MEDIDA PROVISORIA No 2.137-5, DE 24 DE MAIO DE 2001.
Acresce e altera dispositivos da Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da Constituicdo, adota a
seguinte Medida Provisdria, com forca de lei:

Art. 1o Ficam acrescentados a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os seguintes artigos:

"Art. 10-A. Fica criada, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca - CTNBio, instancia colegiada multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio
técnico consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na formulagao, atualizacao e
implementacao da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabelecimento
de normas técnicas de seguranga e pareceres técnicos conclusivos referentes a protecao da saude
humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construgao,
experimentacao, cultivo, manipulagao, transporte, comercializacao, consumo, armazenamento,
liberacao e descarte de OGM e derivados.

Paragrafo Unico. A CTNBio exercera suas competéncias, acompanhando o desenvolvimento e o
progresso técnico e cientifico na engenharia genética, na biotecnologia, na bioética, na biosseguranca e
em areas afins.

Art. 10-B. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado
da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por:



I - oito especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em exercicio nos segmentos de biotecnologia
e de biosseguranca, sendo dois da area de saiude humana, dois da area animal, dois da area vegetal e
dois da area ambiental,

IT - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Salde;

c) do Meio Ambiente;

d) da Educacao;

e) das Relagbdes Exteriores;

III - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sendo um da area vegetal e
outro da area animal, indicados pelo respectivo titular;

IV - um representante de érgao legalmente constituido de defesa do consumidor;

V - um representante de associacdo legalmente constituida, representativa do setor empresarial de
biotecnologia;

VI - um representante de 6rgao legalmente constituido de protecao a saude do trabalhador.



§ 10 Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos com direito a voto, na
auséncia do titular.

§ 20 A CTNBio reunir-se-a periodicamente em carater ordinario uma vez por més e,
extraordinariamente a qualquer momento, por convocacao de seu Presidente ou pela maioria absoluta
de seus membros.

§ 30 As deliberagoes da CTNBio serao tomadas por maioria de dois tercos de seus membros, reservado
ao Presidente apenas o voto de qualidade.

§ 40 O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo, necessariamente, a
presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das areas referidas no inciso I deste artigo.

§ 50 A manifestacao dos representantes de que tratam os incisos II a VI deste artigo devera expressar
a posicao dos respectivos orgaos.

§ 60 Os membros da CTNBio deverao pautar a sua atuacdo pela observancia estrita dos conceitos
éticos profissionais, vedado envolver-se no julgamento de questdes com as quais tenham algum
relacionamento de ordem profissional ou pessoal, na forma do regulamento.

Art. 10-C. A CTNBio constituira, dentre seus membros efetivos e suplentes, subcomissdes setoriais
especificas na area de salude humana, na area animal, na area vegetal e na drea ambiental, para
analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.



Art. 10-D. Compete, entre outras atribuicdes, a CTNBio:
I - aprovar seu regimento interno;
IT - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia a Politica Nacional de Biosseguranca;

III - estabelecer critérios de avaliacdao e monitoramento de risco de OGM, visando proteger a vida e a
saude do homem, dos animais e das plantas, e o meio ambiente;

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

V - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca e em areas afins,
objetivando a seguranca dos consumidores, da populacao em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética e biosseguranca em nivel
nacional e internacional;

VII - propor o codigo de ética das manipulagdes genéticas;

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

IX - propor a realizacao de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca;



X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes Internas de Biosseguranca (CIBios),
no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico e a producao industrial que envolvam OGM;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB);
XII - classificar os OGM segundo o grau de risco, observados os critérios estabelecidos no anexo desta
Lei;

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentacao desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades, consumo ou qualquer
liberacdo no meio ambiente de OGM, incluindo sua classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdoes ao seu uso,
encaminhando-o ao érgao competente, para as providéncias a seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente os érgaos competentes no processo de investigacao de acidentes e de
enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os érgaos de fiscalizagdo no exercicio de suas atividades relacionadas a
OGM;

XVII - propor a contratacdao de consultores eventuais, quando julgar necessario;



XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB e, previamente a analise, extrato dos pleitos, bem
como o parecer técnico prévio conclusivo dos processos que lhe forem submetidos, referentes ao
consumo e liberagcao de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacoes sigilosas, de interesse
comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas;

XIX - identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados potencialmente causadoras de
significativa degradacao do meio ambiente e da salde humana.

Paragrafo Unico. O parecer técnico conclusivo da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacgao
técnica, explicitando as medidas de seguranca e restricoes ao uso do OGM e seus derivados e
considerando as particularidades das diferentes regides do Pais, visando orientar e subsidiar os drgaos
de fiscalizagao no exercicio de suas atribuicdes." (NR)

Art. 20 O art. 70 da Lei no 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:
"Art. 70 Cabera aos 6érgdos de fiscalizacao do Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, no campo das respectivas competéncias, observado

o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio e os mecanismos estabelecidos na regulamentagao
desta Lei:

IT - a fiscalizagao e o monitoramento das atividades e projetos relacionados a OGM;



X - a expedicao de autorizacao temporaria de experimento de campo com OGM.

§ 10 O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula os demais 6rgaos da administracao, quanto
aos aspectos de biosseguranca do OGM por ela analisados, preservadas as competéncias dos 6rgaos de
fiscalizacao de estabelecer exigéncias e procedimentos adicionais especificos as suas respectivas areas
de competéncia legal.

§ 20 Os 6rgaos de fiscalizagcao poderao solicitar a CTNBio esclarecimentos adicionais, por meio de novo
parecer ou agendamento de reunidao com a Comissao ou com subcomissao setorial, com vistas a
elucidagdao de questdes especificas relacionadas a atividade com OGM e sua localizagdao geografica.

§ 30 Os interessados em obter autorizagao de importacao de OGM ou derivado, autorizagao de
funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas com
OGM, autorizacao temporaria de experimentos de campo com OGM e autorizacao para liberagdao em
escala comercial de produto contendo OGM deverao dar entrada de solicitacdo de parecer junto a
CTNBio, que encaminhara seu parecer técnico conclusivo aos trés orgaos de fiscalizacdo previstos no
caput deste artigo, de acordo com o disposto nos §§ 40, 50 e 60.

§ 40 Cabera ao 6rgao de fiscalizacdo do Ministério da Agricultura e do Abastecimento emitir as
autorizacoes e os registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que utilizem OGM
destinado a uso na agricultura, pecuaria, aqlicultura, agroindustria e areas afins, de acordo com a
legislacao em vigor e segundo regulamento desta Lei.



§ 50 Cabera ao 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério da Saude emitir as autorizagdes e os registros
previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso humano,
farmacoldgico, domissanitario e afins, de acordo com a legislagdao em vigor e segundo regulamento
desta Lei.

§ 60 Cabera ao 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e os
registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso
em ambientes naturais, na biorremediacdo, floresta, pesca e areas afins, de acordo com a legislagao
em vigor e segundo regulamento desta Lei." (NR)

Art. 30 Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, os comunicados e 0s
pareceres técnicos prévios conclusivos emitidos pela CTNBio, e bem assim, no que ndo contrariarem o

disposto nesta Medida Proviséria, as instrugdes normativas por ela expedidas.

Art. 40 Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisdria no 2.137-4, de 26 de
abril de 2001.

Art. 50 Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicacdo.
Brasilia, 24 de maio de 2001; 1800 da Independéncia e 1130 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Pedro Parente

Este texto nao substitui o publicado no D.O.U. de 25.5.2001



