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O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º  A Lei nº 11.105, de 24 de março de 2005, passa a vigorar 

com as seguintes alterações:  

“Art. 8º .................................................................................................  

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

§ 1º ......................................................................................................  

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

III – avocar e decidir, em última e definitiva instância, com base em 

manifestação da CTNBio e dos órgãos e entidades referidos no art. 

16 desta Lei, no âmbito de suas competências, sobre os processos 

relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus 

derivados, quando houver divergência entre as referidas 

manifestações e sempre que julgar necessário.  

....................................................................  (NR) ”  

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

“Art. 11. .............................................................................................  

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

§ 7º A reunião da CTNBio será pública e poderá ser instalada com a 

presença de 14 (catorze) de seus membros, incluído pelo menos um 

representante de cada uma das áreas referidas no inciso I do caput 

deste artigo. 

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

.“Art. 14. .................................................................... 

.............................................................................................................. 
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XII – emitir parecer técnico, 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;  

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

§ 2º Para a autorização de uso comercial de OGM adotar-se-ão os 

seguintes procedimentos:  

I – a solicitação será preliminarmente analisada, de acordo com a 

competência institucional, quanto à segurança ou utilidade do OGM 

e seus derivados, entre outros aspectos, no prazo máximo de 180 

(cento e oitenta) dias, simultaneamente, pelos órgãos públicos 

federais encarregados dos assuntos da saúde; do meio ambiente e, 

adicionalmente:  

a) da agricultura e pecuária, em se tratando de organismo a ser 

utilizado em alguma dessas atividades; ou  

b) da pesca e aquicultura, em se tratando de organismo a ser 

utilizado em alguma dessas atividades;  

II – concluída a análise prévia a que se refere o inciso I, deverá a 

CTNBio proceder à análise quanto aos aspectos de sua competência 

e emitir parecer técnico;  

III – sendo favoráveis todos os pareceres, a CTNBio deliberará 

conclusivamente sobre a autorização de uso comercial do OGM, 

salvo se o CNBS avocar a si a decisão;  

IV – sendo contrários todos os pareceres, estará indeferida a 

solicitação de uso comercial do OGM;  
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V – havendo pareceres divergentes, caberá ao CNBS deliberar 

conclusivamente sobre a autorização de uso comercial do OGM.  

....................................................................  (NR) ”  

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

“Art. 16. Caberá aos órgãos e entidades de registro e fiscalização 

do Ministério da Saúde; do Ministério do Meio Ambiente; do 

Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento; e do Ministério 

da Pesca e Aquicultura, entre outras atribuições, no campo de suas 

competências, observadas as resoluções e decisões do CNBS ou da 

CTNBio e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e em seu 

regulamento:  

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

VIII – manifestar-se preliminarmente, nos termos do art. 14, § 2º 

desta Lei, sobre a autorização de uso comercial de OGM e seus 

derivados.  

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

§ 1º Após a publicação de decisão favorável da CTNBio ou do CNBS 

ao uso comercial de OGM, caberá:  

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

IV – ao Ministério da Pesca e Aquicultura emitir as autorizações e 

registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados 

destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a 

legislação em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento. 

............................................................................................................. 
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§ 2º Somente se aplicam as disposições dos incisos I e II do art. 8º e 

do caput do art. 10 da Lei nº 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos 

casos em que a CTNBio ou o CNBS deliberar que o OGM é 

potencialmente causador de significativa degradação do meio 

ambiente.  

§ 3º O CNBS delibera, em última e definitiva instância, sobre os 

casos em que a atividade é potencial ou efetivamente causadora de 

degradação ambiental, bem como sobre a necessidade do 

licenciamento ambiental.  

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

§ 6º As autorizações e registros de que trata este artigo estarão 

vinculados à correspondente decisão técnica da CTNBio ou do 

CNBS, sendo vedadas exigências técnicas que extrapolem as 

condições estabelecidas naquela decisão, nos aspectos 

relacionados à biossegurança.  

§ 7º Poderão apresentar recurso ao CNBS contra a decisão da 

CTNBio sobre a liberação comercial de OGM e derivados, no prazo 

de até 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de publicação da 

referida decisão:  

I – órgãos ou entidades da administração pública direta ou indireta 

da União, dos Estados ou do Distrito Federal;  

II – partidos políticos com representação no Congresso Nacional;  

III – entidades de classe representativas, em âmbito nacional, de 

profissões ligadas aos setores de saúde, meio ambiente, agricultura, 

pecuária, pesca ou aquicultura, conforme o uso comercial previsto 

para o OGM em questão;  
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IV – entidades legalmente constituídas para defesa dos interesses 

difusos relacionados à proteção do consumidor, do meio ambiente 

ou dos recursos naturais.  (NR) ”  

Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.  

JUSTIFICAÇÃO 

A ciência e a tecnologia de manipulação genética evoluíram muito 

nos últimos anos e organismos geneticamente modificados – OGM têm sido desenvolvidos 

com aplicações em vários campos, especialmente na saúde e na agropecuária. O uso 

comercial desses organismos é uma questão polêmica que suscitou muitos debates no 

Congresso Nacional, quando da tramitação do projeto que veio a tornar-se a Lei nº 11.105, 

de 24 de março de 2005.  

Embora os entusiastas dessa tecnologia defendam com veemência 

sua segurança, pesquisas realizadas em várias partes do mundo têm demonstrado o 

contrário. Um grave sinal de alerta decorre do estudo realizado pela equipe do Dr. Gilles-

Eric Séralini, da Universidade de Caen, na França, publicado em 19/09/2012 na Food and 

Chemical Toxicology, importante revista científica internacional, que demonstrou os efeitos 

danosos que um transgênico e um agrotóxico podem provocar sobre a saúde pública.  

O referido estudo foi realizado ao longo de dois anos com 200 ratos 

de laboratório. Maior mortalidade ocorreu quando os animais consumiram milho transgênico 

tratado com agrotóxico, observando-se efeitos hormonais não lineares e relacionados ao 

sexo. As fêmeas desenvolveram numerosos e significantes tumores mamários, além de 

problemas hipofisários e renais. Os machos morreram, em sua maioria, de graves 

deficiências crônicas hepato-renais.  

No Brasil, OGM’s têm sido liberados para uso comercial pela 

Comissão Técnica Nacional de Biossegurança – CTNBio, sem suficientes estudos que 

possam garantir sua segurança. O Conselho Nacional de Biossegurança – CNBS, que 

deveria ser a instância política decisória, de modo a equilibrar eventuais posições 

divergentes, poucas vezes se reuniu. Essa liberação açodada acarreta riscos ambientais, 
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ameaçando a biodiversidade, enquanto o consumo de alimentos geneticamente modificados 

implica riscos à saúde humana.  

A Subcomissão Especial destinada a avaliar os avanços e desafios 

das políticas públicas de segurança alimentar e nutricional em nosso País, da Comissão de 

Seguridade Social e Família da Câmara dos Deputados, havendo ouvido especialistas e 

examinado o assunto em profundidade, considera necessário alterar a Lei nº 11.105, de 

2005, de modo a estabelecer:  

a) que as reuniões da CTNBio sejam públicas, medida fundamental para assegurar a 

transparência que a sociedade espera daquela instituição;  

b) que a solicitação de uso comercial de OGM seja previamente apreciada pelos órgãos 

públicos federais nas áreas de saúde, meio ambiente e agricultura/pecuária ou 

pesca/aquicultura, no prazo máximo de 180 dias, contado simultaneamente, para não 

prejudicar a tramitação dos processos;  

c) que, concluída a análise prévia, caberá à CTNBio proceder à análise técnica, quanto aos 

aspectos de sua competência e, sendo favoráveis todos os pareceres, a CTNBio 

deliberará sobre a autorização de uso comercial do OGM (salvo se o CNBS avocar a si a 

decisão); sendo contrários todos os pareceres, estará indeferida a solicitação; havendo 

pareceres divergentes, caberá ao CNBS deliberar conclusivamente sobre a autorização 

de uso comercial do OGM.  

d) que órgãos ou entidades da administração pública direta ou indireta da União, dos 

Estados ou do Distrito Federal; partidos políticos com representação no Congresso 

Nacional; entidades de classe e outras entidades legalmente constituídas poderão 

apresentar recurso ao CNBS contra a decisão da CTNBio sobre a liberação comercial de 

OGM e derivados.  

É isto o que propõe este Projeto de Lei. Na certeza de sua 

superlativa importância para a nação brasileira, esperamos contar com o decisivo apoio de 

nossos Pares para a sua aprovação.  

Sala da Comissão, em 1 de abril de 2013. 
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Deputado Dr. Rosinha - Presidente 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 LEI Nº 11.105, DE 24 DE MARÇO DE 2005 
 

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 os arts. 5º, 6º, 7º, 8º, 9º, 10 e 

16 da Lei nº 10.814, de 15 de dezembro de 

2003, e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 

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

 

CAPÍTULO II 

DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA - CNBS 

 

Art. 8º 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, a pedido da CTNBio, 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 - avocar e decidir, em última e definitiva instância, com base em manifestação 

da CTNBio e, quando julgar necessário, dos órgãos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, 
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no âmbito de suas competências, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso 

comercial de OGM e seus derivados;  

IV - (VETADO)  

§ 2º (VETADO)  

§ 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. 16 desta Lei.  

§ 4º Sempre que o CNBS deliberar contrariamente à atividade analisada, 

encaminhará sua manifestação à CTNBio para informação ao requerente.  

 

Art. 9º 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 da Ciência e Tecnologia;  

III - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrário;  

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

V - Ministro de Estado da Justiça;  

VI - Ministro de Estado da Saúde;  

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;  

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

IX - Ministro de Estado das Relações Exteriores;  

X - Ministro de Estado da Defesa;  

XI - 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 da Presidência da República, ou mediante provocação da maioria de seus 

membros.  

§ 2º (VETADO)  

§ 3º Poderão ser convidados a participar das reuniões, em caráter excepcional, 

representantes do setor público e de entidades da sociedade civil.  

§ 4º O CNBS contará com uma Secretaria-Executiva, vinculada à Casa Civil da 

Presidência da República.  

§ 5º A reunião do CNBS poderá ser instalada com a presença de 6 (seis) de seus 

membros e as decisões serão tomadas com votos favoráveis da maioria absoluta.  

 

CAPÍTULO III 

DA COMISSÃO TÉCNICA NACIONAL DE 

BIOSSEGURANÇA - CTNBIO 

 

Art. 10. 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 de 

pareceres técnicos referentes à autorização para atividades que envolvam pesquisa e uso 

comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliação de seu risco zoofitossanitário, à 

saúde humana e ao meio ambiente.  



 
 
 

 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_3230 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL-5263/2013 
 

10 

Parágrafo único. A CTNBio deverá acompanhar o desenvolvimento e o progresso 

técnico e científico nas áreas de biossegurança, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo 

de aumentar sua capacitação para a proteção da saúde humana, dos animais e das plantas e do 

meio ambiente.  

 

Art. 11. 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 notória 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:  

a) 3 (três) da área de saúde humana;   

b) 3 (três) da área animal;   

c) 3 (três) da área vegetal;   

d) 3 (três) da área de meio ambiente;   

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

respectivos titulares:  

a) Ministério da Ciência e Tecnologia;   

b) Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento;   

c) Ministério da Saúde;   

d) Ministério do Meio Ambiente;   

e) Ministério do Desenvolvimento Agrário;   

f) Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior;   

g) Ministério da Defesa;   

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

i) Ministério das Relações Exteriores;   

III - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justiça;  

IV - um especialista na área de saúde, indicado pelo Ministro da Saúde;  

V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;  

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, 

Pecuária e Abastecimento;  

VII - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do 

Desenvolvimento Agrário;  

VIII - 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 um suplente, que participará dos trabalhos na 

ausência do titular.  
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§ 4º Os membros da CTNBio terão mandato de 2 (dois) anos, renovável por até 

mais 2 (dois) períodos consecutivos.  

§ 5º 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.  

§ 6º Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuação pela observância estrita 

dos conceitos ético-profissionais, sendo 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.  

§ 7º A reunião da CTNBio poderá ser instalada com a presença de 14 (catorze) de 

seus membros, incluído pelo menos um representante de cada uma das áreas referidas no 

inciso I do caput deste artigo.  

§ 8º (VETADO)  

§ 8º-A. As decisões da CTNBio serão tomadas com votos favoráveis da maioria 

absoluta de seus membros. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 11.460, de 21/3/2007) 

§ 9º Órgãos e entidades integrantes da administração pública federal poderão 

solicitar participação nas reuniões da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial 

interesse, sem direito a voto.  

§ 10. Poderão ser convidados a participar das reuniões, em caráter excepcional, 

representantes da comunidade científica e do setor público e entidades da sociedade civil, sem 

direito a voto.  

 

Art. 12. O funcionamento da CTNBio será definido pelo regulamento desta Lei.  

§ 1º A CTNBio contará com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da 

Ciência e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.  

§ 2º (VETADO)  

 

Art. 13. A CTNBio constituirá subcomissões setoriais permanentes na área de 

saúde humana, na área animal, na área vegetal e na área ambiental, e poderá constituir 

subcomissões extraordinárias, para análise prévia dos temas a serem submetidos ao plenário 

da Comissão.  

§ 1º Tanto os membros titulares quanto os suplentes participarão das 

subcomissões setoriais e caberá a todos a distribuição dos processos para análise.  

§ 2º O funcionamento e a coordenação dos trabalhos nas subcomissões setoriais e 

extraordinárias serão definidos no regimento interno da CTNBio.  

 

Art. 14. Compete à CTNBio:  

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

II - estabelecer normas relativamente às atividades e aos projetos relacionados a 

OGM e seus derivados;  

III - estabelecer, no âmbito de suas competências, critérios de avaliação e 

monitoramento de risco de OGM e seus derivados;  

IV - proceder à análise da avaliação de risco, caso a caso, relativamente a 

atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;  

V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissões Internas de 

Biossegurança - CIBio, no âmbito de cada instituição que se dedique ao ensino, à pesquisa 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=552297&seqTexto=69478&PalavrasDestaque=
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científica, ao desenvolvimento tecnológico e à produção industrial que envolvam OGM ou 

seus derivados;  

VI - estabelecer requisitos relativos à biossegurança para autorização de 

funcionamento de laboratório, instituição ou empresa que desenvolverá atividades 

relacionadas a OGM e seus derivados;  

VII - relacionar-se com instituições voltadas para a biossegurança de OGM e seus 

derivados, em âmbito nacional e internacional;  

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou 

derivado de OGM, nos termos da legislação em vigor;  

IX - autorizar a importação de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;  

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulação 

da PNB de 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. 16 

desta Lei;  

XII - emitir decisão técnica, 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;  

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 - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnicocientífico na 

biossegurança de OGM e seus derivados;  

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. 16 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 ou que possam causar 

riscos à saúde humana;  
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XXI - reavaliar suas decisões técnicas por solicitação de seus membros ou por 

recurso dos órgãos e entidades de registro e fiscalização, fundamentado em fatos ou 

conhecimentos científicos novos, que sejam relevantes quanto à biossegurança do OGM ou 

derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;  

XXII - propor a realização de pesquisas e estudos científicos no campo da 

biossegurança de OGM e seus derivados;  

XXIII - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciência e 

Tecnologia.  

§ 1º Quanto aos aspectos de biossegurança do OGM e seus derivados, a decisão 

técnica da CTNBio vincula os demais órgãos e entidades da administração.  

§ 2º Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua análise, os 

órgãos de registro e fiscalização, no exercício de suas atribuições em caso de solicitação pela 

CTNBio, observarão, quanto aos aspectos de biossegurança do OGM e seus derivados, a 

decisão técnica da CTNBio.  

§ 3º Em caso de decisão técnica favorável sobre a biossegurança no âmbito da 

atividade de pesquisa, a CTNBio remeterá o processo respectivo aos órgãos e entidades 

referidos no art. 16 desta Lei, para o exercício de suas atribuições.  

§ 4º A decisão técnica 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. 16 desta Lei, no 

exercício de suas atribuições.  

§ 5º Não se submeterá a 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 obtido a liberação para uso comercial estão dispensadas de apresentação do CQB 

e constituição de CIBio, salvo decisão em contrário da CTNBio.  

 

Art. 15. A CTNBio poderá realizar audiências públicas, garantida participação da 

sociedade civil, na forma do regulamento.  

Parágrafo único. Em casos de liberação comercial, audiência pública poderá ser 

requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizações da sociedade civil que 

comprovem interesse relacionado à matéria, na forma do regulamento.  

 

CAPÍTULO IV 

DOS ÓRGÃOS E ENTIDADES DE REGISTRO E 

FISCALIZAÇÃO 

 

Art. 16. 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 da Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da República entre 

outras atribuições, no campo de suas competências, observadas a decisão técnica da CTNBio, 

as deliberações do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentação:  

I - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;  
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II - registrar 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 da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocação 

ou recurso, caberá, em decorrência de análise específica e decisão pertinente:  

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 e registros 

e fiscalizar 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 

e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem 

liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislação em vigor e segundo o 

regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na 

forma desta Lei, que o OGM é potencialmente causador de significativa degradação do meio 

ambiente;  

IV - à Secretaria Especial de Aqüicultura e Pesca da Presidência da República 

emitir as autorizações e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados 

destinados ao uso na pesca e aqüicultura, de acordo com a legislação em vigor e segundo esta 

Lei e seu regulamento.  

§ 2º Somente se aplicam as disposições dos incisos I e II do art. 8º e do caput do 

art. 10 da Lei nº 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que o 

OGM é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente.  

§ 3º A CTNBio delibera, em última e definitiva instância, sobre os casos em que a 

atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradação ambiental, bem como sobre a 

necessidade do licenciamento ambiental.  

§ 4º A emissão dos registros, das autorizações e do licenciamento ambiental 

referidos nesta Lei deverá ocorrer no prazo máximo de 120 (cento e vinte) dias.  

§ 5º A contagem do prazo previsto no § 4º deste artigo será suspensa, por até 180 

(cento e oitenta) dias, durante a elaboração, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos 

necessários.  

§ 6º As autorizações e registros de que trata este artigo estarão vinculados à 

decisão técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigências técnicas que 

extrapolem as condições estabelecidas naquela decisão, nos aspectos relacionados à 

biossegurança.  
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§ 7º Em caso de divergência quanto à decisão técnica da CTNBio sobre a 

liberação comercial de OGM e derivados, os órgãos e entidades de registro e fiscalização, no 

âmbito de suas competências, poderão apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 

(trinta) dias, a contar da data de publicação da decisão técnica da CTNBio.  

 

CAPÍTULO V 

DA COMISSÃO INTERNA DE BIOSSEGURANÇA - CIBIO 

 

Art. 17. Toda instituição que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou 

realizar pesquisas com OGM e seus derivados deverá criar uma Comissão Interna de 

Biossegurança - CIBio, além de indicar um técnico principal responsável para cada projeto 

específico.  

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

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

 

LEI Nº 6.938, DE 31 DE AGOSTO DE 1981 
 

Dispõe sobre a Política Nacional do Meio 

Ambiente, seus fins e mecanismos de 

formulação e aplicação, e dá outras 

providências. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA,  

Faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte 

Lei:  

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

 

DO CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE. 

 

Art. 7º  (Revogado pela Lei nº 8.028, de 12/4/1990) 

 

Art. 8º  Incluir-se-ão entre as competências do CONAMA:  

I - estabelecer, mediante proposta da IBAMA, normas e critérios para o 

licenciamento de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras, a ser concedido pelos 

Estados e supervisionado pela IBAMA; (Expressão “SEMA” alterada pela Lei nº 7.804, de 

18/7/1989) 

II - determinar, quando julgar necessário, a realização de estudos das alternativas 

e das possíveis conseqüências ambientais de projetos públicos ou privados, requisitando aos 

órgãos federais, estaduais e municipais, bem assim a entidades privadas, as informações 

indispensáveis para apreciação dos estudos de impacto ambiental, e respectivos relatórios, no 

caso de obras ou atividades de significativa degradação ambiental, especialmente nas áreas 

consideradas patrimônio nacional. (Inciso com redação dada pela Lei nº 8.028, de 12/4/1990) 

III - (Revogado pela Lei nº 11.941, de 27/5/2009) 

IV - homologar acordos visando à transformação de penalidades pecuniárias na 

obrigação de executar medidas de interesse para a proteção ambiental; (VETADO);  

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=372178&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=372178&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=588492&seqTexto=113074&PalavrasDestaque=
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V - determinar, mediante representação da IBAMA, a perda ou restrição de 

benefícios fiscais concedidos pelo Poder Público, em caráter geral ou condicional, e a perda 

ou suspensão de participação em linhas de financiamento em estabelecimentos oficiais de 

crédito; (Expressão “SEMA” alterada pela Lei nº 7.804, de 18/7/1989) 

VI - estabelecer, privativamente, normas e padrões nacionais de controle da 

poluição por veículos automotores, aeronaves e embarcações, mediante audiência dos 

Ministérios competentes;  

VII - estabelecer normas, critérios e padrões relativos ao controle e à manutenção 

da qualidade do meio ambiente com vistas ao uso racional dos recursos ambientais, 

principalmente os hídricos.  

Parágrafo único. O Secretário do Meio Ambiente é, sem prejuízo de suas funções, 

o Presidente do CONAMA. (Parágrafo único acrescido pela Lei nº 8.028, de 12/4/1990) 

 

DOS INSTRUMENTOS DA POLÍTICA NACIONAL DO MEIO AMBIENTE. 

 

Art. 9º  São instrumentos da Política Nacional do Meio Ambiente:  

I - o estabelecimento de padrões de qualidade ambiental;  

II - o zoneamento ambiental;  

III - a avaliação de impactos ambientais;  

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

poluidoras;  

V - os incentivos à produção e instalação de equipamentos e a criação ou absorção 

de tecnologia, voltados para a melhoria da qualidade ambiental;  

VI - a criação de espaços territoriais especialmente protegidos pelo Poder Público 

federal, estadual e municipal, tais como áreas de proteção ambiental, de relevante interesse 

ecológico e reservas; (Inciso com redação dada pela Lei nº 7.804, de 18/7/1989) 

VII - o sistema nacional de informações sobre o meio ambiente;  

VIII - o Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa 

Ambiental;  

IX - as penalidades disciplinares ou compensatórias ao não cumprimento das 

medidas necessárias à preservação ou correção da degradação ambiental.  

X - a instituição do Relatório de Qualidade do Meio Ambiente, a ser divulgado 

anualmente pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos Naturais Renováveis - 

IBAMA; (Inciso  acrescido  pela Lei nº 7.804, de 18/7/1989) 

XI - a garantia da prestação de informações relativas ao Meio Ambiente, 

obrigando-se o Poder Público a produzi-las, quando inexistentes; (Inciso  acrescido  pela Lei 

nº 7.804 de 18/07/1989) 

XII - o Cadastro Técnico Federal de atividades potencialmente poluidoras e/ou 

utilizadoras dos recursos ambientais. (Inciso  acrescido  pela Lei nº 7.804, de 18/7/1989) 

XIII - instrumentos econômicos, como concessão florestal, servidão ambiental, 

seguro ambiental e outros. (Inciso acrescido pela Lei nº 11.284, de 2/3/2006) 

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

 

Art. 10. A construção, instalação, ampliação e funcionamento de estabelecimentos 

e atividades utilizadores de recursos ambientais, efetiva ou potencialmente poluidores ou 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=372178&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=366151&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=541235&seqTexto=44468&PalavrasDestaque=
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capazes, sob qualquer forma, de causar degradação ambiental dependerão de prévio 

licenciamento ambiental. (“Caput” do artigo com redação dada pela Lei Complementar nº 

140, de 8/12/2011) 

§ 1º Os pedidos de licenciamento, sua renovação e a respectiva concessão serão 

publicados no jornal oficial, bem como em periódico regional ou local de grande circulação, 

ou em meio eletrônico de comunicação mantido pelo órgão ambiental competente. (Parágrafo 

com redação dada pela Lei Complementar nº 140, de 8/12/2011) 

§ 2º (Revogado pela Lei Complementar nº 140, de 8/12/2011)  

§ 3º (Revogado pela Lei Complementar nº 140, de 8/12/2011) 

§ 4º (Revogado pela Lei Complementar nº 140, de 8/12/2011) 

 

Art. 11. Compete à IBAMA propor ao CONAMA normas e padrões para 

implantação, acompanhamento e fiscalização do licenciamento previsto no artigo anterior, 

além das que forem oriundas do próprio CONAMA. (Expressão “SEMA” alterada pela Lei 

nº 7.804, de 18/7/1989) 

§ 1º (Revogado pela Lei Complementar nº 140, de 8/12/2011) 

§ 2º Inclui-se na competência da fiscalização e controle a análise de projetos de 

entidades, públicas ou privadas, objetivando a preservação ou a recuperação de recursos 

ambientais, afetados por processos de exploração predatórios ou poluidores.  

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

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