LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os Incisos Il e V do § 1° do art. 225 d
Constituicdo Federal, Estabelece Normas para o diso
Técnicas de Engenharia Genética e Liberacdo no Meio
Ambiente de Organismos Geneticamente Modificados,
Autoriza o Poder Executivo a Criar, no Ambito da
Presidéncia da Republica, a Comissdo Técnica Nalcibs
Biosseguranca, e da outras providéncias.

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de segurangacamsmos de fiscalizag&o no uso
das técnicas de engenharia genética na construgdiyo, manipulacdo, transporte,
comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte rgansmo geneticamente modificado
(OGM), visando a proteger a vida e a saude do hgrdemanimais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os desigo, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnolégico e de producédo industyi;e envolvam OGM no territorio
brasileiro, ficam restritos ao ambito de entidadeglireito publico ou privado, que serado tidas
como responsaveis pela obediéncia aos preceitts ldeise de sua regulamentacdo, bem como
pelos eventuais efeitos ou consequéncias advirelasuddescumprimento.

8§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se ativelagerojetos no ambito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em ir@al@cdprias ou os desenvolvidos alhures
sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 2° As atividades e projetos de que trata estgoasfio vedados a pessoas fisicas
engquanto agentes autbnomos independentes, mesnmaauenham vinculo empregaticio ou
gualquer outro com pessoas juridicas.

8§ 3° As organizagdes publicas e privadas, nacipeatsangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades oprdgetos referidos neste artigo, deveréo
certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e plana adesdo dos entes financiados,
patrocinados, conveniados ou contratados as noemascanismos de salvaguarda previstos
nesta Lei, para o que deverdo exigir a apresentagddCertificado de Qualidade em
Biosseguranca de que trata o art. 6°, inciso X&¥, gena de se tornarem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, define-se:

| - organismo - toda entidade bioldgica capaz geoduzir e/ou de transferir material
genético, incluindo virus, prions e outras clasgesvenham a ser conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico (ADN), acido riboriéico (ARN) - material genético
gue contém informacbes determinantes dos caractbereditarios transmissiveis a
descendéncia;
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 201

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do ¢jue confere o art. 62 da
Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisodm forca de lei:

Art. 1° Ficam acrescentados a Lei n® 8.974, de faudeiro de 1995, os seguintes
artigos:

"Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministéria cCiéncia e Tecnologia, a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBg&ancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar aptégnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacéoalizatédo e
implementacéo da Politica Nacional de Biosseguraelgdiva a OGM, bem
como no estabelecimento de normas técnicas dessggue pareceres técnicos
conclusivos referentes a protecao da saude hurdasarganismos vivos e do
meio ambiente, para atividades que envolvam a s, experimentagao,
cultivo, manipulacéo, transporte, comercializagéamsumo, armazenamento,
liberacdo e descarte de OGM e derivados.

Paragrafo unico. A CTNBIio exercera suas compesdn@acompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientif@@ngenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biosseguranca ereasafins.

Art. 1°-B. A CTNBio, composta de membros titulaeesuplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologigj senstituida por:

| - oito especialistas de notorio saber cientifecéécnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biossegurancap shisl da area de saude
humana, dois da area animal, dois da area vegdtas ela area ambiental,

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

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

c) do Meio Ambiente;

d) da Educacéo;

e) das Relacgdes Exteriores;

lll - dois representantes do Ministério da Agriowt e do Abastecimento,
sendo um da area vegetal e outro da area anintitados pelo respectivo
titular,;

IV - um representante de 6rgdo legalmente condtitufle defesa do
consumidor;
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V - um representante de associacdo legalmenteittidal representativa do
setor empresarial de biotecnologia;

VI - um representante de 6rgdo legalmente condtitde protecdo a saude do
trabalhador.

§ 1° Cada membro efetivo tera um suplente, queipara dos trabalhos com
direito a voto, na auséncia do titular.

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

§ 3° As deliberagbes da CTNBIo serdo tomadas aorra de dois tercos de
seus membros, reservado ao Presidente apenas devqt@lidade.

8 4° O quorum minimo da CTNBio € de doze membresgntes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, ussepfante de cada uma das
areas referidas no inciso | deste artigo.

8§ 5° A manifestacdo dos representantes de gaentras incisos Il a VI deste
artigo devera expressar a posicéo dos respectigéss

8 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sugéupela observancia
estrita dos conceitos éticos profissionais, vedadmlver-se no julgamento de
questbes com as quais tenham algum relacionamertodeém profissional ou
pessoal, na forma do regulamento.

Art. 1°-C. A CTNBIo constituird, dentre seus measbefetivos e suplentes,
subcomissdes setoriais especificas na area de Bagdaa, na area animal, na
area vegetal e na area ambiental, para analiseapd®ds temas a serem
submetidos ao plenario da Comisséo.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuicdes, &Bib:

| - aprovar seu regimento interno;

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

lll - estabelecer critérios de avaliacdo e monit@ato de risco de OGM,
visando proteger a vida e a saude do homem, dosaene das plantas, e o
meio ambiente;

IV - proceder & avaliagdo de risco, caso a casativ@mente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;

V - acompanhar o desenvolvimento e o0 progressoiceamentifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando aasegudos consumidores, da
populacdo em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicbes voltadas parargenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional;

VII - propor o codigo de ética das manipulacdegeas;

VIII - estabelecer normas e regulamentos relativae&s atividades e aos
projetos relacionados a OGM,;

IX - propor a realizacdo de pesquisas e estudaHiftt®es no campo da
biosseguranca;
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X - estabelecer os mecanismos de funcionamentdCdasssdes Internas de
Biosseguranca (CIBios), no ambito de cada insttuigue se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimeatodlogico e a producao
industrial que envolvam OGM;

XI - emitir Certificado de Qualidade em BiosseguafCQB);

XII - classificar os OGM segundo o0 grau de riscbsayvados os critérios
estabelecidos no anexo desta Lei;

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser agiic a0 OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranaatoquao Seu UuSso,
conforme as normas estabelecidas na regulamerdagéoLei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, oas caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente @& Oincluindo sua
classificagcdo quanto ao grau de risco e nivel deskiguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restricbesuaaso, encaminhando-o
ao 0rgado competente, para as providéncias a sgo; car

XV - apoiar tecnicamente os 6rgados competentesromepso de investigacdo
de acidentes e de enfermidades, verificados noocdos projetos e das
atividades na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgaos de fiscalizagp@oexercicio de suas
atividades relacionadas a OGM;

XVII - propor a contratacdo de consultores evestugiiando julgar necessario;
XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB, eoreviamente a analise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnicwigréonclusivo dos
processos que lhe forem submetidos, referentesoasumo e liberacdo de
OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacdg$osas, de interesse
comercial, apontadas pelo proponente e assim paoeksideradas;

XIX - identificar as atividades decorrentes do w® OGM e derivados
potencialmente causadoras de significativa degéeddg meio ambiente e da
saude humana.

Paragrafo unico. O parecer técnico conclusivo diNBlo deverd conter
resumo de sua fundamentacao técnica, explicitandonealidas de seguranca e
restricbes ao uso do OGM e seus derivados e coaniie as particularidades
das diferentes regides do Pais, visando orientaubsidiar os 6érgdos de
fiscalizag@o no exercicio de suas atribui¢cdes."”)(NR

Art. 2° O art. 7° da Lei n® 8.974, de 1995, pagsaigorar com as seguintes
alteracoes:

"Art. 7° Caberd aos o6rgdos de fiscalizagdo do $¥nio da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento e dadnistério do Meio
Ambiente, no campo das respectivas competénciasenaddo o parecer
técnico prévio conclusivo da CTNBio e os mecanismstabelecidos na
regulamentacao desta Lei:

Il - a fiscalizacdo e o monitoramento das atividadeprojetos relacionados a
OGM;
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X - a expedicdo de autorizagdo temporaria de exgerio de campo com
OGM.

§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBmnzula os demais 6rgaos
da administragdo, quanto aos aspectos de biossegudo OGM por ela
analisados, preservadas as competéncias dos OdgioBscalizacdo de
estabelecer exigéncias e procedimentos adicionafgec#icos as suas
respectivas areas de competéncia legal.

§ 2° Os 6rgaos de fiscalizacdo poderdo solicit@TAIBio esclarecimentos
adicionais, por meio de novo parecer ou agendameataeunidao com a
Comissdo ou com subcomissdo setorial, com vistlsicddacdo de questbes
especificas relacionadas a atividade com OGM ¢osasizacdo geografica.

§ 3° Os interessados em obter autorizacao de fagdar de OGM ou derivado,
autorizacdo de funcionamento de laboratorio, mgb ou empresa que
desenvolverd atividades relacionadas com OGM, iaat@o temporéria de
experimentos de campo com OGM e autorizacdo phemalfdo em escala
comercial de produto contendo OGM deverdo dar éatde solicitacdo de
parecer junto a CTNBIo, que encaminhara seu patécarco conclusivo aos
trés orgdos de fiscalizacdo previstos no caputedmdigo, de acordo com o
disposto nos 8§ 4°, 5° e 6°.

8§ 4° Cabera ao 6rgdo de fiscalizacdo do MinistédaoAgricultura e do
Abastecimento emitir as autorizacbes e 0s regighresistos neste artigo,
referentes a produtos e atividades que utilizem O@ddtinado a uso na
agricultura, pecuaria, aquicultura, agroindustriaxeas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo regulamento desta Lei

§ 5° Cabera ao 6rgdo de fiscalizagdo do Ministélao Saude emitir as
autorizaches e 0s registros previstos neste artigferentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso humadaomacoldgico,
domissanitario e afins, de acordo com a legislagdo vigor e segundo
regulamento desta Lei.

8 6° Cabera ao 6rgéo de fiscalizacdo do Minis@oidMeio Ambiente emitir
as autorizagOes e 0s registros previstos nesgoareferentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso em antbs naturais, na
biorremediacgéo, floresta, pesca e areas afinscael@ com a legislacdo em
vigor e segundo regulamento desta Lei." (NR)

Art. 3° Permanecem em vigor os Certificados deliQade em Biosseguranca, 0s
comunicados e 0s pareceres técnicos prévios covmsusmitidos pela CTNBIio, e bem assim,
no que nado contrariarem o disposto nesta Medidaigéma, as instru¢cdes normativas por ela
expedidas.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados baise na Medida Provisoria n°
2.191-8, de 26 de julho de 2001.
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Art. 5° Esta Medida Provisoéria entra em vigor atadle sua publicacéo.
Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indeperaléntl3° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Marcus Vinicius Pratini de Moraes
José Serra

Ronaldo Mota Sardenberg

José Sarney Filho



