SENADO FEDERAL
GABINETE DO SENADOR JOAO TENORIO

PARECERN® , DE 2008

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO, COMUNICACAO E
INFORMATICA, sobre o Projeto de Lei do Senado
n® 73, de 2007, que regulamenta as atividades de
pesquisa, produgdo, importag¢do, liberacdo no
ambiente e comercializagdo de clones de mamiferos,
exceto humanos, peixes, anfibios, répteis e aves.

RELATOR: Senador JOAO TENORIO

I - RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdao, Comunicagdo e Informatica (CCT), o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n°® 73, de 2007, de autoria da Senadora Katia Abreu, que regulamenta
as atividades de pesquisa, produgdo, importa¢do, libera¢do no ambiente e
comercializagdo de clones de mamiferos, exceto humanos, peixes, anfibios,
répteis e aves.

A proposi¢dao contém vinte e sete artigos estruturados em cinco
capitulos, sendo que o Capitulo I estabelece as definicdes pertinentes a
aplica¢do da norma (art. 2°).

O Capitulo II fixa as condi¢des para a realizacao de pesquisa com
clonagem e para a produgdo comercial e a importagdo de clones (arts. 3° a 13).
Em sintese:
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a) restringe a pesquisa e a produ¢do comercial de clones a pessoa
juridica de direito publico ou privado legalmente constituida e exige registro
da atividade junto ao 6rgao competente (art. 3° e 4°);

b) requer autorizacdo para a importacdo de clones, que sera
emitida pelo 6rgdo competente (paragrafo nico, art. 4°);

¢) define os documentos necessarios a serem apresentados pelos
interessados, 0s prazos administrativos € 0s 0rgaos responsaveis por registrar,
autorizar e fiscalizar as atividades envolvendo pesquisa, producdo e
importacao de clones. Sao eles:

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), no
caso de mamiferos e aves destinados a pecudria e a avicultura
(arts. 5° € 6°);

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no caso de
mamiferos com caracteristicas de biorreatores destinados ao uso
terapéutico ou a produgdo de farmacos (art. 5°, §§ 1° e 2°);

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA), nos casos de mamiferos e aves silvestres e
de espécies silvestres extintas (arts. 7° ¢ 10);

Ibama e Secretaria Especial de Agqiliicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, no caso de peixes, anfibios e répteis
(art. 8°);

MAPA e ANVISA, no caso de mamiferos de estimacgao, exceto
silvestres (art. 9°);

d) Se a atividade com clones envolver animal geneticamente
modificado, serd necessaria a autorizagdo da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio)
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e) assenta que cabe ao MAPA autorizar a introducao de alimentos
provenientes de animais clonados na cadeia alimentar humana e animal (art.
11);

f) estabelece que para garantir a certificagdo de origem, o
proprietario do animal cuja célula somatica for armazenada para clonagem
futura deverd também guardar amostra de acido desoxirribonucléico (ADN)
do animal (art. 12);

g) determina que o uso de células somaticas para clonagem
somente poderd ocorrer quando elas forem coletadas para essa finalidade e
houver autorizacao do proprietario do animal (art. 13).

Pelo disposto no Capitulo III, que trata das responsabilidades
civis e administrativas, os responsaveis por danos ao meio ambiente € a
terceiros responderdo pela indenizagdo ou reparacao integral do dano causado
(art. 14). Também ¢ co-reponsabilizada a instituicdo que realizar clonagem de
animal cuja propriedade ndo tenha sido comprovada pelo interessado (art. 15).

Na seqiiencia, os arts. 16 a 19 do capitulo definem as penalidades
para as infragdes administrativas decorrentes da inobservancia das normas
previstas na lei, bem como os 6rgados responsaveis pela aplicagdao das sangdes.

O Capitulo IV tipifica os crimes referentes ao descumprimento da
lei e especifica as respectivas penas (arts. 20 a 24), que podem ser de detencao
de um a quatro anos ou de reclusdo de um a seis anos, além de multa.

Por fim, o Capitulo V traz as disposi¢oes finais e transitorias. De
acordo com o art. 25, as instituicdes que desenvolvem atividades de clonagem
deverdo requerer o registro a partir da publicagdo da lei e os o6rgaos
competentes ficam obrigados a emitir o documento dentro dos prazos
previstos na lei.

O art. 26 determina que os clones de mamiferos destinados a
comercializacdo e os clones de animais com caracteristicas de biorreatores
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deverdo ser rastreados, e o art. 27 estabelece que a lei entrara em vigor na data
de sua publicagao.

Conforme a justificacdo que acompanha o PLS, a autora
argumenta que embora o Brasil j4 realize a clonagem animal, a pratica
“constitui uma atividade ndo regulamentada e diversas questdes exigem uma
regulamentacdo minima”.

Atendendo ao Requerimento n° 35, de 2007-CCT, de nossa
autoria, foi realizada nesta Comissao, no dia 27 de marco de 2008, audiéncia
publica com os seguintes convidados: Rodolfo Rumpf, pesquisador do Centro
de Recursos Genéticos e Biotecnologia da Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria (EMBRAPA-CENARGEN); Flavio Vieira Meirelles, professor
de veterinaria da Universidade de Sao Paulo (USP); Luiz Antonio Josankian,
Superintendente Técnico da Associagdo Brasileira dos Criadores de Zebu
(ABCZ); e Joselito Aratjo Barboza, veterinario especialista em clonagem de
ovinos da Associagdo Brasileira de Santa Inés de Alagoas (ABSI/AL).

O projeto recebeu uma emenda, de autoria do Senador Sérgio
Zambiasi, com a finalidade de incluir, no paragrafo unico do art. 12, previsao
para que o regulamento discipline o procedimento necessario a garantia de
certificagdo para os clones de animais ja existentes.

Argumenta o autor da emenda que “atualmente existem cerca de
40 animais [bovinos] clonados no Pais, sendo a sua maioria de reprodutores de
racgas zebuinas de gado. (...) eles ndo podem ser comercializados e, tampouco,
utilizados pelo proprio proprietdrio do animal original, por ndo serem
reconhecidos legalmente™.

O PLS serd analisado também pelas Comissdes de Agricultura e
Reforma Agréaria; de Constitui¢do, Justica e Cidadania e de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizacao e Controle, cabendo a ultima decisao
terminativa.
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II - ANALISE

De conformidade com o art. 104-C, incumbe a CCT opinar, entre
outros aspectos, sobre o mérito de temas referentes a desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e a inovagao tecnoldgica.

E nesse contexto que passamos a analisar o mérito do PLS n°® 73,
de 2007, que visa a regulamentar as atividades que envolvam clonagem de
animais.

Preliminarmente, cabe observar que o Brasil ja domina a
tecnologia de clonagem de mamiferos, em especial a de bovinos. A vanguarda
nessa area coube a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria, pioneira no
desenvolvimento de clones na América Latina, com o nascimento, em marco
de 2001, da bezerrinha Vitoria.

De 14 para ca, varios experimentos conduzidos pela Embrapa e
pela Faculdade de Medicina Veterinaria e Zootecnia (FMVZ) da Universidade
de Sao Paulo originaram diversos clones de bovinos.

A inovagdo ndo se restringe ao campo experimental. Parcerias
entre instituicdes de pesquisa e empresas de genética bovina estdo produzindo
clones em escala comercial, e a tendéncia € o crescimento desse mercado.

Vale ressaltar que a pesquisa envolvendo outras categorias de
animais ja estd em curso no ambito internacional e, embora o indice de
sucesso ainda seja baixo, diversas espécies de mamiferos estdo sendo
clonadas. Face a esta constatacdo, torna-se imprescindivel inserir também o
Brasil no grupo de paises que lideram o conhecimento cientifico e tecnologico
no segmento da clonagem animal.

Com vistas a instruir o PLS n® 73, de 2007, realizamos audiéncia
publica nesta Comissao, com a presenca dos convidados acima mencionados.
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Na ocasido, os participantes discorreram sobre os procedimentos
técnicos para obtengao de clones de mamiferos, o estado da arte da clonagem
de bovinos no Brasil e as aplicagdes potenciais. Foi enfatizada a importancia
da tecnologia para a multiplicagdo de animais de mérito genético, para a
multiplicacdo de ragas bovinas em vias de extingdo e para o melhoramento
genético do rebanho bovino nacional. Salientou-se, também, a necessidade de
fortalecer a pesquisa na area.

Dessa feita, entendemos que a aprovacdo do PLS em exame
contribuird para o avango das pesquisas com clonagem, ndo sé na area de
bovinos, mas também de outras espécies domésticas, como eqiiinos, suinos,
ovinos € caprinos, entre outras. Ademais, a regulamentagdo proposta trara
seguranca a producao comercial de animais clonados.

Contudo, embora louvavel a iniciativa da Senadora Katia Abreu,
a proposicao ainda admite aperfeicoamentos. Para tanto, acatamos a emenda
do Senador Sérgio Zambiasi e apresentamos algumas outras emendas que
alteram pontualmente o projeto. Mencionamos, a seguir, os dispositivos
suprimidos ou modificados, com a sintese das alteragcdes propostas.

a) ementa e art. 1° — explicitar que lei ndo se aplica a clonagem
humana;

b) art. 5° caput — deixar claro que o disposto aplica-se a
importacdo de clones de mamiferos “para uso comercial”;

¢) arts. 5°, 1, 7°, I e 8°, I — alterar o prazo de emissao do registro,
de trinta dias para “imediatamente”;

d) arts. 5° II, “a” e 7°, I, “c”— complementar a documentagao
exigida para obteng¢ao do registro;

e) art. 5°, 1II, “g” e §§ 1°, 2° e 3° — remeter a regulamentacao de
clones geneticamente modificados expressamente a Lei n° 11.105, de 24 de
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margo de 2005, que ¢ norma especifica para disciplinar as atividades que
envolvem organismos geneticamente modificados (OGM);

f) art. 7°, caput, inciso II e alineas e §§ 1° e 2° — suprimir a
necessidade de o Ibama autorizar a liberacao de clones de mamiferos e aves
silvestres no meio ambiente e as respectivas exigéncias formais para tal;

g) art. 8°, caput, inciso II e alineas e paragrafo unico — suprimir a
necessidade de o Ibama e a Secretaria Especial de Agqiiicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica autorizarem a liberacao de clones de peixes, anfibios
e répteis no meio ambiente e as respectivas exigéncias formais para tal;

h) art. 9°, I e alineas — suprimir a necessidade de 0 MAPA ¢ a
ANVISA autorizarem a pesquisa ¢ a producdo comercial de clones de
mamiferos de estimacao.

i) art. 10 — suprimir conceito repetido;

Jj) art. 13 — incluir pardgrafo para estatuir que regulamento
disciplinard o procedimento para padronizar a emissdo de autorizagdo prevista
no caput.

1) art. 22 — suprimir o dispositivo em decorréncia das alteracoes
sugeridas.

HI-VOTO

Assim, no que diz respeito as competéncias desta Comissao,
somos, no mérito, pela aprovacao do Projeto de Lei do Senado n° 73, de 2007,
acolhida integralmente a emenda de autoria do Senador Sérgio Zambiasi, com
as emendas a seguir apresentadas.
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EMENDA N®° -CCT

Desloque-se a expressdo “exceto humanos” constante da
ementa e do art. 1° do PLS n°® 73, de 2007, para o final dos respectivos textos.

EMENDA N° - CCT

Acrescente-se ao final do texto do caput do art. 5° do PLS
n° 73, de 2007, a expressdo “para uso comercial”.

EMENDA N° - CCT

Substitua-se no inciso I do caput dos arts. 5°, 7° e 8° do
PLS n® 73, de 2007, a expressao “em até 30 (trinta dias)” pelo termo
“imediatamente”.

EMENDA N° - CCT

Acrescente-se a expressao “‘e qualificacdo da instituicao
que produziu o clone” ao final do texto da alinea a do inciso II do art. 5° do
PLS n°® 73, de 2007.

EMENDA N° - CCT

Dé-se a alinea g do inciso II do art. 5° do PLS n°® 73, de
2007, a seguinte redacao:
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g) sempre que a atividade de importagcdo envolver clone
de mamifero geneticamente modificado, os procedimentos
previstos na Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, deverao
ser observados.

EMENDA N° - CCT

Dé-se ao § 1° do art. 5° do PLS n° 73, de 2007, a seguinte
redacio:

§ 1° Quando a importacdo de clones de mamiferos
geneticamente modificados, destinados a producdo comercial,
envolver clone de mamiferos com caracteristicas de
biorreatores destinados a producdo de substancias para uso
terapéutico ou de farmacos, os procedimentos previstos na Lei
n° 11.105, de 24 de margo de 2005, deverao ser observados.

EMENDA N° - CCT

Suprima-se o § 2° do art. 5° do PLS n°® 73, de 2007,
renumerando-se o § 3° como § 2°.

EMENDA N° - CCT

Acrescente-se o seguinte § 3° ao art. 5° do PLS n° 73, de
2007:
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§ 3° Para a clonagem de animal geneticamente
modificado j& aprovado para uso comercial pela CTNBio, nao
sera exigido novo parecer técnico da CTNBIo.

EMENDA N° - CCT

Suprima-se a expressdao “bem como autorizar a liberagao
de clones de mamiferos silvestres no meio ambiente” do final do texto do
caput do art. 7° do PLS n°® 73, de 2007.

EMENDA N° - CCT

Dé-se a alinea ¢ do inciso I do art. 7° do PLS n°® 73, de
2007, a seguinte redagao:

¢) a relacdo dos mamiferos silvestres com os quais
pretende trabalhar.

EMENDA N° - CCT

Suprimam-se o inciso II do caput do art. 7° e 0 § 1° do art.
7° do PLS n® 73, de 2007, renumerando-se o inciso I do artigo como § 1° e
transformando as alineas em incisos.
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EMENDA N° - CCT

Suprima-se a expressao “e a liberacao de clones de aves
silvestres no meio ambiente” do final do texto do § 2° do art. 7° do PLS n°® 73,
de 2007.

EMENDA N° - CCT

Suprima-se a expressdao “bem como autorizar a liberagdao
dos clones no meio ambiente” do final do texto do caput do art. 8° do PLS n°
73, de 2007.

EMENDA N° - CCT

Suprimam-se o inciso II e o pardgrafo unico do art. 8° do
PLS n° 73, de 2007, renumerando-se o inciso I como paragrafo tnico e
transformando as alineas em incisos.

EMENDA N° - CCT

Suprima-se o inciso II do art. 9° do PLS n°® 73, de 2007,
renumerando-se o inciso I como paragrafo unico e transformando as alineas
em 1ncisos.
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EMENDA N° - CCT

Suprima-se no caput do art. 10 do PLS n°® 73, de 2007, a
expressao “ou a produgdo de clone”.

EMENDA N° - CCT

Dé-se ao paragrafo unico do art. 12 do PLS n° 73, de
2007, a seguinte redacao:

Paragrafo unico. O regulamento disciplinara o
procedimento necessario a garantia da certificagdo prevista no
caput, inclusive no caso de clones de animais existentes no
Pais, criados antes da vigéncia desta lei.

EMENDA N° - CCT

Acrescente-se o seguinte paragrafo unico ao art. 13 do
PLS n° 73, de 2007:

Paragrafo unico. O regulamento disciplinard o
procedimento para padronizar a emissdo da autorizagdo
prevista no caput.



13
SENADO FEDERAL

GABINETE DO SENADOR JOAO TENORIO

EMENDA N° - CCT

Suprima-se o art. 22 do PLS n° 73, de 2007,
renumerando-se os subseqiientes.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator



