei Ambiental (Lei 6.938) e a atual Lei de Biossegurança (Lei 8.974) será, no mínimo, uma tremenda falta de responsabilidade legislativa. Falta de responsabilidade que será muito fácil identificar os agentes a quem ela deverá ser imputada.

O QUE PRECISA FICAR CLARO NO TEXTO DA NOVA LEI DE BIOSSEGURANÇA?

I - A Lei nº 6.938, de 31 de agosto de 1981, que dispõe sobre a Política Nacional do Meio Ambiente, estabelece em seu artigo 9º que:

“Art. 9º - São Instrumentos da Política Nacional do Meio Ambiente:

IV - o licenciamento e a revisão de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras;”

Atualmente o anexo VIII da Lei 6.938/81 (anexo que institui a priori um número significativo de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras) estabelece em seu item 20 que qualquer introdução de OGM no meio ambiente constitui uma atividade efetiva ou potencialmente poluidora. 

Atualmente o IBAMA, pelo fato da Lei Ambiental já determinar que qualquer introdução de OGM é poluidora, encontra-se em uma situação confortável, pois não precisa fundamentar tecnicamente porque considera as atividades com OGMs atividades poluidora, basta dizer que a Lei Ambiental assim dispõe.

O fato do Projeto de Lei de Biossegurança aprovado na Câmara dar nova redação ao item 20 do anexo VIII da Lei 6.938 e nele não manter a expressão “introdução de espécie geneticamente modificada”, representa uma grande conquista. 

No que diz respeito às pesquisas, o Projeto de Lei deixa claro que compete à CTNBio identificar as atividades poluidoras e ao IBAMA licenciar as atividades poluidoras identificadas pela Comissão.

Já no que diz respeito às atividades de liberação comercial de OGMs, o texto do Projeto de Lei não apresenta a clareza que deveria apresentar.

No que diz respeito à liberação comercial de OGMs, a redação do texto aprovado permite interpretar que o IBAMA  TERÁ que adotar o método de análise caso a caso para fundamentar eventual discordância com o fato da CTNBio não considerar uma determinada liberação comercial de OGM uma atividade poluidora. Pois a competência da CTNBio para identificar as atividades poluidoras foi mantida, e embora não vincule o IBAMA  nos casos de liberação comercial de OGM, pelo fato da Lei de Biossegurança em nenhum momento dizer que qualquer introdução de OGM constitui uma atividade poluidora e a Lei Ambiental só legitimar o IBAMA exigir licenciamento de atividades poluidoras, o órgão ambiental terá sempre que fundamentar qualquer opinião contrária à da CTNBio. Divergência que deverá ser dirimida pelo CNBs.

Todavia, o texto aprovado na Câmara, pelo fato do inciso VIII do artigo 5º dispor que é vedado a liberação no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no âmbito de atividades de pesquisa, sem o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio e, nos casos de liberação comercial, sem o parecer favorável da CTNBio, o licenciamento do órgão ou entidade ambiental responsável e a aprovação do CNBS,  permite interpretar que de forma implícita a Lei de Biossegurança, por estar considerando que qualquer liberação comercial de OGM seja passível de licenciamento, está estabelecendo, a priori, que qualquer atividade de liberação comercial de OGM constitui uma atividade poluidora.

Caso prevaleça esta segunda interpretação, pelo fato do inciso III do § 1º e §§ 2º e 3º do artigo 13 do texto aprovado dispor da forma citada abaixo, a liberação comercial de OGMs no Brasil ficará indefinida.

§ 1º - Após manifestação favorável do CNBS, caberá, em decorrência de análise específica e decisão pertinente: (grifei)

III - ao órgão competente do Ministério do Meio Ambiente licenciar, emitir as autorizações e registros, fiscalizar e monitorar OGMs e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas, de acordo com a legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei. (grifei)

§ 2º a emissão dos registros, autorizações e licenciamento ambiental referidos nos incisos I a IV do § 1º deverá ocorrer no prazo máximo de 120 (cento e vinte) dias, após o qual o processo será avocado pelo CNBS, para apreciação.

§ 3º A contagem do prazo previsto no § 2º deste artigo será suspensa durante a elaboração dos estudos ou preparação de esclarecimentos pelo empreendedor. (grifei)”

Observe que no § 1º está dito após a manifestação favorável do CNBS. Observe, também, que no inciso III do §1º quem o redigiu usou a palavra licenciar. Observe, ainda, que no § 3º foi usada a palavra estudo. Considerando que o Estudo de Impacto Ambiental - EIA constitui um dos instrumentos do licenciamento, o IBAMA poderá, no momento do licenciamento que será exigido após a manifestação do CNBS, exigir o EIA de qualquer liberação comercial de OGM ou derivado de OGM nos ecossistemas. Considerando, também, que a contagem de prazo será suspensa durante a elaboração dos estudos ou preparação de esclarecimentos, constata-se que com este texto o Governo Federal está mantendo nas mãos do IBAMA um mecanismo que permitirá a manutenção da “moratória branca” para a liberação comercial de OGMs no Brasil.  

A nova Lei de Biossegurança precisa deixar claro:

· Que a liberação de OGM no meio ambiente em atividade comercial será sempre considerada, a priori, uma atividade efetiva ou potencialmente poluidora, devendo, por isso, sempre ser objeto de licenciamento pelo IBAMA;

· Que a liberação de OGM no meio ambiente, pelo fato de não se saber que tipo de OGM será desenvolvido, não é passível de determinar, a priori, que ela será efetiva ou potencialmente poluidora e, portanto, essa determinação deverá ser realizada caso a caso pela CTNBio. Sendo que, após esta determinação, caberá ao IBAMA licenciar a atividade nos termos da atual Lei Ambiental;

· Que a identificação das atividades poluidoras será realizada caso a caso pela CTNBio, e quando o IBAMA discordar do entendimento da Comissão o processo irá para o CNBs, que decidira em ultima instância; ou

· Uma outra metodologia que fique clara no texto.

Como é possível verificar não é uma tarefa difícil, visto que o problema já é bastante conhecido.

OUTRAS SITUAÇÕES QUE PODERÃO CRIAR PROBLEMAS:

I - Embora a questão envolvendo o licenciamento seja um dos pontos mais obscuros do texto aprovado, o quorum para deliberação da CTNBio poderá ser um grande problema, inclusive para a aprovação dos projetos de pesquisas com OGMs.

Veja como dispõe os §§ 6º e 7º do  artigo 9º:

§ 6º A renião da CTNBio poderá ser instalada com a presença de 14 (catorze) de seus membros, incluído pelo menos 1 (um) representante de cada 1 (uma) das áreas referidas no inciso I do caput deste artigo.

§ 7º As decisões da CTNBio serão tomadas com a aprovação da maioria absoluta dos membros do colegiado. (grifei)

Como é possível constatar, quando uma reunião for instalada com quorum mínimo, bastará um voto contrário para que qualquer projeto seja indeferido, inclusive os projetos de pesquisas de campo com OGMs.

Sabido é, principalmente para aqueles que nos últimos anos pretenderam realizar atividades de pesquisa de campo com OGMs, qual o tratamento que o Ministério do Meio Ambiente tem dispensado às pesquisas de campo com OGMs.

Até o momento tenho procurado acreditar que na redação do § 7º ocorreu um erro de digitação, que será corrigido no Senado Federal.

II – Não só com relação aos atos futuros o texto aprovado poderá criar problemas. O artigo 35 dispõe que permanecem em vigor os CQBs e os comunicados e pareceres referentes a atividades de pesquisa já emitidos pela CTNBio, bem como, no que não contrariarem o disposto nesta Lei, as instruções normativas por ela expedidas. Verifica-se, portanto, que a validade dos pareceres já emitidos em pedidos de liberação comercial não são contemplados pelo texto.

Dos pareces emitidos em pedidos de liberação comercial de OGMs, podemos citar os Comunicados 113 e 54 da CTNBio. 

O Comunicado 113 atesta a segurança de 5 eventos de milho geneticamente modificados para uso exclusivo em ração animal. Parecer que foi emitido a pedido do Ministério da Agricultura com o objetivo de viabilizar a importação de milho geneticamente modificado, principalmente da Argentina, para garantir o abastecimento da avicultura nordestina. Os avicultores de Pernambuco já importaram milhares de toneladas dos eventos de milho autorizados pela CTNBio, trataram de milhares de frangos com ração produzida a partir desse milho e nenhum dano à saúde dos animais, do homem ou ao meio ambiente foi constatado. 

O Comunicado 54 foi emitido no pedido de liberação da soja geneticamente modificada. Soja que vem sendo plantada a aproximadamente 5 safras no Rio Grande do Sul e até o momento nenhum dano à saúde humana, dos animais ou ao meio ambiente foi detectado, inclusive nesta safra 2003/2004 seu plantio foi autorizado  por Medida Provisória.

Não reconhecer, portanto, a validade dos pareceres emitidos pela CTNBio em pedidos de liberação comercial constitui um procedimento no mínimo contraditório. Tão contraditório que a própria redação do texto aprovado possui contradição. O artigo 35 não reconhece a validade dos pareceres emitidos em pedido de liberação comercial de OGMs, porém reconhece a validade das Instruções Normativas naquilo que não contrariar a Lei. Talvez por não conhecer bem a matéria, as pessoas que elaboraram o texto não se atentaram para o fato de que a Instrução Normativa nº 18 da CTNBio dispõe exatamente sobre a liberação planejada no meio ambiente e liberação comercial da soja Roundup Ready, que é o objeto do Comunicado 54.

Enfim, este é o texto que foi aprovado.

III – Sobre a ignorante proibição das pesquisas com células-tronco oriundas de embriões congelados em clinicas de fertilização, embriões que em sua grande maioria serão simplesmente descartados, o esclarecimento abaixo, elaborado pela professora Mayana Zatz, talvez possa levar luzes ao Senado Federal.

“ CLONAGEM E CÉLULAS-TRONCO

Mayana Zatz

Professora titular de Genética Humana e Médica

Depto de Biologia, Instituto de Biociências, USP

Coordenadora do Centro de Estudos do Genoma Humano-IB-USP

Presidente-Associação Brasileira de Distrofia Muscular

Membro da Academia Brasileira de Ciências

Email:mayazatz@usp.br

O projeto de lei sobre pesquisas com células-tronco  que acaba de ser aprovado   pela câmara dos deputados ,  mostra uma confusão entre os conceitos de clonagem reprodutiva, clonagem terapêutica   e terapia celular com células-tronco (que não é sinônimo de clonagem terapêutica).  Antes da votação do texto definitivo é fundamental que nossos parlamentares entendam que a terapia celular com células-tronco , incluindo as embrionárias  podem representar a esperança de tratamento para milhões de brasileiros afetados por  doenças genéticas (que atingem  mais de 5 milhões de pessoas, a maioria crianças e jovens)  que sofrem de doenças comuns como  a diabetes, o mal de Alzheimer ou a doença de Parkinson ou que  estão incapacitados porque  sofreram acidentes . 

A clonagem reprodutiva humana que seria a tentativa de produzir uma cópia de um indivíduo é condenada por todos. Deve realmente ser proibida! Por outro lado a clonagem terapêutica ou técnica de transferência de núcleo é apenas um dos métodos para obter-se células-tronco para terapia celular ou medicina regenerativa. Aliás, é o mais complexo e de uso mais limitado como veremos adiante.

O que são células tronco?

As células-tronco são células progenitoras que mantem a capacidade de diferenciar nos inúmeros  tecidos (sangue, músculos, nervos, ossos etc..)  do corpo humano.  São  totipotentes quando tem a capacidade de diferenciar-se em qualquer um dos tecidos humanos e  pluripotentes quando conseguem diferenciar-se em alguns mas não em todos os tecidos humanos.

Como obtê-las ? 

Elas podem ser obtidas pela técnica de transferência de núcleo ou clonagem terapêutica, de tecidos adultos (medula óssea, sangue etc..) , de cordão umbilical e de embriões.

Qual é a vantagem e as limitações de cada uma dessas técnicas para terapia celular?

A clonagem terapêutica  ou transferência de núcleo nada mais é do que um aprimoramento das técnicas hoje existentes para culturas de tecidos que são realizadas há décadas.  A grande vantagem é que ao transferir o núcleo de uma célula de uma pessoa (por exemplo pele) para um óvulo sem núcleo,  esse novo óvulo,  tornar-se-ia potencialmente  capaz de produzir qualquer tecido, daquela pessoa,  em laboratório. Isto abriria  perspectivas fantásticas para  futuros tratamentos porque hoje só  consegue-se cultivar em laboratório células com as mesmas características do tecido onde foram retiradas.. A clonagem terapêutica teria a vantagem de evitar rejeição  se o doador fosse a própria pessoa. Seria o caso por exemplo  de reconstituir a medula em alguém que se tornou paraplégico após um acidente ou  para substituir o tecido cardíaco em uma pessoa que sofreu um infarto. Entretanto esta técnica além de difícil tem uma grande limitação: não serviria para portadores de doenças genéticas.

Células-tronco em   indivíduos adultos

Existem células tronco em  vários tecidos ( como medula óssea, sangue , fígado)  de crianças e adultos.  Entretanto  a quantidade é pequena  e não sabemos anda em que tecidos são capazes de se diferenciar. Mas a maior limitação dessa técnica, o auto-transplante,  que tem mostrado resultados promissores em pessoas com insuficiência cardíaca, é que ela também não serviria  para portadores de doenças genéticas.   

Células-tronco  em   cordão umbilical e placenta

O sangue do cordão umbilical e da placenta é rico  em células-tronco mas  também não sabemos ainda qual é o potencial  de diferenciação dessas células em diferentes tecidos. Se as pesquisas mostrarem que   células-tronco de cordão  umbilical  serão capazes de regenerar tecidos ou órgãos, esta será sem dúvida a mais importante fonte para obtenção de células-tronco.  Teríamos que resolver então  o problema de compatibilidade entre  as células-tronco do cordão doador e o receptor.  Para isto  será necessário criar, com a maior urgência  bancos de cordão  públicos.  Quanto maior o número de cordões existentes em um banco maior a chance de achar um compatível!

Células-tronco  embrionárias

Se  as células-tronco de cordão não derem os resultados esperados  a alternativa será o uso de células-tronco embrionárias, que são certamente totipotentes. Não se trata de produzir embriões para essa finalidade mas de utilizar aqueles   que são descartados em clínicas de fertilização. Células obtidas de embriões de má qualidade, que não teriam potencial para gerar uma vida se fossem inseridos em um útero , mantêm a capacidade de gerar linhagens  de células-tronco embrionárias e portanto de gerar tecidos. Em resumo, é justo deixar morrer  uma  criança  ou um  jovem  afetado por uma doença neuromuscular letal  para preservar um  embrião  cujo destino é o lixo ? Um embrião que  mesmo que fosse implantado em um útero teria um potencial baixíssimo de gerar um indivíduo?  Ao usar células-tronco embrionárias para regenerar tecidos em uma pessoa condenada por uma doença letal, não estamos na realidade criando vida ?  Isso não é comparável ao que se faz hoje em transplante  quando retira-se os órgãos de uma pessoa com morte cerebral (mas que poderia permanecer em vida vegetativa)

A  maioria dos países da comunidade Européia, o Canadá, a Austrália, o Japão e Israel  aprovaram pesquisas com células embrionárias  de embriões até 14 dias. Essa é também a posição das academias de ciência de 63 países, inclusive a brasileira. É fundamental  que  a nossa legislação  também  aprove  estas pesquisas porque elas poderão salvar inúmeras vidas!”

Brasília, 09 de fevereiro de 2004.

Reginaldo Minaré

Consultor Jurídico 

PROJETO APROVADO NA CÂMARA

Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1º do art. 225 da Constituição Federal, 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 - PNB, revoga a Lei nº 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisória nº 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e dá outras providências.

 

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPÍTULO I

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

Art. 1º  Esta Lei estabelece normas de segurança e mecanismos de fiscalização sobre a construção, o cultivo, a produção, a manipulação, o transporte, a transferência, a importação, a exportação, o armazenamento, a pesquisa, a comercialização, o consumo, a liberação no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, com os objetivos de estimular o avanço científico na área de biossegurança e biotecnologia; de proteger a vida, a saúde humana, animal e vegetal; e de proteger o meio ambiente, em atendimento ao Princípio da Precaução.

§ 1º  Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratório, regime de contenção ou campo, como parte do processo de obtenção de OGM e seus derivados ou de avaliação da biossegurança de OGM e seus derivados, o que engloba, no âmbito experimental, a construção, o cultivo, a manipulação, o transporte, a transferência, a importação, a exportação, o armazenamento, a liberação no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2º  Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus derivados a que não se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da produção, da manipulação, do transporte, da transferência, da comercialização, da importação, da exportação, do armazenamento, do consumo, da liberação e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2º  As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino com manipulação de organismos vivos, à pesquisa científica, ao desenvolvimento tecnológico e à produção industrial ficam restritos ao âmbito de entidades de direito público ou privado, que serão responsáveis pela obediência aos preceitos desta Lei e de sua regulamentação, bem como pelas eventuais conseqüências ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1º Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no âmbito de entidade os conduzidos em instalações próprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou científica da entidade.

§ 2º As atividades e projetos de que trata este artigo são vedados a pessoas físicas em atuação autônoma e independente, ainda que mantenham vínculo empregatício ou qualquer outro com pessoas jurídicas.

§ 3º  Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverão requerer autorização à CTNBio, que se manifestará no prazo fixado em regulamento.

§ 4º  As organizações públicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentação de Certificado de Qualidade em Biossegurança, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsáveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentação.

Art. 3º  Para os efeitos desta Lei, definem-se:

I - organismo: toda entidade biológica capaz de reproduzir ou transferir material genético, inclusive vírus 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: as moléculas manipuladas fora das células vivas mediante a modificação de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicação; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - engenharia genética: atividade de produção e manipulação de moléculas de ADN/ARN recombinante;

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

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e 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;

VIII – clonagem: processo de reprodução assexuada, produzida artificialmente, baseada em um único patrimônio genético, com ou sem utilização de técnicas de engenharia genética;

IX – clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtenção de um indivíduo;

X – células pluripotentes: células que apresentam a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1º  Não se inclui na categoria de OGM o resultante 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, inclusive fecundação in vitro, conjugação, transdução, transformação, indução poliplóide e qualquer outro processo natural.

§ 2º Não se inclui na categoria de derivado de OGM a substância pura, quimicamente definida, obtida por meio de processos biológicos e que não contenha OGM, proteína heteróloga ou ADN recombinante.

Art. 4º  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. 5º  É vedado:

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

II – manipulação genética em células germinais humanas e em embriões humanos;

III - clonagem humana para fins reprodutivos;

IV – produção de embriões humanos destinados a servir como material biológico disponível;

V - intervenção em material genético humano in vivo, exceto, se aprovado pelos órgãos competentes, para fins de:

a) realização de procedimento com finalidade de diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças e agravos;

b) clonagem terapêutica com células pluripotentes; 

VI - 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 ou em procedimento com a finalidade de diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças e agravos, desde que aprovados pelos órgãos competentes;

VII – destruição ou 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, referidos no art. 13 desta Lei, e as constantes na regulamentação desta Lei;

VIII – liberação no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no âmbito de atividades de pesquisa, sem o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio e, nos casos de liberação comercial, sem o parecer favorável da CTNBio, o licenciamento do órgão ou entidade ambiental responsável e a aprovação do CNBS;

IX - ausência ou insuficiência de ações voltadas à investigação de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na área de engenharia genética, ou o não-envio de relatório respectivo à autoridade competente no prazo máximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

X - implementação de projeto relativo a OGM sem manter registro de seu acompanhamento individual;

XI - ausência de notificação imediata à CTNBio e às autoridades da saúde pública, da defesa agropecuária e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminação de OGM e seus derivados;

XII - ausência de adoção dos meios necessários para plenamente informar à CTNBio, às autoridades da saúde pública, do meio ambiente, da defesa agropecuária, à coletividade e aos demais empregados da instituição ou empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPÍTULO II

DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA - CNBS

Art. 6º  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.

§ 1º Compete ao CNBS:

I - fixar princípios e diretrizes para a ação administrativa dos órgãos e entidades federais com competências sobre a matéria;

II - analisar, exclusivamente quanto aos aspectos da conveniência e oportunidade socioeconômicas e do interesse nacional, os pedidos de liberação para uso comercial de OGM e seus derivados;

III - autorizar, em última e definitiva instância, com base em manifestação da CTNBio e dos órgãos e entidades referidos no art. 13 desta Lei, no âmbito de suas competências, as atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV - dirimir eventuais conflitos entre a CTNBio e os órgãos de registro e de fiscalização.

§ 2º Após a manifestação da CTNBio e dos órgãos e entidades referidos no art. 13 desta Lei, o CNBS deliberará no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias. 

§ 3º Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente à realização da atividade analisada, encaminhará sua manifestação aos órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 13 desta Lei, para o exercício de suas atribuições.

§ 4º Sempre que o CNBS deliberar contrariamente à atividade analisada, encaminhará sua manifestação à CTNBio para informação ao requisitante.

Art. 7º  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 do Desenvolvimento Social 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; 

XII – Ministro de Estado da Fazenda;

XIII – Ministro de Estado do Planejamento, Orçamento e Gestão;

XIV – Ministro de Estado da Defesa;

XV - 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 5 (cinco) de seus membros.

§ 2º  Poderão ser convidados a participar das reuniões, em caráter excepcional, representantes do setor público e entidades da sociedade civil.

§ 3º O CNBS contará com 1 (uma) Secretaria Executiva, vinculada à Casa Civil da Presidência da República.

CAPÍTULO III

DA COMISSÃO TÉCNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA - CTNBio

Art. 8º  A CTNBio, integrante 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 pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados.

Parágrafo único.  A CTNBio deverá acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e científico na biossegurança, na biotecnologia, na bioética e áreas afins, com o objetivo de proteger a saúde humana, dos animais e das plantas e o meio ambiente.

Art. 9º  A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia, será constituída por 27 (vinte e sete) cidadãos brasileiros de reconhecida competência técnica, de notórios atuação e saber científicos, com grau acadêmico de doutor e com destacada atividade profissional nas áreas de biossegurança, biotecnologia, biologia, saúde humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I – 12 (doze) especialistas de notório saber científico e técnico, em efetivo exercício profissional, sendo 3 (três) da área de saúde humana, 3 (três) da área animal, 3 (três) da área vegetal e 3 (três) da área ambiental;

II – 1 (um) representante de cada 1 (um) dos seguintes órgãos, indicados pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciência e Tecnologia;

b) Ministério da Saúde;

c) Ministério do Meio Ambiente;

d) Ministério do Desenvolvimento Agrário;

e) Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento;

f) Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério do Desenvolvimento Social e Combate à Fome;

i) Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da República;

III – 1 (um) especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justiça;

IV – 1 (um) especialista na área de saúde, indicado pelo Ministro da Saúde;

V – 1 (um) especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI – 1 (um) especialista em biotecnologia vinculado ao setor agroindustrial, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuária e Abastecimento;

VII – 1 (um) especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Desenvolvimento Agrário;

VIII – 1 (um) especialista em saúde do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e Emprego.

§ 1º Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo serão escolhidos a partir de lista tríplice, elaborada com a participação das sociedades científicas, conforme disposto em regulamento.

§ 2º Os especialistas de que tratam os incisos III a VIII do caput deste artigo serão escolhidos a partir de lista tríplice, elaborada pelas organizações da sociedade civil, conforme disposto em regulamento. 

§ 3º  Cada membro efetivo terá 1 (um) suplente, que participará dos trabalhos na ausência do titular.

§ 4º  O funcionamento da CTNBio será definido pelo regulamento desta Lei.

§ 5º  Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuação pela observância estrita dos conceitos éticoprofissionais, vedado participar do julgamento de questões com as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do regulamento.

§ 6º  A reunião da CTNBio poderá ser instalada com a presença de 14 (catorze) de seus membros, incluído pelo menos 1 (um) representante de cada 1 (uma) das áreas referidas no inciso I do caput deste artigo.

§ 7º  As decisões da CTNBio serão tomadas com a aprovação da maioria absoluta dos membros do Colegiado. 

§ 8º  Órgãos e entidades integrantes da administração pública federal poderão solicitar participação nas reuniões da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse.

§ 9º  Poderão ser convidados a participar das reuniões, em caráter excepcional, representantes da comunidade científica e do setor público e entidades da sociedade civil.

§ 10.  Os membros da CTNBio terão mandato de 2 (dois) anos, renovável por até mais 2 (dois) períodos consecutivos.

§ 11. O presidente da CTNBio será designado, entre seus membros, pelo Ministro da Ciência e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovável por igual período.

Art. 10.  A CTNBio constituirá subcomissões setoriais 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 e caberá 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. 11.  Compete à CTNBio:

I – estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

II – autorizar, registrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado de OGM, nos termos das normas estabelecidas;

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

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

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

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

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

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

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

X - 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;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biossegurança - CQB para o desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratório, instituição ou empresa e enviar cópia do processo aos órgãos de registro e fiscalização referidos no art. 13 desta Lei;

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

XIII - 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;

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

XV - emitir parecer técnico prévio de caráter conclusivo, caso a caso, sobre a biossegurança de OGM e seus derivados no âmbito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificação quanto ao grau de risco e nível de biossegurança exigido, bem como medidas de segurança exigidas e restrições ao uso;

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

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

XVIII - apoiar tecnicamente os órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 13 desta Lei, no exercício de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - 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 a sua agenda, processos em trâmite, relatórios anuais, atas das reuniões e demais informações sobre suas atividades, excluídas as informações sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados potencialmente causadores de degradação do meio ambiente e que possam causar riscos à saúde humana;

XXI – 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;

XXII - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciência e Tecnologia;

XXIII – autorizar a importação de OGM e seus derivados para atividades de pesquisa. 

§ 1º  Quanto aos aspectos de biossegurança do OGM e seus derivados, o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio, nas atividades de pesquisa, vincula os demais órgãos e entidades da administração.

§ 2º Nos casos de liberação comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua análise, os órgãos de registro e fiscalização, no exercício de suas atribuições, observarão, quanto aos aspectos de biossegurança do OGM e seus derivados, o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio.

§ 3º  Em caso de parecer técnico prévio conclusivo favorável sobre a biossegurança no âmbito da atividade de pesquisa, a CTNBio remeterá o processo respectivo aos órgãos e entidades referidos no art. 13 desta Lei, para o exercício de suas atribuições. 

§ 4º Em caso de parecer técnico prévio conclusivo favorável sobre a biossegurança no âmbito da atividade de uso comercial, a CTNBio remeterá cópia do parecer ao CNBS, para o exercício de suas atribuições.

§ 5º  O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio deverá conter resumo de sua fundamentação técnica, explicitar as medidas de segurança e restrições ao uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes regiões do País, com o objetivo de orientar e subsidiar os órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 13 desta Lei, no exercício de suas atribuições.

§ 6º  Não se submeterá a análise e emissão de parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio o derivado cujo OGM já tenha sido por ela aprovado.

§ 7º  As pessoas físicas ou jurídicas envolvidas em qualquer das fases do processo de produção agrícola, comercialização ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberação para uso comercial estão dispensadas de apresentação do CQB e constituição de CIBio, salvo decisão em contrário da CTNBio.

Art. 12.  A CTNBio poderá realizar audiências públicas, sendo estas obrigatórias no caso de análise de solicitações de liberação comercial.

CAPÍTULO IV

DOS ÓRGÃOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO

Art. 13.  Caberá aos órgãos e entidades de registro e fiscalização do Ministério da Saúde, do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente e à Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da República, entre outras atribuições, no campo de suas competências, observados o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio, as deliberações do CNBS e os mecanismos estabelecidos na regulamentação desta Lei:

I -  a fiscalização e o monitoramento das atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

II - registrar, autorizar, licenciar e fiscalizar a liberação comercial de OGM e seus derivados;

III - emitir autorização para a importação de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV - manter atualizado no SIB o cadastro das instituições e responsáveis técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V – tornar públicos, inclusive no SIB, os registros e autorizações concedidas;

VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII - subsidiar a CTNBio na definição de quesitos de avaliação de biossegurança de OGM e seus derivados.

§ 1º Após manifestação favorável do CNBS, caberá, em decorrência de análise específica e decisão pertinente:

I - ao Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento emitir as autorizações e registros, fiscalizar e monitorar 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 e registros, fiscalizar e monitorar 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 licenciar, emitir as autorizações e registros, fiscalizar e monitorar OGMs e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas, de acordo com a legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei.

IV - à Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da República emitir as autorizações e registros, fiscalizar e monitorar os produtos e atividades com OGMs e seus derivados destinados ao uso na pesca e aqüicultura, de acordo com a legislação em vigor e segundo o regulamento desta Lei.

§ 2º A emissão dos registros, autorizações e licenciamento ambiental referidos nos incisos I a IV do § 1º deverá ocorrer no prazo máximo de 120 (cento e vinte) dias, após o qual o processo será avocado pelo CNBS, para apreciação.

§ 3º A contagem do prazo previsto no § 2º deste artigo será suspensa durante a elaboração dos estudos ou preparação de esclarecimentos pelo empreendedor.

CAPÍTULO V

DA COMISSÃO INTERNA DE BIOSSEGURANÇA - CIBio

Art. 14.  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. 15.  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 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, para efeito de análise, registro ou autorização do órgão competente, quando couber;

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

V - notificar a CTNBio, os órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 13 desta Lei, 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 e notificar suas conclusões e providências à CTNBio.

CAPÍTULO VI

DO SISTEMA DE INFORMAÇÕES EM BIOSSEGURANÇA - SIB

Art. 16.  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, referidos no art. 13 desta Lei, deverão alimentar o SIB com as informações relativas às atividades de que trata esta Lei, processadas no âmbito de sua competência.

CAPÍTULO VII

DO FUNDO DE INCENTIVO AO DESENVOLVIMENTO DA BIOSSEGURANÇA E DA BIOTECNOLOGIA PARA AGRICULTORES FAMILIARES

Art. 17. Fica instituído, nos termos desta Lei, o Fundo de Incentivo ao Desenvolvimento da Biossegurança e da Biotecnologia para Agricultores Familiares — FIDBio, de natureza contábil, com a finalidade de prover instituições públicas de recursos para o financiamento de projetos de pesquisa e desenvolvimento no campo da biotecnologia e da engenharia genética.

Parágrafo único. Os projetos de pesquisa a que se refere o caput deste artigo serão aqueles destinados ao aprimoramento tecnológico de atividades e culturas tipicamente utilizadas pelos agricultores familiares e produtos integrantes da cesta básica da população brasileira.

Art. 18. Constituem recursos do FIDBio:

I — as receitas resultantes da cobrança da contribuição de que trata o art. 21 desta Lei;

II — os recursos da União, dos Estados e Municípios direcionados para a finalidade;

III — as doações, auxílios e subvenções de pessoas físicas ou jurídicas públicas ou privadas;

IV — o resultado da aplicação financeira de seus recursos;

V — outras receitas.

Parágrafo único. O saldo apurado em cada exercício financeiro será transferido para o exercício seguinte, a crédito do FIDBio.

Art. 19. O FIDBio será administrado por um Conselho Gestor, com a seguinte composição:

I — 1 (um) representante da Casa Civil da Presidência da República, que o presidirá; 

II — 1 (um) representante do Ministério da Ciência e Tecnologia;

III — 1 (um) representante do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento;

IV — 2 (dois) representantes do Ministério do Desenvolvimento Agrário;

V – 1 (um) representante do Ministério do Meio Ambiente;

VI — 1 (um) representante da Confederação Nacional dos Trabalhadores na Agricultura — CONTAG;

VII — 1 (um) representante da comunidade científica;

VIII — 1 (um) representante das organizações não-governamentais que atuam no campo da agricultura familiar.

§ 1º Os membros do Conselho Gestor serão nomeados pela autoridade designada na regulamentação desta Lei e sua indicação ocorrerá: 

I — pelos respectivos titulares dos órgãos e entidades, no caso dos relacionados nos incisos I a V do caput deste artigo;

II — por lista tríplice apresentada pelas entidades das respectivas áreas, em escolha coordenada pela autoridade que, na forma do regulamento, tiver tal atribuição, no caso dos relacionados nos incisos VII e VIII do caput deste artigo.

§ 2º A regulamentação desta Lei estabelecerá a vinculação ministerial, o regimento interno e as formas de atuação do Conselho Gestor, bem como os critérios a utilizar na análise de projetos e na destinação de seus recursos, assegurada a publicidade de seus atos e decisões. 

Art. 20. Os recursos do FIDBio serão destinados, exclusivamente, a universidades e entidades públicas de pesquisa, da administração direta ou indireta, para aplicação em projetos de pesquisa aprovados, caso a caso, pelo Conselho Gestor, e destinados, no campo da biossegurança, da biotecnologia e da engenharia genética, ao desenvolvimento de:

I — novas cultivares de espécies utilizadas, predominantemente, pelos agricultores familiares;

II — produtos e insumos, inclusive de processamento agroindustrial, utilizados predominantemente pelos agricultores familiares;

III — produtos componentes da cesta básica da população brasileira;

IV — estudos sobre os riscos dos OGM e derivados para o meio ambiente e a saúde humana e animal.

Art. 21. Fica instituída, para aporte exclusivo ao FIDBio, contribuição de intervenção no domínio econômico sobre a comercialização e importação de sementes e mudas de cultivares geneticamente modificadas, denominada CIDE-OGM.

Parágrafo único. Para os efeitos desta Lei, atribuem-se a mudas e a sementes e a cultivar os conceitos constantes da Lei nº 10.711, de 5 de agosto de 2003, e da Lei nº 9.456, de 25 de abril de 1997, respectivamente.

Art. 22. São contribuintes da CIDE-OGM as pessoas físicas ou jurídicas que importam ou comercializam sementes e mudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 23. A CIDE-OGM tem como fato gerador as operações realizadas pelos contribuintes referidos no art. 22 de importação e de comercialização no mercado interno de sementes e mudas de cultivares geneticamente modificadas.

Art. 24. A CIDE-OGM terá alíquota de 1,5% (um inteiro e cinco décimos por cento) a ser aplicada sobre o valor final de comercialização ou de importação de sementes ou mudas geneticamente modificadas.

Parágrafo único. A CIDE-OGM devida na comercialização integra a receita bruta do vendedor.

Art. 25. A CIDE-OGM deverá ser apurada mensalmente e será paga até o último dia útil da 1ª (primeira) quinzena do mês subseqüente ao da ocorrência do fato gerador.

Parágrafo único. Na hipótese de importação, o pagamento da CIDE-OGM deve ser efetuado na data do registro da Declaração de Importação.

Art. 26. Do valor da CIDE-OGM a ser pago em operações de comercialização no mercado interno poderá ser deduzido o valor da contribuição paga, relativa à importação da semente.

Art. 27. O produto da arrecadação da CIDE-OGM será destinado, na forma da lei orçamentária, ao Fundo de Incentivo ao Desenvolvimento da Biotecnologia para Agricultores Familiares — FIDBio, referido no art. 17 desta Lei.

 

CAPÍTULO VIII

DA RESPONSABILIDADE CIVIL, PENAL E ADMINISTRATIVA

Art. 28.  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. 29.  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 5 (cinco) anos.

Art. 30.  Compete aos órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 13 desta Lei, 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 órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 13 desta Lei, que aplicarem a multa.

Art. 31.  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 da Presidência da República, referidos no art. 13 desta Lei, 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 e poderão 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.

Art. 32. Constituem crimes:

I – manipulação genética em células germinais humanas e em embriões humanos;

II - a intervenção em material genético humano in vivo, excetuando-se o disposto nas alíneas a e b do inciso V do art. 5º desta Lei;

III - clonagem humana para fins reprodutivos;

IV - produção de embriões humanos destinados a servir como material biológico disponível:

Pena – detenção, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.

§ 1º Se resultar em:

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

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou função;

d) aceleração de parto:

Pena – reclusão, de 1 (um) a 5 (cinco) anos.

§ 2º Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incurável;

c) perda ou inutilização de membro, sentido ou função;

d) deformidade permanente;

e) aborto:

Pena – reclusão, de 2 (dois) a 8 (oito) anos.

§ 3º Se resultar em morte:

Pena - reclusão de 6 (seis) a 20 (vinte) anos.

V - a 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 e com aprovação prévia da CTNBio:

Pena – detenção, de 3 (três) meses a 1 (um) ano;

VI - a liberação ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos órgãos de registro e fiscalização, no âmbito das suas respectivas competências e constantes na regulamentação desta Lei:

Pena – reclusão, de 1 (um) a 3 (três) anos.

§ 1º Se resultar em:

a) lesões corporais leves;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou função;

d) aceleração de parto;

e) dano à propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente:

Pena - reclusão, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.

§ 2º Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incurável;

c) perda ou inutilização de membro, sentido ou função;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilização da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente:

Pena – reclusão, de 2 (dois) a 8 (oito) anos.

§ 3º Se resultar em morte:

Pena – reclusão, de 6 (seis) a 20 (vinte) anos.

§ 4º se a liberação, o descarte no meio ambiente ou a introdução no meio de OGM for culposo:

Pena – reclusão, de 1 (um) a 2 (dois) anos.

§ 5º Se a liberação, o descarte no meio ambiente ou a introdução no País de OGM for culposa, a pena será aumentada de 1/3 (um terço) se o crime resultar de inobservância de regra técnica de profissão.

VII – construção, cultivo, produção, transporte, transferência, comercialização, importação, exportação ou armazenamento de OGM, ou seu derivado, sem autorização ou em desacordo com determinação legal ou regulamentar:

Pena – reclusão de 1 (um) a 3 (três) anos.

§ 6º O Ministério Público da União e dos Estados terá legitimidade para propor ação de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, às plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento desta Lei.

CAPÍTULO IX

DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 33.  Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM deverão conter informação nesse sentido em seus rótulos, conforme regulamento. 

Art. 34.  A CTNBio e os órgãos e entidades de registro e fiscalização, referidos no art. 13 desta Lei, deverão rever suas deliberações de caráter normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequação às disposições desta Lei.

Art. 35. Permanecem em vigor os CQBs e os comunicados e pareceres referentes a atividades de pesquisa já emitidos pela CTNBio, bem como, no que não contrariarem o disposto nesta Lei, as instruções normativas por ela expedidas. 

Art. 36. As instituições que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua publicação deverão adequar-se às suas disposições no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contados da publicação do decreto que a regulamentar.

Art. 37. O regulamento desta Lei estabelecerá valores e formas de cobrança de taxa a ser recolhida pelos interessados à CTNBio para pagamento das despesas relativas à apreciação dos requerimentos de autorização de pesquisas ou de liberação comercial de OGM.

Art. 38. A CTNBio contará com uma Secretaria Executiva e cabe ao Ministério da Ciência e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Art. 39.  No âmbito das atividades de pesquisa, a CTNBio delibera, em última e definitiva instância, sobre os casos em que a atividade é potencial ou efetivamente poluidora, bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

Art. 40. A descrição do Código 20 do Anexo VIII da Lei no 6.938, de 31 de setembro de 1981, acrescido pela Lei nº 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redação: 

"Anexo VIII

	Código
	Categoria
	Descrição
	Pp/gu

	......
	.........
	.................................
	......

	20
	.........
	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 aquáticos vivos; introdução de espécies exóticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso na agricultura
	......

	......
	.........
	...................................
	.......


"

Art. 41. Não se aplica aos OGM e seus derivados, no âmbito das atividades de pesquisa, o disposto na Lei nº 7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alterações, exceto para os casos onde eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a produção de agrotóxicos. 

Art. 42. O Poder Executivo adotará medidas administrativas no sentido de ampliar a capacidade operacional da CTNBio e dos órgãos e entidades de registro, autorização, licenciamento, fiscalização e monitoramento de OGM e derivados, bem como de capacitar seus recursos humanos na área de biossegurança, com vistas no adequado cumprimento de suas atribuições.

Art. 43. Ficam prorrogados os prazos e estendidos os efeitos, por 12 (doze) meses, da Lei nº 10.814, de 15 de dezembro de 2003, aplicando-se suas disposições para a safra de soja de 2005.

Art. 44. Esta Lei será regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua publicação.

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 46. Revogam-se a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisória no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001.
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