SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 73, DE 2007

Regulamenta  as  atividades  de  pesquisa,  produgao.
importa¢ao, hberacio no ambiente ¢ comercializacio de
clones d¢ mamiferos, exceto humanos, peixes, anfibios,
répteis e aves.

0O Coneresse Nacional decreta:

CAPITULO1
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 17 Esta Lei regulamenta as atividades de pesquisa, produgio, importacio, liberacio no
ambiente ¢ comercializagdo de clones de mamiferos, exceto humanos. peixes. anfibios, répters e

aves.
Art. 27 Para tins de aplicacio desta Lei, considera-sc:

I Clonagem: Processo assexual de produgiio de um grupo de ¢élulas ou mdividuos. todos
concticamente denticos, a partir de uma dnica célula;

- Clene: indnaduo gerado atraves de reproducdo assexuadu;

T - Brorreatores ou fabricas biologicas: organismos geneticamente modificados para
produzirem proteinas ou substancias destinadas, principalmente, ao uso terapéutico ou indusirial:

IV — Célula somatica: Qualquer célula diterente daguela da linhagem celular germinal.



CAPITULO II
DOS PROCEDIMENTOS PARA REALIZACAO DE CLONAGENS

Art. 3" A pesquisa envolvendo clonagem de mamiteros, peixes, antibios, répteis ¢ aves ¢ a
producao comercial de clones de mamifteros, peixes, antibios, rapieis e aves. s¢ poderdo ser
realizadas por pessoa juridica de direito pablico cu privado legalmente constituida.

Art =7 Osmteressados no realizagio de pesquisas emvolvendo clonagem de mamiferos,
peines, anfibios, repreis ¢ aves ¢ producido comercial de clones de mamiteros, peixes, anfibios.
l‘:i])[cji ¢ aves. deverio requerer l'cgixlm leHll) o ('IJ‘gfio competente.

Paragrato untco. Os mteressados na importagio de clones de mamiteros, peixes, antibios,

repicis ¢ aves deverdio requerer autorizacdo junto ao drgdio competente,

Art. 57 Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento - MAPA registrar o
Dsealizar as mstituigdes interessadas na realizagio  de pesquisas envolvendo clonagem de
mantiteres ¢ produciio comercial de clones de mamiteros destinados 4 pecudria, ¢ autorizar ¢
fiscalizar as atividades de importacio de clones de mamiferos.

[ O registro ocorrera em até 30 (trinta) dias apos o recchimento completo da
decumentacio pertinente, sendo necessarios os seguintes documentos:

a) o ato constitutrvo da pessou juridica;

by indicagde doo téenico responsdvel e apresentagdo  do o respectivo  curriculo  com
documentagdo comprovando as informagdes nele apresentadas:

¢) & relagao de mamiferos com os quais pretende trabalhar.

I — A autorizacdo para importagio de clones de mamiteros ocorrerd o até 61 (sessenta)
dias wpos o recebimento completo da documentacdo necessiria. cujo pedido devera conter, no
o tonnogoes subre,

4y o Pais de orgem do animal objeto da importagio;

b)) identificagdo do responsivel legal pela importagio;

o) wdentiticagdo do proprietirio do mamifere objeto da importacio:

dpacaracteristica de mamifero objeto da importagio;

¢d o desuno do animal ¢ a finalidade da importacio:

0 e data gue se pretende reahizar a atividade:
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i sempre que aatividade de importagdo envolver clone de mamilero gencticaimente
madificado, o pedido deverd conter a decisido téentca da Comissao Téenica Nacionai de
Brossegurunga CTNBiro <obre o biasseguranga do animal genettcamente modificado. a autorizagio

da CFNBro para a realivacio du pesquisa com o animal e em caso de importagdio pyry atividade

eorsteat, o deoisao teemea da CTTNBio @ a autorizagio do dorgdo responsavel nos termos do ineise

dpodvartge [oda e THIToS de 2005,

S Quunde a nmportacio de clones de mamideros, para fins comercais, envolver clonagem
ou clone de mamiteros com  caracterisiicas de biorreatores destinados ao uso  terapéutico ou
produgcio de irmacos, @ autornzacdo ¢ a fiscalizagio serdo realizadas tambeém pela ANVISA.

$ 20 Quando a atvidade de pesquisa ¢ producdo comerctal envolver mamiteros com
caracteristicas de biorreatores destinados ao uso terapéutico ou produgdo de farmacos, o registro ¢ a
fiscalizaclo serdo realizadas tambdém pela Agénera Nacional de Vigilinen Sanitaria - ANVISA.

S 3N mstituicdo que realizar clonagem de mamiteros deverd registrar em Ata as atvidades

4 pesquisa ¢ comercializagio realizadas, que deverd conter, no minimo., informagdes sobre:

[oaprocedencia do maternal genético utilizado;
I1 - aadenuticacdo do interessado na clonagem:
B aidentiticagdo do proprictario do mamifero que sera clonado:
IV caractertstica do mamitero objeto da clonagem:
Vo os resultades obtidos:
VI o destino dos mamiteros clonados.

VI Sempre que a atvidade envolver clonagem de mamitere geneticamente modificado,
At devern conter registro da decisio éenica da CTNBio sobre o biosseguranga do - animal
ceneticamente moditicado, a autorizagiao da CTNBio para a realizagio da pesquisa com o animal e
o caso de atividade comercial, a decisio téenica da CTNBIo ¢ & autorizagdo do orgao responsiavel
nos termos do metso 1 do artigo 1o da Let FHTOS de 2005,

At 0% O MAPA revistrard o fiscalizard as mstituigoes interessadas na realivagio de
posaoive emvolvendo clongeem deoaves e produgio comercial de clones de aves destinadas 3

cocnlura, ¢ autorizand e fiscalizard as atividades de mmportagido de clones de aves destinadas

davicultura.



Arl T Cabe qo nsttute Brastlerro do Meio Ambiente ¢ dos Recursos Naturans Reioviavens
BRANLA reaistar o fisenlizar as institmeoes mteressadas na realizacio de pesquisi envolvendo

clopagem de mamitera sthvestre ¢ produgdo comercial de clones de mamitero S]I\'us‘lr},}‘ hem comno

satorizar w hiberacio de clones de mamiteros silvesues no meto ambiente,

I O registro ocorrerd emate 20 (wrinta) dias apos o recebimento completo da
G NCidy e necesaarke sendo necessiarios os seguintes documentos:

ab o ato consitutivo da pessoa urdien:
o) mdicagdo do o téenico responsiavel e apresentagdo  deoorespectivo curticulo con
documentacido comprovando as informagoces nele apresentadas:

o) a relacio des mamiteros com os guais pretende trabalhar.

- A autorizagdo para hberacdo de clones no meio ambiente ocorrerid em até 90 {noventa)
dics apds o recebimento completo da documentagio necessina. enja pedido deverd conter, no

Q00 Intornacoes sobre:

a) acaracteristica do mamifero objeto de clonagem:

0y wdentthicacdo do mteressade pela atividade:

¢} a finalidade da auvidades;

d) o destine do annmal clonado;

¢ g data gue se pretende realizar a anvidade:

F} sempre que a atividade envolver clone de mamitero silvestre geneticamente modificado, o
nedido devera conter a decisdo téentea da Conissdo Téenica Nactonal de Biosseguranga CTNBiIo
sohre o biosseguranga do animal geneticamente modificado, a autorizagao da CTNBio para
realizacao da pesquisa com o anmul e, em caso de atividade comercial, a decisao tecniea du
CTNBIo ¢ ¢ autorzagdo do drgdo responsavel nos termos do merso H do artigo 1o da Ler 1105 de
2005,

1Y Bempre que a liberagio ne o ambiente ¢ depender, a critério do IBAMA, de
Jieenciamento ambiental o prazo previsto no inciso 11 podera ser prorrogado.
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$ 2O BAMA rewistrara e fiscalizard as stituicoes interessadas na realizacao de pesquisas
civeivendo clonagem de aves silvestres e de estimagdo e a producio comercral de clones de aves
Sivestres ¢de estmacio, autonzard e fiscalizard a importagio de clones de aves siivestres ¢ a
Hheracao Jde clones aves silvestres no mejo ambiente.

Art 8 Cabe ao IBAMA ¢ 0 Secretaria Especial de Agliteultura ¢ Pesca da Presidencra da
Repablica. de deordo com suas respectivas competenctas. registrar ¢ fiscaliAsr as insttugoes
tneressadas na realizacdo de pesquisa e producio comercial de clones de peixes. anfibios e répteis.

vem conmo autorizar a liberagio dos clones no mero ambiente.

I - O reaistro ocorrerd em ate 30 (rinta) dias apos o recebimento completo da

documentacao necessiarta. sendo necessarios os seguintes documentos:

1) o ato constitutive da pessoa juridica:
b) indicacdo  do  téenico responsiavel e apresentagio  do o respectivo curriculo com
decumentacdo comprovando as informacoes nele apresentadas:

<) arelagio dos peixes, antibios ¢ réptels com os quails pretende trabalhar,

it A autonizacdo para hiberacio ocorrerd em até 90 {noventa) dias apos o recebimento
completo da documentagdo necessaria, cujo pedido devera conter, no minimo, informacoes sobre:

a) o caracteristica do paixe. anfibio ou réptl;

by aadentbcacio do interessado pela atividade;

¢} oo finahdade da atvidade:

dy o destino do peixe, antibio ou réptil clonado:

¢ a data que se pretende realizar a atividade;

N sempre que o atividade envolver animal gencticamente mediticado, o pedido deverd
conter a decisdo wemcea da CTNBio sobre a biesseguranga do animal genctcamente modificado. a
avtanzagio da CTNBio para @ realizacdo da pesquisa e, em caso de atividade comercial. a decisio
téenica da CTNBio ¢ a autorizacdo do orgao responsavel nos termos do inciso [T do artigo 16 da La
PEoT0A de 2ons;

o) o Pals de ongem do peixe, anfibio ou réptil objeto da unportagiio:

h) tdentiticacio do responsavel legal pela importagio:



Paragrato tnice, Sempre que a atividade envolver liberagdo no meio ambiente € depender,

criténio do IBAMA L de ficenciamento ambiental, o prazo previsto ne meiso 1 sera prorrogado.

Art 97 Cubie uo MADPA ¢ 8 ANVISA registrar ¢ iscalizar as instinngdes iteressadas ny
reillzacan de pesquisa o producae comercial de clones de mamiferes de o estinagiao, exceete
DrnHeros sHvestres.

P O registto ocorrerd em até M) {trinta) dias apds o recebimento completo da

documentagdo necessarka seido necessarios os seguintes documentos:

a) o ate constitutivo da pessoda juridica:
b) indicacdo do técmco responsiavel e apresentacdo  do respective  curriculo  com
documentagio comprovande as informagdes nele apresentadas:

¢ relagdo dos mamiteros com os quats pretende trabalhar.

A autonzacdo de realizacdo de atividade  ocorrerda emy até 90 {noventad dias apos o
recebimento completo da documentagio necessaria, cujo pedido devera conter, no minimo.

titormagoes sobre:

a} a caracteristica do mamitero:

by dentificacio do interessado pela atividade:

¢y a finahdade da auvidade:

) o destino do anmmal clonado;

¢) a data que se pretende realizar a atividade:

1) sempre que a auvidade envolver clune de mamitere gencticamente moditicado, o pedido
devera conter a decisiio teenica da CTNBio sobre @ biosseguranca do animal geneticamente
mod:ticado, a autonzagdo da CTNBIe para a realizagdo da pesqusa com o anumad ¢, em caso de
atrvidade comeraial, @ dectsio teemea da CTNBIo ¢ a autorizagdo do drgdo responsavel nos termos

tlo incrso Hdo artigo To da Let 11105 de 2005,
At HEA pesquisa que envolver a clonagem de espéete silvestre extinta ou a produgio de

clone so podera ser reatizada mediante prévia autorizagio do IBAMA.

Pardgrato anice. O regulamento disciplinara o procedimento necessdrio a emissio da

QULOTEZLGR0 previst Do capief,
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Avto 1t

Vntroducie de alimentes oriundes de animans clonados <o poderdo serintroduzidos
i cadenn alimentar humana ¢ wiunmal apos autorizacdo do MAPA

S A sutonzagdo prevista no cepid ndo se aplica avs alimentos orundos de antmuais

descendentes de animats clonados. que tveram passagent pelo ciclo germinal normbl,
el

P

Crircauianento disciphinard o procedimento necessano & autoriZacio prevista o capi!.
Art 12 Para garantr a possibilidade de certificagiio de origem. o proprictario do animal cuju

ceiule somatica for armazenada para clonagem futura, deverd também armazenar amostra do acido
desovtribonucieco - ADN do animal.

Paragrate unmco. O regulamento disciplinara o procedimento necessirio a garantia da
certilicagdo prevista no capit

Art 13 0 uso de cclulas somaticas em procedimento de clonagem s6 poderd ocorrer guando

a miesma for coletada para esse fim ¢ o interessado apresentar a autorizacio do proprietario do
aninial.

CAPITULO I
DAS RESPONSABILIDADES CIVIS E ADMINISTRATIVAS

Art. T4 Sem prejuizo da aphicagdo das penas previstas nesta Let, os responsavers por danos

ac mico ambiente ¢ a tereetros. responderdo pela indenizagio ou reparagao mtegral,

AL BN A nsttuicio que reahizar elonagem de animal cuja propricdade nao tenha sido

comprovada pelo mteressado, tornar-se-d co-responsivel pelos prejuizos causados.

Arn O Consid

i

cra-se ndracae administrativa toda agdo ou onussie gque vieke as normas
preVIstos nesta el

Puraarato unico. As mtragdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no

regubwmento desta Len idependentemente dus medidas cautelares de apreensao de animais ou

material cenctico, suspensio da venda de animais ou material gencético, com as scguintes sangoes:
Pooadvertencia:

Il

HI —apreensio dos ammars ¢ do material genético:



IV suspensio da venda de animais ¢ do matertal genctice:
Vo embaree da atividade:

VI nterdicdo parcial outotal do estibelecimento:

VI suspensao de registo ou autonzagio,

VI cancelamentio de registro ou autorizagio:

[N perda ou restrigde de meentivo ¢ heneticio fiscal concedidos pelo governo:

Art. 17 Cabe aos drglos competentes para registrar, autorizar ¢ fiscalizar as atividades
cavolvendo clones e clomagem. definir eriténios, valores ¢ aphear multas de RS 1030000 ¢mil ¢
quithentos reas) 4 RS TS000.00 (cento ¢ cinglienta mil rears). proporcionalmente a gravidade da
mitragio.

§ 1 A multas poderio ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes previstas
neste arttgo.

& 29 No case de ramcndencia, a mulia serd acrescida de 173,

Art. IS Os orgdos fiscalizadores da administragio publica tederdl poderdo celebrar
conventos com os Estados. Distrito Federal ¢ Municipios, para a execucio de servigos relacionados
a atividade de fisealizacdo prevista nesta Lei ¢ poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a
aplhicagio de multas.

Art. 19 Quandoe a mtragdo constituir erine ou contravengio, ou lesdo a Fazenda Pablica ou
ao consumidor. a autondade lscalizadora representard junto ao Oredo competente para apuracao das

responsabilidades.

CAPITULO TV
CONSTITUEM CRIMES
At 20 Clonar mamifere, perxe, antibio, répil e ave senr o registro previsio nesta Lot

Pere dderencaosde T iumya 2 tanosy anos ¢ nuwlta.

Art. 21 Clonar mamitero peixe, antibio, réptil e ave silvestre em desacordo com o que ¢
estubelecido nesta el

Pena - detencao de T ium) a - (quatro) anos ¢ multa,
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Art 22 Laberar noomero ambrente clone de mumtifero, peixe. antibio. réptit ¢ ave silvestres

sem o dutorsagdo prevista nesta Len

Pena - detengdo de 2 ¢dors) a 4 (quatro) anos ¢ multa.

Art. 23 Liberar no meio ambiente clone de mamifere. peixe, antibio, repil ¢ ave extinto em
desacordo com o uie ¢ estabelecido nesta Let.

Pena o reclusdo de 2 {dors) a6 (seis) anos ¢ multa.

Art. 24 Introdusir na cadeia ahmentar humana, alimentos ortundos de mamiferos, peixes,
antibios, reptets e aves clonadas. sem a autorizagdo do orgdo competente.

Pena  reclusdo de 1 {um) a4 (quatro) anos ¢ multa.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 23 Ag istitucoes que desenvolvem atividades de clonagem deverdo requerer o registro

unto o orgdao competente a partir da publicagdo desta Lel

Pardgirato unico. Os ergdes competentes pela emissio do registro deverdao enitir o8 registros

denvo dos prazos previstos nesw Lets contado da data da publicagdo  do decrelo que a

reguiamentara.

Art. 26 Os clones de mamiferos destinados a comercralizagdo ¢ os clones de ammais com

caracterisucas de biorreatores deverdo ser rastreados.

Parderate wico. O regulamento desta Ler estabelecerd o enitério para a rastreabihdade

AN I CU R A

Art 27 Este Lo entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia.  dede 20070 Isor da Independeéncia e TT9 da Republica.
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JUSTIFICACAO
Apos o nascimento da ovelha Dolive que for clonada em 1996 ¢
apresentadi ao mundo e feveretro de 1997, as pesquisas com clonagem muito evoluiram ¢ estio
frciando s nova etapa, ow seja. a téentea ¢ oseus produtos estio deixando os laboratorios com o
objetivo de aleangar o mercado que Jise mostra promissor. Trata-se de um segmento da economia
conhectmento gue tem um grande potencial para gerar riquezas ¢ benclicios  socus,

S

principalmente quande assoctada & engenharia genética.

Sttuagdes que at¢ pouco tempo estavam presas & fegdo cientitica.
comegan a deixar o mmaginario ¢ tazer parte das discussdes terrenas, Por exemplo, quando o grupo
de cientistas hderados pelo Franeés Bermard Buigues, em marco de 1999 noticiou o encontro de
restos de nm Mamut ane pernuneceu coneelado por mais de 20 000 anos na Sihéra. logo a iden
de tentar clonar o animal extinto. a partir do ADN recuperadoe dos restos encontrados. deu inicio ao
debate sobre o questio. Também o possibilidade de “salvar™ especies sitvestres ameagadas de
extingio ¢ dificets de reproduzir em cativeiro, € outra esperanga alimentada pelo desenvolvimento

da tecniea,

Além do interesse pela clonagem de animais extintos ou en extingao,
i clonagem de animars de estimagdo ja comecou em 1998, Uma pessoa que nde quis se wdentificar
doou 2.5 milhoes de dolares o Umiversidade Texas A&M para wia cadela, meio coltic meto husky .
Jde 13 anos ¢ mete de dade. O pedido ganhou a simpatia de muitos ¢ o elevado numcero de padidos
(ue v clentista que coordenou o grupo gue se propos clonar a cadela Missy, Lou Hawthomne, criou
swa propria companhia, a Geneties Savings & Clone (GSC). no Texas. Em oum tuturo proximo, a
clonagem de clies e gatos certamente sera um negocio muito lucrativo que movimentara mithoes de
dokares ao ano. Qutra drea que promete ser um grande mercado ¢ a unido da engenharia genética
com a clonagenm, com o objetivo de produzir medicamentos e substincias com utihdade comercial.
U ma ves obtido um anomal geneticamente moditicado que se tenha interesse. como uma ovelha ou
cobra produzinde leite com substianeias terapéuticas, cle servirna de molde pura gerar outros muttos

excmplares coim a mesima caracteristica.
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Outro grande mercado que Ja esta sendo explorado. ¢ clonagem de
antnais com clevade merto cenético. Aualmente. pronetros ja estdo criando empresas nesse setor ¢
aprestacde deoservico de clonagem de anmuls o esta sendo oferecida ne mercado, ¢ o nteresse
nelo uso da weenica © cada vez mator. Alem de pedidos de clonagem. essas empresas estao
recehbendo grande ntmero de pedidos de congelamento de células. O armazenamento de células. um
peguena pedage de pele. ¢ uma garantia para o criador preservar a genética de animais com elevado
HiCrilo eenetico.

No Brastl hoje. a pritica da clonagem ja esta sendo realizada ¢
constitul uma atividade ndo regulamentada. Todavia, diversas questoes exigem uma regulamentagiao

minm, por exemplo:

[ - Quando uma pessoa vende uma dose de sémen de um animal ou

Jn cimbrido, a venda desse maienal, geralmente oriundo de um animal de consideravel mernio

conctico. implica na permisaio do ouso das células somaticns gue estio presenfes no o sénwen ot

ciabrido para fins de clonagem?

[l - Quando o proprietario de um animal realiza a coleta de células ¢
decide congelar o material para clonagem tutura, qual o procedimento deverad seguir para oferceer a
cortticacdo de origem do material no tuturo?

HI - Qual o procedimento para a introdugio na cadeia alimentar

humana de alimentos oriundos de ¢lones? O procedimento para a introducio de alimentos ortundos

wd]

e fithos de clones, que passaram pelo ciclo germinal nommal, deverd ser o mesmo aplicado ao

Chate?!

IV - A clonagem de animais silvestres ¢ a liberacio dos mesmos no

muio ambiente exige uma regulamentagdo’?

Vo= A clonagem de espécie extinta ¢ sua introducio no meto ambienre
Jove ser autorizadal
VI- A clonagem de animal  gencticamente moditicado ¢ a

rastreabihdade dos mesmos devem ser atividades regulamentadas?
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O presente Projeto de Lets ao tratar da regulamentagdo da clonagem
doe mamtteros, peixess repteis, antibios ¢ aves, tem a pretensao de promover o debate sobre esse
importante seemento da gcononie baseada no conhecimento, apresentando propostas para solugoes
Jde problemas praticos ja exastentes e. tambén. chamar a atencdao para o fato de que o direito deve
ek na vanguardas o sepan deve estar preparado para organizar o desenvolvimento ¢ o use da
teenica e um future proximo, que poderd ser desenvolvida e aplicada nas mais variadus espécies.

Sala das Sessdes, 7 de marco de 200?.
B .

Katia Abreu
Senadora da Republica

PFL/TO

LEGISLACAO CITADA
LE]I N° 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos Il. IV e V do § 12 do art. 225
da Constituicdo Federal, estabelece normas de
sequranca e mecanismos de fiscalizagdo de
atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria ©
Consetho Nacional de Biosseguranga — CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio, dispde scobre a Politica
Nacicnal de Blosseguranga — PNB, revoga a Lei n®
8974 de 5 de janeiro de 1985 e a Medida
Provisoria n® 2.191-9. de 23 de agosto de 2001, e os
arts. 5° 6. 7° 8% 9% 10 e 16 da Lei n® 10,814, de
15 de dezembro de 2003. e da cutras providenc:as.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que 0 Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art 12 Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacio sobre a
construgéo, o cultivo, a produgao, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importago, a
exportacao, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagao, 0 consumo, a liberagao no meio
ambiente e o descarte de organismos geneticamente medificados — OGM e seus derivados, tendo
como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranga e biotecnologia, a
proteco a vida e 3 saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucio
para a prote¢do do meio ambiente.
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§ 1% Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratério,
regime de contengdo ocu campo, como parte do processo de obtengéo de OGM e seus derivados
ou de avaliagdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no Ambito
expenmental, a construgao, o cultivo, a manipulagao, o transporte, a transferéncia, a importagio, a
exportacdo, o armazenamento, a liberagéo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus
derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus derivados
a que nao se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producio, da
manipulagao, do transporte, da transferéncia, da comercializagao, da importagio, da exportagéo,
do armazenamento. do consumo, da liberagéo e do descarte de OGM e seus derivados para fins
comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino
com manipulacao de organismos vivos, a pesquisa cientifica. ao desenvolvimento tecnolégico e A
producac industrial ficam restritos ac ambito de entidades de direito pablico ou privado. que serao

responsavels pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo. bem como pelas
eventuais conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei. consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os
conduzidos em instalagdes proprias ou scb a responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica
da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em
atuagao autdbnoma e independente. ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro
com pessoas uridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverao requerer autorizacao a
Comissdo Tecrnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo, que se manifestara no prazo fixado em
regulamento.

§ 4° As organizagdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo
devem exigir a apresentagao de Certificado de Qualidade em Biosseguranga. emitido pela CTNBio,
sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitas decorrentes do descumprimento
desta Lei ou de sua regulamentagio.

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

| — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — acido desoxirribonucléico - ADN, cido ribonucléico - ARN: material genético que contém
informagodes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia:

[l - moleculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificagao de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-
S€ em uma celula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagao,
consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes acs de ADN/ARN
natural;
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IV — engenharia genética: atividade de produgao e manipulagao de moléculas de ADN/ARN
recombinante;

V - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade auténoma de
replicagéo ou que nao contenha forma viavel de QGM;

VIl - célula germinal humana: célula-méae responsavel pela formagao de gametas presentes

nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de
ploidia;

VII — clonagem: processo de reproducao assexuada, praduzida artificialmente, baseada em
um unico patrimdnio genético, com ou sem utilizagdo de técnicas de engenharia genética,

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencao de um
individuo;

X — clonagem terapéutica’ clonagem com a finalidade de preducgao de células-tronco
embrionarias para utilizagao terapéutica;

Xl - células-tranco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se
transfarmar em celulas de qualquer tecido de um organismo,

§ 12 N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliguem a introdugéo
direta, num organismo, de material hereditano, desde que ndo envolvam a utilizagido de moléculas
de ADN/ARN recombtnante ou OGM, inclusive fecundacéo in vitro, conjugagao. transdugao,
transformacao, indugao polipldide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biolégicos e que nao contenha OGM, proteina heterdloga
ou ADN recombinante.

Art 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacao genética for obtida per meio das
seguintes téenicas, desde que ndo impliquem a utilizagéo de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénrese,

Il - formagao e utilizagéo de celulas somaticas de hibridoma animal;

Il — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida
mediante métodes tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos nao patogénicos gque se processce de mancira natural.

Art. 5° E permitida. para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e no utilizados no respectivo
procedimento, atendidas as seguintes condigdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou
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Il — sefam embrides congelados ha 3 (trés) anos cu mais, na data da publicagao desta Lei, ou
gue, Ja congelados na data da publicagio desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos,
caontados a partir da data de congelamento

§ 1° Em qualquer caso, & necessario 0 consentimento dos genitores.

§ 2% Instituicbes de pesquisa e servicos de salide que realizem pesquisa ou terapta corn
células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a aprecia¢do e aprovagéo
dos respectivos comités de ética em pasquisa.

§ 3% E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este artigo e sua pratica
implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n” 9.434, de 4 de fevergiro de 1097,

Art. 62 Fica proibido:

| - implementagao de projeto relativo a OGM sem a manutengao de registro de seu
acompanhamento individual;

tl - engenharta genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

{It - engenharia genetica em celula germinal humana, zigoto humano e embrido humano;
IV — clonagem humana,

V — destruico ou descarte no meijo ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos orgaos e entidades de registro e tiscalizagao,
referidos no art. 16 desta Lel, e as constantes desta Lei e de sua  regulamentagao;

VI - liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados. no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisio técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberagao comercial, sem o
parecer técnico favoravel da CTNBIo, ou sem o licenciamento do érgdo ou entidade ambiental
responsavel. quando a CTNBIo considerar a atividade coma potencialmente causadora de
degradacao ambiental, ou sem a aprovagéo do Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS,
quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentagao;

VIl — a utilizagdo. a comercializagao, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restri¢ao
do uso qualguer processo de intervengdc humana para geragdo ou multiplicagio de plantas
geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas esterels, bem como qualqguer
forma de manipulacdo genética que vise a ativacao ou desativacao de genes relacionados a
fertiidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7° Sao obrigatérias:
| — a investigagao de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de

engenharia genética e o envio de relatério respectivo a autoridade competente no prazo maxime
de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;
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Il — a notificagao imediata & CTNBIo e as autoridades da saude publica. da defesa
agropecuaria € do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminagao de OGM e
seus derivados;

ll — a adogdo de meios necessarios para plenamente informar & CTNBio, as autoridades da
saude publica, do meic ambiente, da defesa agropecudria, a coletividade e aos demais

empregados da instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a que possam estar submetidos, bem como
os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS. vinculado a Presidéncia
da Republica, érgéo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulagéo e
implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos érqéos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria;

Il — analisar. a pedido da CTNBIio. quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socicecondmicas e do interesse nacienal. 0s pedidos de liberagdo para uso comercial de OGM e
seus denvados;

Il — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia. com base em manifestagido da CTNBio
e. quando julgar necessario, dos orgaes e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de

suas competéncias. sobre 0s processoes relativos a atividades que envolvam o uso comercial de
OGM e seus derivados:

IV - (VFTADO)
§ 2° (VETADO)

§ 3" Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagao da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo aos orgéos e entidades de registro e fiscalizacao referidos no art.
16 desta tei

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestagcdo 4 CTNBio para informacgéo ao requerente.

Art 9% O CNBS & composto pelos seguintes membros:
| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica. que o presidira;
Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

Il — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;
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IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica:

VI — Ministro de Estade da Saude:

VIt — Ministro de Estado do Meic Ambiente;

VI - Ministio de Estado do Desenvolvimento, industria e Comeércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relagbes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

Xi - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre gue convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Replblica. ou mediante provocacdo da maioria de seus membros.

§2° (VETADO)

§ 3% Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil

§ 4° O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da Presidéncia
da Repuiblica.

§ 5 A reuniao do CNBS podera ser instalada com a presencga de 6 (seis) de seus membros e
as decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO Il
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Art. 10. A CINBig, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada
multidiscipknar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagéo, atualizagio e implementagdo da PNB de
OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranga e de
pareceres tecnicos referentes a autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagdo de seu risco zoofitossanitario, a
saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas dreas de biosseguranga, bivlecnologia, bioetica e afins, com o objetivo de aurmentar
sua capacitagdo para a protecao da saude humana, dos animais e das plantas e do meio
ambiente.
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Art. 11. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes. designados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia. sera constituida por 27 (vinte e sete) cidadaos brasileiros de
reconhecida competéncia técnica. de notéria atuacio e saber cientificos. com grau académico de
doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia, biologia,
saltde humana e animal ou meio ambiente, sendo;

| - 12 (doze) especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissicnal, sendo:

a) 3 (trés) da area de salude humana;

b) 3 (trég) da area animal;

¢) 3 (trés} da area vegetal;

d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

'l - um representante de cada um dos seguintes orgaos, indicados pelos respectivos titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Salde;

d) Ministério do Meio Ambiente:

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario:

f) Ministéric do Desenvolvimento. Industria e Comércio Exterior:

g) Ministéria da Defasa;

h) Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

i) Ministerio das Relagdes Exteriores;

I —um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justiga;
IV — um especialista na area de sadde, indicado pelo Ministro da Saude;

V —um especialista em meio ambiente, indicadoe pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI — um especiahsta em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento;

VIl - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento
Agrario;
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VIl — um especialista em saude do trabalhador. indicade pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

§ 1? Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serao escolhidos a partir de
ista triplice, elaborada com a participagac das sociedades cientificas, conforme disposto em
regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos IIl a VIl do caput deste artigo serdo escolhidos
a partir de lista triplice, elaborada pelas organizagdes da sociedade civil, conforme disposto em
regulamento.

§ 3% Cada membro efetivo tera um suplente. que participara dos trabalhos na auséncia do
titular.

§ 42 Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 {dois} ancs, renovavel por até mais 2 (dois)
periodos consecutivos.

§ 5° O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da Ciéncia e
Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacag pela observancia estrita dos
conceitos etico-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as quais
tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na
forma do regulamento.

§ 7° A reuniao da CTNBio poder ser instalada com a presenga de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pele menaos um representante de cada uma das areas referidas no inciso | do
caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 9° Orgos e entidades integrantes da administracao plblica federal poderdo solicitar
participagac nas reunides da CTNBIo para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito

a voto.

§ 10. Poderao ser convidados a participar das reunides. em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil, sem
direito a voto.

Art. 12. O funcionamenta da CTNBiIo sera definide pelo reguiamento desta Lel.

§ 1 A CTNBIo contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe o apoio tecnico e administrativo.

§2° (VETADO)
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Art. 13. A CTNBio constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de saude humana,
na area animal, na area vegetal e na drea ambiental. e podera constituir subcomissées
extraordinarias, para analise previa dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1% Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissdes setoriais
e caberd a todos a distribuic2o dos processos para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordinarias serao defimdos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 14 Compete a CTNBio:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM:

I} — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e
seus derivados;

[l — estabelecer, no ambito de suas competéncias. critérios de avaliagdo e monitoramento de
risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a analise da avaliagio de risco. caso a naso, relativamente a atividades e
projetos gue envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelacer os mecanismos de funcionamento das Comisses Internas de Biosseguranga
- CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ac ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnologico e a produgao industrial gue envolvam OGM ou seus derivados:

VI — estabelecer requisitos relativos & biosseguranga para autorizagéo de funcionamento de
laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados:

VI — relacionar-se com instituices voltadas para a biosseguranga de OGM e seus derivados.
em &dmbito nacional e internacional:

VIl — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado de
OGM, nos termos da legislagiéo em vigor,;

IX — autorizar a importagao de OGM e seus derrvados para atividade de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramenta ao CNBS na formulagao da PNB de
OGM e seus derivados;

Xl —emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituicidc ou empresa e enviar copia do
processo aos 6rgdos de registro e fiscalizagio referidos no art. 16 desta Lei;

Xl — emitir decisao técnica, caso a caso. sobre a biosseguranga de OGM e seus derivados no
ambito das atividades de pesquisa ¢ de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a
classificagao gquanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de
seguranga exigidas e restrigdes ao uso;
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XII - definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ac OGM e seus usos, e 05 respectivos
procedimentos e medidas de seguranga quanto ac seu uso. conforme as normas estabelecidas na
regulamentacio desta Lei, bem como quantc 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 técnico-cientifico na biosseguranca de
OGM e seus derivados,

XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia:

XVIl - apoiar tecnicamente os orgéos competentes no processo de prevengéo e investigagao
de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas
de ADN/ARN recombinante,

XVl - apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art.
16 desta Lel. nc exercicio de suas atividades relacionadas a QGM e seus derivados:

XIX — divulgar no Didrio Oficial da Unido, previamente & analise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos. bem como dar ampla
publicidade no Sistema de Informagbes em Biosseguranga - SIB a sua agenda, processos em
tramite, relatérios anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre suas atividades, excluidas
as informagdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas
pela CTNBio;

XX —dentiticar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradagao do meio ambiente ou que possam causar riscos a
saude humana;

XX| - reavaliar suas decisdes tecnicas por solicitagao de seus membros ou por recurso dos
orgéos e entidades de registro e fiscalzagzo, fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos
noves, gue sejam relevantes quanto a biosseguranga do OGM ou derivado, na forma desta Lei e
seu regulamento,

XXl — propor a reatizacao de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca de
OGM e seus derivados;

XXII - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

§ 1% Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados. a decisdo técnica da
CTNBio vincula 0s demais 0rgaos e entidades da administracao.

§ 2" Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os érgaos
de registro e fiscalizagao. no exercicio de suas atnbuigdes em caso de solicitagao pela CTNBio,
observarao, quantc aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisfo técnica
da CTNBic.

§ 3% Em caso de decisio técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da atividade de
pesquisa, a CTNBio remetera ¢ processo respectivo aos érgdos e entidades referidos no art. 16
desta Lel, para o exercicio de suas atribuigoes.
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§ 4% A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacéo técnica,
explicitar as medidas de seguranga e restrigdes ac uso do OGM e seus derivados e considerar as
particularidades das diferentes regites do Pais, com o objetive de orientar e subsidiar os érgaos e
entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei. no exercicio de suas atribuigdes.

§ 5% Nao se submetera a analise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo
OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
producéo agricola, comercializagao ou transporte de produto geneticamente modificado que
tenham obtido a liberagdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentagio do CQB e
caonstituigdo de ClBio, salvo decisdc em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida participa¢ao da sociedade
civil, na forma do regulamento.

Paragrafo unico. Em casos de liberag@o comercial, audiéncia publica podera ser requerida por
partes interessadas, incluindo-se entre estas organizagtes da sociedade civil que comprovem
interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento,

CAPITULO 1V
Dos orgdos e entidades de registro e fiscalizagao

Art. 16. Cabera aos drgéos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Sadde, do
Mintstério da Agricultura. Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da
Secretaria Especial de Aglicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribuigdes,
no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as deliberacdes do
CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados:
Il —registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;
i — emitir autorizagao para a importagéo de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicdes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos reiacionados a OGM e seus derivados:

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizacdes concedidas;

VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei:

VIl - subsidiar a CTNBi¢ na definigdo de guesitos de avaliagado de biosseguranca de OGM e
seus derivados.

§ 12 Apos manifestacao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocacao ou recurso.
caberd, em decorréncia de analise especifica e deciséo pertinente:

| —ao Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na
agricultura, pecuana, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislagao em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;
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Il — a0 drgao competente do Ministério da Saude emitir as auterizages e registros e fiscalizar
produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico,
domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagac em vigor e segundo o regulamento desta
Lei

Il - ao drgao competente do Ministerio do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e reqistros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas naturais, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo ¢ regulamento desta Lei,
bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM
€ potencialmente causador de significativa degradacao do meio ambiente;

IV ~ a Secretaria Especial de Aguicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizagbes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso
na pesca e aqlicultura, de acordo com a legislagao em vigar e segundo esta Lei e seu
regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢ges dos incisos | e |l do art. 8% e do caput do art. 10da
Lei n® 6 938. de 31 de agosto de 1981, nos casos em gque a CTNBio deliberar que 0 OGM é
potencialmente causador de significativa degradagao do meio ambiente.

§ 3° A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a atividade e
potencial ou efetivamente causadora de degradagao ambiental, bem como sobre a necessidade do
licenciamento ambiental.

§ 4° A emissao dos registros, das autorizagdes e do licenciamento ambiental referidos nesta
Lei devera ocorrer ne praze maximo de 120 (cento e vinte} dias.

§ 57 A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180 (cento e
oitenta) dias, durante a elaboragao, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizagdes e registros de que trata este artigo estarao vinculados a decisao técnica
da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condigdes
estabelecidas naguela decisdo, nos aspectos relacionados a biossequranca.

§ 72 Em caso de divergéncia quanto & decisao técnica da CTNBio sobre a beracdo comercial
de OGM e derivados, 0s 0rgaos e entidades de reqistro e fiscalizacdo. no ambito de suas
competéncias, poderao apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 {trinta) dias, a contar da
data de publicagéo da decisdo técnica da CTNBio.

CAPITULO vV

Da Comissao Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 17. Toda nstifuigdo que utiiizar tecnicas e métodos de engenharia genética ou realizar
pesquisas com OQGM e seus derivados devera criar uma Comissio Interna de Biosseguranca -
ClIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 18 Compete a CiBio. no ambito da instituicdo onde constituida:

! — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salude e a
seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;
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Il — estabelecer programas preventivos e de inspegao para garantir o funcionamento das
instalagdes sob sua responsabiiidade, dentro dos padrées e normas de biossegurancga, definidos
pela CTNBIo na regulamentacao desta Lei;

Il = encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagao sera estabelecida na regulamentagao
desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizacao do 6rgao competente. quando couber:

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBIo, acs orgaos e entidades de registro e fiscalizacao, refendos no art. 16
desta Lei. e as entidades de trabalhadares o resultado de avaliacées de risco a que estan
submetidas as pesscas expostas. berm como qualguer acidente ou incidente que possa provecar a
disseminagao de agente biclogico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagbes em Biosseguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, ne ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sisterna de
Informagdes em Biosseguranga — SIB, destinado a gestdo das informagdes decorrentes das
atividades de analise, autorizag&o, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que
envolvam OGM e seus derivados.

§ 1% As disposi¢des dos atos legais, requlamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislagéo de biosseguranga de OGM e seus
derivados deverdio ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 22 Os drgaos e entidades de registro e fiscalizagao. referidos no art. 16 desta Lei, deverao
alimentar o 5IB com as informagdes relativas as atividades de gue Urala esta Lei, processadas no
ambito de sua competéncia.

CAPITULO VI

Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 200 Sem prejuizo da aplicagao das penas previstas nesta Let, os responsaveis pelos
danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo. solidaramente, por sua indenizagao ou
reparacgac integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragao administrativa toda acdc ou omissdo que viole as normas
previstas nesta Lei ¢ demais disposigdes legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infragdes administrativas serao punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lel, independentemente das medidas cautelares de apreensao de produtos,
suspensao de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sangfes:

| — adverténcia;

Il - multa;
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Il — apreensao de OGM e seus derivados,

IV — suspensao da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI —interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VIl - suspensao de registro, licenga ou autorizacao,

VIl — cancelamento de registro. licenga ou autorizagao;

IX ~ perda ou restrigdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participagdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial
de crédito;

XI = ntervengdo no estabelecimento;
Xl — proibigde de contratar comn a administragio publica, por periodo de até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos ¢rgdos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta
Lei. definir criténios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milh&ao e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infragao.

§ 1% As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes previstas
neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 3° No casa de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da a¢ao ou omissao
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
prejuizo da paralisag&o imediata da atividade ou da interdicio do laboratério ou da instituicao ou
empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei ser@o aplicadas pelos érgaos e entidades de registro e
fiscalizagao dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. da Saude, do Meio

Ambiente e da Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos
no art. 16 desta Lei. de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1¢ Os recursos arrecadados com a aplicagio de multas serdo destinados aos 6rgéos e
entidades de registro e fiscalizagac, referidos no art 16 desta Lei. que aplicarem a multa.

§ 2° Os argaos e entidades fiscalizadores da administracao publica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de servicos
relacionados a atividade de fiscalizacéo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da
receita obtida com a aplicagdo de multas.

§ 3% A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auta de infracan a CTNBio
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§ 4° Quando a infrag@o constituir crime ou contravencao, ou lesdo a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao drgado competente para apuracéo das
responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIHI
Dos Crimes e das Penas
Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5% desta Lei:

Pena - detengdo. de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25, Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou embrido
humano:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 {guatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco} anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meto ambiente. em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e pelos érgéos e entidades de registro e fiscalizacao:

Pena — reclusdo, de 1 (um} a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:

I —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo). se resultar dano & propriedade alheia:

Il — de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar dang ac meio ambiente;

Il — da metade ate 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em outrem;

IV — de 2/3 (dois tergos} até o dobro, se resuitar a morte de outrem

Art. 28. Utilizar, comercializar. registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de
restrigdo do uso:

Pena — reclusao, de 2 {dois} a § (cinco) anos. e multa
Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comerciatizar, importar ou exportar QGM ou seus
derivados, sem autorizag@o ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo e pelos

Orgaos e enlidades de registio e fiscalizagao:

Pena - reclusao, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
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CAPITULO IX
Disposigdes Finais e Transitortas

Art. 30 Os OGM que tenham obtido decisao técnica da CTNBio favoravel a sua liberagéo
comercial até a entrada em vigor desta Lei poderao ser registrades e comercializados, salvo

manifestacdo contrana do CNBS. no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicagao
desta Lel.

Art. 31. A CTNBIo e os 0rgéos e entidades de registro e fiscalizago, referidos no art. 16 desta
Lei, deverao rever suas delberagles de caraler normativo, no praze de 120 (cento e vinte) dias, a
fim de promover sua adequagio as disposigoes desta Lei.

Art. 32 Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca. comunicados
e decisOes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que n&o contrariarem o disposto nesta
Lei. os atos normativos emitidos aa amparo da Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As inslituicdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua

publicagao deverao adequar-se as suas disposigdes no prazo de 120 {cento e vinte) dias, contado
da publicagao do decreto que a regulamentar.

Art. 34 Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros provisérios concedidos sob
a égide da Lein® 10.814, de 15 de dezembro de 2003,

Art. 35 Ficam autorizadas a produgio ¢ a comercializagao de sementes de cultivares de soja
geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacional de Cultivares -
RNC do Ministério da Agricultura, Pecuana e Abastecimento.

Art. 36. Tica autorizado o plantio de graos de soja geneticamente modificada tolerante a
glifosato. reservados pelos produtores rurais para uso proprio. na safra 2004/2005, sendo vedada a
comercializagao da producdo como semente. (Vide Decreto n® 5 534, de 2005)

Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagao de que trata o caput
deste artigo.

Art. 37. A descrigdo do Codigo 20 do Anexo VIl da Lei n® 65,938, de 31 de agosto de 1981,

acrescido pela Lei n® 10,165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte
redagao;

"ANEXO VI
Cédigo Categoria Descricdo Pp/gu
20 Usode Silvicultura: exploragao econdémica da madeira ou lenha e Medio

Recursos subprodutos florestais; importacdo ou exportacao da fauna e flora

Naturais nativas brasileiras; atividade de criacio e exploracdo econdmica de
fauna exdtica e de fauna silvestre; utilizagdo do patrimdnio genético
natural; explorag&o de recursos aquaticos vivos: introdugéo de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introdugdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacao do meic ambiente; uso da
diversidade biolégica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio come potencialmente causadoras de
significativa degradacao do meio ambiente.
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Art. 38 (VETADO)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na L ein® 7 802 de 11 de julha
de 1989, e suas alteragdes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de
matéria-prima para a producao de agrotaxicos.

Art. 40. Os ahmentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal
gue contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivades deverao conter informacao
nesse sentido em seus rotulos, conforme requlamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.
Art. 42. Revogam-se a Lein” 8.974, de 5 de janeiro de 1995 a Medida Provisoria n° 2.191-9,

de 23 de agosto de 2001 e os arts 5°, 6°. 7°. 8°. ¢° 10 e 16 da Lei n° 10 814. de 15 de dezembro
de 2003,

Brasilia, 24 de margo de 2005, 184° da Independéncia e 1172 da Republica
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