LEI 8.974 DE 05/01/1995 - DOU 06/01/1995

Regulamentada pelo Decreto n© 1.752, de 20/12/1995.

Regulamenta os Incisos Il e V do § 1° do art. 225 da Constituicao Federal, Estabelece Normas para o Uso
das Técnicas de Engenharia Genética e Liberacao 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.

ART.1 - Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagao no uso das técnicas de
engenharia genética na construgao, cultivo, manipulagao, transporte, comercializagdo, consumo,
liberacdo e descarte de organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a vida e a saude
do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

ART.2 - As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico
e de producao industrial que envolvam OGM no territério brasileiro, ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que serao tidas como responsaveis pela obediéncia aos preceitos
desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelos eventuais efeitos ou conseqliéncias advindas de seu
descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no ambito de entidades como sendo
agqueles conduzidos em instalagdes prdoprias ou os desenvolvidos alhures sob a sua responsabilidade
técnica ou cientifica.

§ 20 As atividades e projetos de que trata este artigo sao vedados a pessoas fisicas enquanto agentes
autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas
juridicas.

§ 39 As organizagoes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou



patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos neste artigo, deverao certificar-se da idoneidade
técnico-cientifica e da plena adesdo dos entes financiados, patrocinados, conveniados ou contratados as
normas e mecanismos de salvaguarda previstos nesta Lei, para o que deverao exigir a apresentacao do
Certificado de Qualidade em Biosseguranca de que trata o art. 6, inciso XIX, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

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

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

IT - acido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN) - material genético que contém
informagdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

ITI - moléculas de ADN/ARN recombinante - aquelas manipuladas fora das células vivas, mediante a
modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula
viva, ou ainda, as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagao.

Consideram-se, ainda, os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - organismo geneticamente modificado (OGM) - organismo cujo material genético (ADN/ARN) tenha
sido modificado por qualgquer técnica de engenharia genética;

V - engenharia genética - atividade de manipulagao de moléculas ADN/ARN recombinante.

Paragrafo Unico. Nao sao considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que impliquem a
introducao direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao envolvam a utilizacao de
moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como: fecundagao "in vitro", conjugacao, transducao,
transformacdo, inducao polipldide e qualquer outro processo natural.

ART.4 - Esta Lei ndo se aplica quando a modificacao genética for obtida através das seguintes técnicas,
desde que nao impliqguem a utilizacao de OGM como receptor ou doador:

I - mutagénese;

IT - formacao e utilizacao de células somaticas de hibridoma animal;



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

IV - autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira natural.

ART.5 - (VETADO).

ART.6 - (VETADO).

ART.7 - Caberd, dentre outras atribuicoes, aos 6rgaos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria e do Ministério do Meio Ambiente e da
Amazonia Legal, dentro do campo de suas competéncias, observado o parecer técnico conclusivo da
CTNBio e os mecanismos estabelecidos na regulamentacao desta Lei:

I - (VETADO).

IT - a fiscalizacao e a monitorizacao de todas as atividades e projetos relacionados a OGM do Grupo II;
III - a emissao do registro de produtos contendo OGM ou derivados de OGM a serem comercializados
para uso humano, animal ou em plantas, ou para a liberacao no meio ambiente;

IV - a expedicao de autorizacdao para o funcionamento de laboratoério, instituicdo ou empresa que
desenvolvera atividades relacionadas a OGM;

V - a emissao de autorizagdao para a entrada no Pais de qualquer produto contendo OGM ou derivado de
OGM;

VI - manter cadastro de todas as instituicdes e profissionais que realizem atividades e projetos
relacionados a OGM no territério nacional;

VII - encaminhar a CTNBio, para emissao de parecer técnico, todos os processos relativos a projetos e
atividades que envolvam OGM;

VIII - encaminhar para publicacdao no Diario Oficial da Unido resultado dos processos que Ihe forem
submetidos a julgamento, bem como a conclusdo do parecer técnico;

IX - aplicar as penalidades de que trata esta Lei nos artigos 11 e 12.

ART.8 - E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:



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

II - a manipulacdo genética de células germinais humanas;

IIT - a intervengao em material genético humano "in vivo", exceto para o tratamento de defeitos
genéticos, respeitando-se principios éticos, tais como o principio de autonomia e o principio de
beneficéncia, e com a aprovacao prévia da CTNBio;

IV - a producao, armazenamento ou manipulacao de embrides humanos destinados a servir como
material bioldgico disponivel;

V - a intervencao "in vivo" em material genético de animais, excetuados os casos em que tais
intervencdes se constituam em avancgos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento
tecnoldgico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da
prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBio;

VI - a liberagao ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBio e constantes na regulamentacao desta Lei.

§ 1° Os produtos contendo OGM, destinados a comercializacdao ou industrializagao, provenientes de
outros paises, sé poderao ser introduzidos no Brasil apds o parecer prévio conclusivo da CTNBio € a
autorizacao do 6rgdo de fiscalizacdo competente, levando-se em consideracdo pareceres técnicos de
outros paises, quando disponiveis.

§ 2° Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo II conforme definido no Anexo I desta Lei, s6
poderao ser introduzidos no Brasil apds o parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorizacao do érgao
de fiscalizacao competente.

§ 30 (VETADO).

ART.9 - Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética devera criar uma Comissao
Interna de Biosseguranca (CIBio), além de indicar um técnico principal responsavel por cada projeto
especifico.



ART.10 - Compete a Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio) no ambito de sua Instituicao:

I - manter informados os trabalhadores, qualquer pessoa e a coletividade, quando suscetiveis de serem
afetados pela atividade, sobre todas as questdes relacionadas com a saulde e a seguranca, bem como
sobre os procedimentos em caso de acidentes;

IT - estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o funcionamento das instalagdes sob
sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na
regulamentacao desta Lei;

III - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacao sera estabelecida na regulamentacao desta Lei,
visando a sua analise e a autorizagao do 6rgao competente quando for o caso;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento
envolvendo OGM;

V - notificar a CTNBio, as autoridades de Saude Publica e as entidades de trabalhadores, o resultado de
avaliacOes de risco a que estao submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM,
notificando suas conclusdes e providéncias a CTNBio.

ART.11 - Constitui infracdo, para os efeitos desta Lei, toda acao ou omissdo que importe na inobservancia
de preceitos nela estabelecidos, com excecao dos §§ 1° e 29 e dos incisos de Il a VI do art. 8, ou na
desobediéncia as determinagoes de carater normativo dos drgaos ou das autoridades administrativas
competentes.

ART.12 - Fica a CTNBio autorizada a definir valores de multas a partir de 16.110,80 UFIR, a serem
aplicadas pelos 6rgdos de fiscalizagao referidos no art. 7, proporcionalmente ao dano direto ou indireto,
nas seguintes infracoes:

I - ndo obedecer as normas e aos padrdes de biosseguranca vigentes;

IT - implementar projeto sem providenciar o prévio cadastramento da entidade dedicada a pesquisa e



manipulacao de OGM, e de seu responsavel técnico, bem como da CTNBio;

III - liberar no meio ambiente qualqguer OGM sem aguardar sua prévia aprovacao, mediante publicagao no
Diario Oficial da Uniao;

IV - operar os laboratdrios que manipulam OGM sem observar as normas de biosseguranga estabelecidas
na regulamentacao desta Lei;

V - ndo investigar, ou fazé-lo de forma incompleta, os acidentes ocorridos no curso de pesquisas e
projetos na area de engenharia genética, ou ndao enviar relatorio respectivo a autoridade competente no
prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data de transcorrido o evento;

VI - implementar projeto sem manter registro de seu acompanhamento individual;

VII - deixar de notificar ou fazé-lo de forma ndo imediata, a CTNBio e as autoridades da Saude Publica,
sobre acidente que possa provocar a disseminagao de OGM;

VIII - ndo adotar os meios necessarios a plena informacao da CTNBio, das autoridades da Saude Publica,
da coletividade, e dos demais empregados da instituicao ou empresa, sobre os riscos a que estao
submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados, no caso de acidentes;

IX - qualquer manipulacao genética de organismo vivo ou manejo "in vitro" de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta Lei e na sua regulamentacao.

§ 1° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 2° No caso de infracao continuada, caracterizada pela permanéncia da agao ou omissao inicialmente
punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da
autoridade competente, podendo paralisar a atividade imediatamente e/ou interditar o laboratdério ou a
instituicdo ou empresa responsavel.

ART.13 - Constituem crimes:

I - a manipulagdao genética de células germinais humanas;

II - a intervengao em material genético humano "in vivo", exceto para o tratamento de defeitos
genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o principio de autonomia e o principio de



beneficéncia, e com a aprovacao prévia da CTNBio;

Pena - detencao de trés meses a um ano.

§ 19 Se resultar em:

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

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungao;

d) aceleracao de parto;

Pena - reclusdao de um a cinco anos;

§ 29 Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacao de membro, sentido ou funcao;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - reclusao de dois a oito anos;

§ 39 Se resultar em morte;

Pena - reclusao de seis a vinte anos.

III - a produgcao, armazenamento ou manipulacao de embrides humanos destinados a servirem como
material bioldgico disponivel;

Pena - reclusao de seis a vinte anos;

IV - a intervencao "in vivo" em material genético de animais, excetuados os casos em que tais
intervencdes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento
tecnoldgico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio da
prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBio;

Pena - detencao de trés meses a um ano;



V - a liberagcao ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBio e constantes na regulamentacao desta Lei;

Pena - reclusdao de um a trés anos;

§ 10 Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungao;

d) aceleracao de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusao de dois a cinco anos.

§ 20 Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacao de membro, sentido ou funcao;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizacao da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena - reclusao de dois a oito anos;

§ 39 Se resultar em morte;

Pena - reclusao de seis a vinte anos.

§ 40 Se a liberacao, o descarte no meio ambiente ou a introducao no meio de OGM for culposo:
Pena - reclusao de um a dois anos.

§ 50 Se a liberacao, o descarte no meio ambiente ou a introducao no Pais de OGM for culposa, a pena



serd aumentada de um terco se o crime resultar de inobservancia de regra técnica de profissao.

§ 6° O Ministério Publico da Unidao e dos Estados tera legitimidade para propor acao de responsabilidade
civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em face do
descumprimento desta Lei.

ART.14 - Sem obstar a aplicacao das penas previstas nesta Lei, € o autor obrigado, independente da
existéncia de culpa, a indenizar ou reparar os danos causados ao meio ambiente e a terceiros, afetados
por sua atividade.

ART.15 - Esta Lei sera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua publicagao.
ART.16 - As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta Lei na data de sua
publicacdo, deverdao adequar-se as suas disposi¢cdes no prazo de cento e vinte dias, contados da
publicacdo do decreto que a regulamentar, bem como apresentar relatdrio circunstanciado dos produtos
existentes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.

Paragrafo Unico. Verificada a existéncia de riscos graves para a salude do homem ou dos animais, para as
plantas ou para o meio ambiente, a CTNBio determinara a paralisacao imediata da atividade.

ART.17 - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

ART.18 - Revogam-se as disposicoes em contrario.

Anexo I



Para efeitos desta Lei, os organismos geneticamente modificados classificam-se da seguinte maneira:
Grupo I: compreende os organismos que preenchem os seguintes critérios:

A. Organismo receptor ou parental

nao-patogénico;

isento de agentes adventicios;

com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporacao de barreiras bioldgicas que,
sem interferir no crescimento 6timo em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia e
multiplicacao limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

B. Vetor/inserto

- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de seqliéncias nocivas conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as seqiéncias genéticas necessarias para realizar a
funcao projetada;

- ndao deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio ambiente;

- deve ser escassamente mobilizavel;

- ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que, de acordo com os
conhecimentos disponiveis, nao o adquira de forma natural.

C. Organismos geneticamente modificados:

- nao-patogénicos;

- que oferegam a mesma seguranga que o organismo receptor ou parental no reator ou fermentador, mas
com sobrevivéncia e/ou multiplicacao limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se no Grupo I, desde que rednam
as condigOes estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um Unico receptor procariodtico (incluindo
plasmideos e virus enddgenos) ou de um Unico receptor eucaridtico (incluindo seus cloroplastos,



mitocondrias e plasmideos, mas excluindo os virus) e organismos compostos inteiramente por seqiiéncias
genéticas de diferentes espécies que troquem tais seqliéncias mediante processos fisioldgicos conhecidos.
Grupo II: todos aqueles nao incluidos no Grupo I.



