LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.974, DE 05 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do art. 225

da Constituicdo Federal, estabelece normas para
0 uso das técnicas de engenharia genética e
liberacdo no meio ambiente de organismos

geneticamente modificados, autoriza o Poder

Executivo a criar, no ambito da Presidéncia da

Republica, a Comissdo Técnica Nacional de

Biosseguranca, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e poi@@ a seguinte
Lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de segurangacamsmos de fiscalizagdo no
uso das técnicas de engenharia genética na cdistragltivo, manipulacéo, transporte,
comercializagcdo, consumo, liberacdo e descarterg@nismo geneticamente modificado
(OGM), visando a proteger a vida e a saude do hgndes animais e das plantas, bem
como 0 meio ambiente.

Art. 1°-A Fica criada, no ambito do Ministério ddéficia e Tecnologia, a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBiwstancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar apt#ionico consultivo e de assessoramento
ao Governo Federal na formulacéo, atualizacdo demgntacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabweto de normas técnicas de
seguranca e pareceres técnicos conclusivos redsrénprotecdo da saude humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para ativislagee envolvam a construcao,
experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transportepmercializacdo, consumo,
armazenamento, liberacao e descarte de OGM e desva

* Artigo, caput, acrescido pela Medida Proviséria21191-9, de 23/08/2001

Paragrafo unico. A CTNBio exercerda suas competénca@ompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifecengenharia genética, na biotecnologia,

na bioética, na biosseguranca e em areas afins.
* 8§ (Inico acrescido pela Medida Provisoéria n°® 2.191de 23/08/2001.

Art. 1°-B A CTNBIo, composta de membros titularesuplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, ser&tiinida por:

* Artigo, caput, acrescido pela Medida Provisériaz21191-9, de 23/08/20Q1

| - oito especialistas de notério saber cientifeedécnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biossegurancag skrisl da 4rea de saude humana, dois
da area animal, dois da area vegetal e dois daark&ntal;

* Inciso | acrescido pela Medida Provisoria n°® 2-89 de 23/08/2001 (DOU de
24/08/2001 - em vigor desde a publicacao).

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

* Inciso Il acrescido pela Medida Provisoria n° 219, de 23/08/2001
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a) da Ciéncia e Tecnologia;

* Alinea a acrescida pela Medida Proviséria n® 2119, de 23/08/20Q1

b) da Saude;

* Alinea b acrescida pela Medida Proviséria n® 2119, de 23/08/20Q1

c) do Meio Ambiente;

* Alinea c acrescida pela Medida Provisoéria n° 2119, de 23/08/20Q1

d) da Educacao;

* Alinea d acrescida pela Medida Proviséria n® 2119, de 23/08/20Q1

e) das Relacdes Exteriores;

* Alinea e acrescida pela Medida Proviséria n® 2.4% de 23/08/20Q1

[l - dois representantes do Ministério da Agriawt e do Abastecimento, sendo
um da érea vegetal e outro da &rea animal, indécpelm respectivo titular;

* Inciso Il acrescido pela Medida Proviséria n°18.1-9, de 23/08/2001

IV - um representante de 6rgao legalmente congdtitdé defesa do consumidor;

* Inciso IV acrescido pela Medida Proviséria n® 2119, de 23/08/2001

V - um representante de associacdo legalmenteitidat representativa do
setor empresarial de biotecnologia;

* Inciso V acrescido pela Medida Provis6ria n° 2119, de 23/08/20Q1

VI - um representante de 6rgéo legalmente condtitdie protecdo a saude do

trabalhador;
* Inciso VI acrescido pela Medida Proviséria n°® 2119, de 23/08/2001.

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

* § 1° acrescido pela Medida Provis6ria n° 2.191d6,23/08/2001

§ 2° A CTNBIo reunir-se-a periodicamente em caratdmario uma vez por més
e, extraordinariamente a qualquer momento, por @magdo de seu Presidente ou pela

maioria absoluta de seus membros.
* § 29 acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.191d6,23/08/2001 .

§ 3° As deliberacdes da CTNBIo serdo tomadas pmraale dois tergcos de seus

membros, reservado ao Presidente apenas o votmatidagle.
* § 3° acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.191d8,23/08/2001 .

8 4° O quorum minimo da CTNBio é de doze membresentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, uesepfante de cada uma das areas

referidas no inciso | deste artigo.
* § 4° acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191d8,23/08/2001 .

8§ 5° A manifestagdo dos representantes de quentragaincisos Il a VI deste

artigo deveré expressar a posicéo dos respectigdss
* § 5° acrescido pela Medida Provisoria n® 2.191d6,23/08/2001.

8§ 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua&iupela observancia
estrita dos conceitos éticos profissionais, vedatmlver-se no julgamento de questdes com
as quais tenham algum relacionamento de ordemspiofial ou pessoal, na forma do

regulamento.
* § 6° acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.191d8,23/08/2001 .

Art. 1°-C A CTNBIo constituira, dentre seus membefstivos e suplentes,
subcomissdes setoriais especificas na area de Bad@ma, na area animal, na area vegetal
e na area ambiental, para analise prévia dos temserem submetidos ao plenario da

Comissao.
* Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.191de 23/08/2001.

Art. 1°-D Compete, entre outras atribuicdes, a CibNB
* Artigo, caput, acrescido pela Medida Provisoriaz21191-9, de 23/08/2001
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| - aprovar seu regimento interno;

* Inciso | acrescido pela Medida Proviséria n° 2119, de 23/08/2001.

Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tdagia a Politica Nacional de
Biossegurancga;

* Inciso Il acrescido pela Medida Provisoria n° 219, de 23/08/2001

lll - estabelecer critérios de avaliagcdo e monitwato de risco de OGM, visando
proteger a vida e a saude do homem, dos animais plantas, e o0 meio ambiente;

* Inciso lll acrescido pela Medida Provisoria n°181-9, de 23/08/2001 .

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

* Inciso IV acrescido pela Medida Provisoria n® 2119, de 23/08/2001

V - acompanhar o desenvolvimento e o0 progressoic@gamentifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando aasegudos consumidores, da populagdo em
geral e do meio ambiente;

* Inciso V acrescido pela Medida Provisoria n° 2119, de 23/08/2001.

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

* Inciso VI acrescido pela Medida Provisoria n® 2119, de 23/08/20Q1

VII - propor o codigo de ética das manipulacdegeas;

* Inciso VII acrescido pela Medida Provisoria n421-9, de 23/08/2001

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

* Inciso VIII acrescido pela Medida Proviséria n®1-9, de 23/08/2001.

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

* Inciso IX acrescido pela Medida Provisoria n® 2119, de 23/08/2001 .

X - estabelecer os mecanismos de funcionamentoCdasissoes Internas de
Biosseguranca (CIBios), no ambito de cada insfituigue se dedique ao ensino, a pesquisa

cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a pgdd industrial que envolvam OGM;
* Inciso X acrescido pela Medida Provisoria n® 2119, de 23/08/2001.

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguwa(CQB);
* Inciso Xl acrescido pela Medida Provisoria n° 2119, de 23/08/2001 .

XIl - classificar os OGM segundo o grau de riscbsarvados os critérios
estabelecidos no anexo desta Lei;

* Inciso XIlI acrescido pela Medida Provisoria n421-9, de 23/08/2001

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser aiic ao OGM e seus usos, € 0S
respectivos procedimentos e medidas de segurargaoqao seu uso, conforme as normas
estabelecidas na regulamentacéo desta Lei;

* Inciso XIII acrescido pela Medida Provisoria n°121-9, de 23/08/2001 .

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caa caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente @& Oincluindo sua classificacao
quanto ao grau de risco e nivel de biossegurangalexbem como medidas de seguranca
exigidas e restricbes ao seu uso, encaminhandodogdo competente, para as providéncias
a seu cargo;

* Inciso XIV acrescido pela Medida Provisé6ria n121-9, de 23/08/2001 .

XV - apoiar tecnicamente os 0rgdos competentegauepso de investigacao de
acidentes e de enfermidades, verificados no cursgpbjetos e das atividades na area de
engenharia genética,

* Inciso XV acrescido pela Medida Provis6ria n°2119, de 23/08/20Q1

XVI - apoiar tecnicamente os 0Orgdos de fiscalizag®o exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM,;

* Inciso XVI acrescido pela Medida Provisoria n121-9, de 23/08/2001
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XVII - propor a contratacao de consultores evestugiiando julgar necessario;

* Inciso XVII acrescido pela Medida Provisoria n191-9, de 23/08/2001

XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB, eoreviamente a andlise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnicui@réonclusivo dos processos que |lhe
forem submetidos, referentes ao consumo e liberalBoOGM no meio ambiente,
excluindo-se as informacgodes sigilosas, de interesseercial, apontadas pelo proponente e
assim por ela consideradas;

* Inciso XVIII acrescido pela Medida Provisoria 2°191-9, de 23/08/2001

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

* Inciso XIX acrescido pela Medida Proviséria n121-9, de 23/08/2001 .

Paragrafo Unico. O parecer técnico conclusivo d&Eld devera conter resumo
de sua fundamentacao técnica, explicitando as medid seguranca e restricdées ao uso do
OGM e seus derivados e considerando as particatbegldas diferentes regies do Pais,

visando orientar e subsidiar os 6rgdos de fisagizao exercicio de suas atribuicdes.
* § (Inico acrescido pela Medida Provisoria n° 2.191de 23/08/2001.

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os desi®o, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e de producdo industpigz envolvam OGM no territorio
brasileiro, ficam restritos ao ambito de entidadeddireito publico ou privado, que serdo
tidas como responsaveis pela obediéncia aos preagdista Lei e de sua regulamentacéo,
bem como pelos eventuais efeitos ou consequénbiasdas de seu descumprimento.

8§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se ativelal@rojetos no ambito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em irdalggroprias ou os desenvolvidos
alhures sob a sua responsabilidade técnica odfmant

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

8§ 3° As organizagbes publicas e privadas, nacipnesrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoraatoédades ou de projetos referidos neste
artigo, deveréo certificar-se da idoneidade técnieatifica e da plena adesdo dos entes
financiados, patrocinados, conveniados ou contogtads normas e mecanismos de
salvaguarda previstos nesta Lei, para o que dewxigo a apresentacao do Certificado de
Qualidade em Biosseguranca de que trata o aihd8p XIX, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos advindoswdesEumprimento.
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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 atribuiciedbe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Progiséom forga de lei:

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

" Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministéa Ciéncia e Tecnologia,
a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - @INiBstancia
colegiada multidisciplinar, com a finalidade de gta¢ apoio técnico
consultivo e de assessoramento ao Governo Federaformulacéo,
atualizacao e implementacéo da Politica Nacion@idsseguranca relativa
a OGM, bem como no estabelecimento de normas Bdie seguranca e
pareceres técnicos conclusivos referentes a pmtg&alide humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para ativslaglee envolvam a
construcdo, experimentacdo, cultivo, = manipulacdofyansporte,
comercializagao, consumo, armazenamento, liberaglscarte de OGM e
derivados.

Paragrafo unico. A CTNBIo exercera suas compeadneicompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientif@@ngenharia genética,
na biotecnologia, na bioética, na biosseguranga areas afins.

Art. 1°-B. A CTNBio, composta de membros titulares suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia endlegia, sera
constituida por:

| - oito especialistas de notério saber cientiicigcnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biossegurancay seiglda area de saude
humana, dois da area animal, dois da area vegdtas ela area ambiental,

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

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

c) do Meio Ambiente;

d) da Educacéo;

e) das Relacgdes Exteriores;

[l - dois representantes do Ministério da Agriath e do Abastecimento,
sendo um da area vegetal e outro da area anirdaados pelo respectivo
titular,;

IV - um representante de 6rgdo legalmente coidtitwde defesa do
consumidor;
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V - um representante de associacado legalmentditcdaia, representativa
do setor empresarial de biotecnologia;

VI - um representante de 6rgéo legalmente coidtitde protecdo a saude
do trabalhador.

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

§ 2° A CTNBiIo reunir-se-a periodicamente em caratdinario uma vez
por més e, extraordinariamente a qualguer mompotoconvocacéo de seu
Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros

§ 3° As deliberagdes da CTNBIo seréo tomadas @doria de dois tergos
de seus membros, reservado ao Presidente apenssadewualidade.

8 4° O quorum minimo da CTNBio € de doze membrmsqgntes,
incluindo, necessariamente, a presenca de, pelognam representante de
cada uma das areas referidas no inciso | desg@arti

8 5% A manifestacdo dos representantes de quaentras incisos Il a VI
deste artigo devera expressar a posicao dos regEedtgaos.

8§ 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a suacgadu pela

observancia estrita dos conceitos éticos profisssprvedado envolver-se
no julgamento de questdes com as quais tenham aiglacionamento de
ordem profissional ou pessoal, na forma do regutame

Art. 1°-C. A CTNBIio constituira, dentre seus measbrefetivos e
suplentes, subcomissdes setoriais especificasenaadér saide humana, na
area animal, na area vegetal e na area ambieata, gnélise prévia dos
temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

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

| - aprovar seu regimento interno;

Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e niagogia a Politica
Nacional de Biosseguranca,

Il - estabelecer critérios de avaliacdo e moaitoento de risco de OGM,
visando proteger a vida e a saude do homem, dosene das plantas, e o
meio ambiente;

IV - proceder a avaliacdo de risco, caso a catativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;

V - acompanhar o desenvolvimento e o progressoic@cientifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando aaegudos consumidores,
da populacdo em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicées voltadas parangenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional;

VII - propor o cédigo de ética das manipulacOastjeas;

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



alteracoes:

LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

IX - propor a realizacdo de pesquisas e estudadificos no campo da
biossegurancga;

X - estabelecer os mecanismos de funcionament&dasssdes Internas
de Biosseguranca (CIBios), no ambito de cada ingdib que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimestnalogico e a producéo
industrial que envolvam OGM;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biossegua (CQB);

XII - classificar os OGM segundo o grau de risgloservados 0s critérios
estabelecidos no anexo desta Lei;

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser egdio a0 OGM e seus usos,
e 0s respectivos procedimentos e medidas de s@gugalanto ao seu uso,
conforme as normas estabelecidas na regulamerdagéoLei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo,soaa caso, sobre
atividades, consumo ou qualquer liberacdo no mmbiente de OGM,
incluindo sua classificacdo quanto ao grau de msoivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de segurancga exigidastegdes ao seu uso,
encaminhando-o ao 6rgdo competente, para as pnovédéa seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente o0s 06rgdos competentes pracesso de
investigacdo de acidentes e de enfermidades, cadds no curso dos
projetos e das atividades na area de engenhamicgen

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgaos de fiscalinagd exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM;

XVII - propor a contratacdo de consultores eveasfuguando julgar
necessario;

XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQRe, previamente a
analise, extrato dos pleitos, bem como o parecsida prévio conclusivo
dos processos que lhe forem submetidos, referanteensumo e liberacao
de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacéigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente @magpor ela
consideradas;

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

Paragrafo unico. O parecer técnico conclusivo @alBlo devera conter
resumo de sua fundamentacdo técnica, explicitarslomadidas de
seguranca e restricoes ao uso do OGM e seus desiwadonsiderando as
particularidades das diferentes regifes do Paaneb orientar e subsidiar
os orgaos de fiscalizagédo no exercicio de sudsiatdes. " (NR)

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

" Art. 7°. Cabera aos orgaos de fiscalizacdo doisirio da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento e danistério do Meio
Ambiente, no campo das respectivas competénciagrnado o parecer
técnico prévio conclusivo da CTNBio e os mecanisresi®belecidos na
regulamentacao desta Lei:
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Il - a fiscalizacdo e o monitoramento das ativetad projetos relacionados
a OGM;

X - a expedicdo de autorizagdo temporéaria de @rpato de campo com
OGM.

§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTN@itcula os demais

orgdos da administracdo, quanto aos aspectos dsefjiranca do OGM

por ela analisados, preservadas as competénciawgiss de fiscalizacao
de estabelecer exigéncias e procedimentos adisi@secificos as suas
respectivas areas de competéncia legal.

§ 2° Os orgéaos de fiscalizacdo poderéo solicitaf @Bio esclarecimentos
adicionais, por meio de novo parecer ou agendanmgmteeuniao com a
Comissdo ou com subcomissdo setorial, com vistasludidacdo de
questdes especificas relacionadas a atividade d8M © sua localizacdo
geogréfica.

§ 3° Os interessados em obter autorizacdo de iagdar de OGM ou
derivado, autorizacdo de funcionamento de labdmtdnstituicdo ou

empresa que desenvolvera atividades relacionadasOf®M, autorizacao
temporéria de experimentos de campo com OGM e iaafdo para
liberacdo em escala comercial de produto conten@M Qleverdo dar
entrada de solicitacdo de parecer junto & CTNBi® gncaminhara seu
parecer técnico conclusivo aos trés orgaos ddifiacao previstos no caput
deste artigo, de acordo com o disposto nos §24°685.

8§ 4° Cabera ao 60rgdo de fiscalizacdo do MinistdaoAgricultura e do

Abastecimento emitir as autorizacbes e 0s regigiregistos neste artigo,
referentes a produtos e atividades que utilizem Od&gtinado a uso na
agricultura, pecuaria, aquicultura, agroindustriéreas afins, de acordo
com a legislacdo em vigor e segundo regulamenta des

§ 5° Cabera ao orgao de fiscalizagdo do MinistddoSaude emitir as
autorizacdes e os registros previstos neste amejerentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso humdaonacolégico,
domissanitario e afins, de acordo com a legislag@ovigor e segundo
regulamento desta Lei.

§ 6° Cabera ao ¢rgao de fiscalizagdo do MinistddoMeio Ambiente
emitir as autorizagbes e 0s registros previstosenagigo, referentes a
produtos e atividades que utilizem OGM destinadasa em ambientes
naturais, na biorremediacédo, floresta, pesca e &fas, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo regulamento destd (ER)
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Art. 3°. Permanecem em vigor os Certificados dali@Qade em Biosseguranca,
0S comunicados e 0s pareceres técnicos préviosusoras emitidos pela CTNBio, e bem
assim, no que nao contrariarem o disposto nestadsl€ovisoria, as instru¢des normativas
por ela expedidas.

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

Art. 5°. Esta Medida Proviséria entra em vigodaga de sua publicacao.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeialéntl3° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Marcus Vinicius Pratini de Moraes
José Serra
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José Sarney Filho



