PARECERN® ,DE 2011

Da COMISSAO DE AGRICULTURA E
REFORMA AGRARIA, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 73, de 2007, da Senadora Katia Abreu,
que regulamenta as atividades de pesquisa,
produgdo, importagdo, liberagcdo no ambiente e
comercializagdo de clones de mamiferos, exceto
humanos, peixes, anfibios, répteis e aves.

RELATOR: Senador ACIR GURGACZ

I - RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissdo de Agricultura e Reforma
Agraria (CRA) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 73, de 2007, de autoria
da Senadora Kéatia Abreu.

A proposicao pretende regulamentar as atividades de pesquisa,
producdo, importacdo, liberagdo no meio ambiente e comercializacdo de
clones de peixes, anfibios, répteis, aves e mamiferos, exceto humanos.

O art. 2° do Projeto estabelece as defini¢cdes pertinentes a
aplicagdo da norma. Os dispositivos subsequentes fixam as condi¢gdes para a
realizagdo de pesquisa com clonagem e para a producdo comercial e a
importacdo de clones (arts. 3° a 13). Assim, sdo definidos os documentos
necessarios a serem apresentados pelos interessados, o0s prazos
administrativos e os 6rgdos do Poder Executivo Federal responsaveis por
registrar, autorizar e fiscalizar as atividades envolvendo pesquisa, producao e
importacao de clones.

De acordo com os arts. 14 e 15, que tratam das responsabilidades
civis e administrativas, os responsaveis por danos ao meio ambiente € a



terceiros responderdo pela indenizagao ou reparagdo integral do dano causado,
sendo também correponsabilizada a institui¢do que realizar clonagem de
animal cuja propriedade ndo tenha sido comprovada pelo interessado.

Em seguida, os arts. 16 a 19 definem as penalidades para as
infracdes administrativas decorrentes da inobservancia das normas previstas
na lei, bem como os érgaos responsaveis pela aplicacao das sangoes.

Os arts. 20 a 24 tipificam os crimes referentes ao
descumprimento da lei e especifica as respectivas penas, que podem ser de
detencdo de um a quatro anos ou de reclusdo de um a seis anos, além de
multa.

O art. 25 estabelece que as instituigdes que desenvolvem
atividades de clonagem deverdo requerer o registro a partir da publicacao da
lei, ficando os 6rgaos competentes obrigados a emitir o documento dentro dos
prazos nela previstos.

O art. 26 determina que os clones de mamiferos destinados a
comercializagdo e os clones de animais com caracteristicas de biorreatores
deverao ser rastreados. Por fim, o art. 27 estabelece a cldusula de vigéncia.

O Projeto tramitou pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia
(CCT), onde recebeu parecer favoravel, com substitutivo apresentado pelo
relator, Senador Gilberto Goellner. Além desta Comissdao de Agricultura e
Reforma Agraria, a Proposicdo serd também analisada pelas Comissoes de
Constituicao, Justica e Cidadania (CCJ) e de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizagdo e Controle (CMA), cabendo a esta ultima a
decisdo terminativa.

Com o objetivo de instruir a apreciacdo da Proposi¢ao, a CCT
realizou duas audiéncias publicas, com a presenga de pesquisadores do Centro
de Recursos Genéticos e Biotecnologia da Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria (EMBRAPA-CENARGEN) e da Universidade de Sao Paulo
(USP), bem como de representantes do setor pecudrio e de Orgaos
governamentais com interesse na matéria.

Na CCT o Projeto recebeu Parecer favordvel nos termos da
Emenda Substitutiva apresentada pelo relator, Senador Gilberto Goellner.



II - ANALISE

De acordo com o art. 104-B, inciso 1X, do Regimento Interno do
Senado Federal, cabe a CRA opinar sobre o mérito das proposi¢des referentes
a utilizag¢do e conservacgao dos recursos genéticos na agricultura.

A discussdo sobre a clonagem de animais se intensificou a partir
do nascimento da ovelha Dolly, em 1996, primeiro mamifero a ser clonado a
partir de uma célula adulta. A tecnologia se desenvolveu rapidamente em todo
o mundo, sendo que, em 2001 a Embrapa apresentou a bezerra Vitoria,
primeiro clone produzido no Brasil. Desde entdo, diversos experimentos
foram conduzidos, tanto pela Embrapa quanto pela Faculdade de Medicina
Veterinaria e Zootecnia (FMVZ) da Universidade de Sao Paulo, e originaram
dezenas de clones bovinos.

Do ponto de vista econdmico, a clonagem tem grande potencial
na reproducdao de animais de elevado mérito genético, tanto com relacdo a
produgdo de carne quanto para a producao de leite. Ressalte-se, também, a
importancia da tecnologia para o meio ambiente, uma vez que pode ser uma
alternativa para a reproduc¢do de espécies ameagadas de extingao.

Nesse sentido, gostaria de cumprimentar a Senadora Kaitia
Abreu, autora do Projeto, pela elevada pertinéncia da proposta, que sem
davida muito podera contribuir para o desenvolvimento da clonagem no
Brasil, haja vista que atualmente ndo ha qualquer tipo de regulamentagdo
sobre a matéria.

Também notavel foir a contribuicio do Senador Gilberto
Goellner, que aperfeicoou a proposta por meio de substitutivo apresentado e
aprovado pela Comissao de Ciéncia e Tecnologia. As principais alteragdes
constantes do substitutivo sdo:

a) inclusdo da definicao do termo “material genético” no art. 2°
do Projeto;

b) estabelecimento de regras para a inspecao e fiscalizacao dos
fornecedores de material genético e clones, das propriedades
rurais que trabalhem com animais clonados, dos recintos de
leildes e dos portos, acroportos e postos de fronteira;



c)

d)

determinacdo do cadastramento, no 6rgao federal competente,
dos estabelecimentos interessados na producdo de material
genético ou de clones, e que as instituicdes de pesquisa devem
comunicar a pretensao de realizar atividades de clonagem,;

determinacao de que a supervisao e a emissao de certificados
sanitarios e de propriedade para autorizagao do fornecimento
de material genético animal e de clones sdo de competéncia
dos servigos veterinarios oficiais, € que o registro genealdogico
de animais gerados pelo processo de clonagem sera realizado
de acordo com a orientagdo estabelecida pelo oOrgao
competente do poder publico federal;

determinacdo de que os clones deverdo ser controlados e
identificados durante todo o seu ciclo de vida, e que o
fornecedor deverd apresentar as informagdes sobre a
qualidade, as caracteristicas e a identidade do material
genético animal e dos clones, bem como dos procedimentos
usados na sua obtencao.

Como o tema da proposi¢ao ¢ extremamente técnico, decidi abrir

o texto a sugestoes de profissionais da area. Com isso, recebi valiosas
propostas de aprimoramento encaminhadas pela Embrapa e pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento. Dessa forma, partindo do Substitutivo
do Senador Gilberto Goellner, elaborei um novo substitutivo, que agrega
essas sugestoes.

As principais alteracoes promovidas pelo substitutivo que ora

apresento sao:

a)

b)

aprimora as definigcdes de animal doméstico de interesse
zootécnico, de clonagem, de clone, de doador, de fiscalizacao,
de fornecedor, de informacdo genética, de inspegdo, de
fiscalizag¢do, de material genético animal, e inclui a defini¢ao
de ciclo de produgao fechado;

determina que a fiscalizagdo, a cargo do Poder Publico
Federal, deve considerar os aspectos industrial, higiénico-
sanitario, de identidade, de propriedade, de sanidade, de



d)

g)

h)

i)

k)

seguran¢a, de desempenho produtivo, de fertilidade e de
viabilidade do material genético;

inclui as instituigdes de pesquisas publicas e privadas entre as
entidades passiveis de fiscalizagao;

estabelece a necessidade de controle dos animais doadores em
caso de fornecimento de material genético de clones de
animais domésticos, destinados a producdo de animais
domésticos de interesse zootécnico;

exclui a obrigatoriedade de as instituigdes de pesquisa
comunicarem previamente ao 6rgdo competente a pretensao
de realizar atividades de clonagem, manipulacio e
fornecimento de clones;

define que o regulamento da Lei devera determinar os animais
que serdo mantidos em ciclo de producao fechado;

estabelece critérios que a autoridade competente deve seguir
para imposicao e gradacao das penalidades previstas na Lei,
tais como a gravidade, da infracdo e suas conseqiiéncias para
a saude publica, o meio ambiente e a terceiros;

aumenta o valor maximo da multa de R§ 50 mil para RS 1
milhao;

define que, em caso de reincidéncia, a multa serd aplicada em
dobro;

remete ao regulamento da Lei o detalhamento dos dispositivos
de que tratam os arts. 5°, 6°, 10, 11, 12 ¢ 13;

determina que a producdo comercial de clones de animais
silvestres nativos do Brasil necessitard de autorizagdo prévia
do 6rgao ambiental competente do poder publico federal, nos
termos do regulamento;



1) exige que a liberagdo no meio ambiente de clones de animais
silvestres nativos do Brasil e de clones de animais domésticos
de interesse zootécnico que possuam parentes silvestres ou
ancestrais diretos com ocorréncia nos biomas brasileiros seja
previamente autorizada pelo 6rgdo ambiental competente do
poder publico federal, nos termos do regulamento.

Nesse sentido, considerando o elevado mérito da proposta para o
desenvolvimento da pecuaria brasileira, entendemos que o Projeto deve ser
aprovado nos termos do substitutivo apresentado.

I -VOTO

Ante o exposto, votamos pela aprovagdo do Projeto de Lei do
Senado n°® 73, de 2007, nos termos da seguinte Emenda Substitutiva:

EMENDA N°2 - CRA
(Substitutivo)
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 73, DE 2007

Dispoe sobre o controle de material genético animal
¢ sobre a obtencdo e o fornecimento de clones de
animais domésticos destinados a produgdo de
animais domésticos de interesse zootécnico e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o controle ¢ a fiscalizagdo da
producdao, da manipulagdo, da importacdo, da exportagdo, e da
comercializagdo de material genético animal e de clones de animais
domésticos destinados a producdo de animais domésticos de interesse
zootécnico.



Art. 2° Para fins de aplicacao desta Lei, considera-se:

I — animal doméstico de interesse zootécnico: bovinos, bubalinos,
caprinos, ovinos, eqiiinos, asininos, muares, suinos, coelhos e aves;

I — clonagem: processo de reproducdo assexuada, realizada
artificialmente, baseado no uso de material genético animal de um tnico
individuo, com ou sem a utilizagdo de técnicas de engenharia genética;

III — clone: individuo gerado exclusivamente pelo processo de
clonagem;

IV — doador: macho ou fémea de animal doméstico do qual sera
recolhido o material genético animal;

V — fiscalizagdo: acdo direta do poder publico, de carater
obrigatorio, para verificagdo do cumprimento da legislacdo em vigor;

VI — fornecedor: estabelecimento ou pessoa, fisica ou juridica,
instituicdo, entidade ou empresa publica ou privada, nacional ou estrangeira,
que desenvolve atividade de produgdo, manipulagdo, criacdo, doagao,
importacao, exportagdo, distribuicdo e comercializagdo de material genético
animal e de clones de animais domésticos, destinados a producao de animais
domésticos de interesse zootécnico;

VII — informagdo genética: resultado do teste de identificagao
genética ou genotipagem.

VIII - inspe¢do: atividade destinada a constatar as condig¢des
higi€nico-sanitarias e técnicas dos produtos ou dos estabelecimentos
produtores;

[X — material genético animal: sémen, embrido, ovdcito, ovos,
c¢lulas somaticas ou qualquer outro material de multiplicacdo animal capaz
de transmitir genes a progénie e destinado, exclusivamente, a produgdo de
animais domésticos de interesse zootécnico; €



X — ciclo de produgdo fechado: ciclo de producao realizado em
ambiente controlado, em regime de contencdo ou confinado, que impeca a
liberacdo ou o escape de animais no meio ambiente.

XI — atividade de pesquisa cientifica - todas aquelas
relacionadas com ciéncia bdsica, ciéncia aplicada, desenvolvimento
tecnoldgico, producdo e controle da qualidade de drogas, medicamentos,
alimentos, imunobioldgicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em
animais.

Art. 32 A inspecdo e a fiscalizagdo ficardo a cargo do 6rgao
competente do poder publico federal, e deverao considerar os aspectos
industrial, higi€énico-sanitario, de identidade, de propriedade, de sanidade, de
seguranca, de desempenho produtivo, de fertilidade, e de viabilidade do
material genético animal e dos clones de animais domésticos, sem prejuizo de
outros aspectos definidos em regulamento, destinados a producao de animais
domésticos de interesse zootécnico.

Paragrafo unico. As atividades previstas no caput serao
desenvolvidas:

I — nos fornecedores, estabelecimentos rurais, depositos,
armazeéns, laboratorios, exposigdes, parques agropecuarios e recintos de
leiloes;

IT — nos portos, aeroportos, postos de fronteira e alfandegas;

IIT — nas instituigdes de pesquisa publica e privadas que realizem
atividades de fornecimento comercial e producdo comercial de material
genético animal ou de clones;

IV — em qualquer outro local previsto no regulamento desta lei.

Art. 4° Somente o fornecedor, devidamente registrado ou
cadastrado no 6rgao competente do poder publico federal e apos atender aos
requisitos estabelecidos pelo regulamento podera desenvolver as atividades de
que trata o inciso VI do art. 2° desta Lei.

Paragrafo tnico. O fornecimento de material genético animal ou
o fornecimento de clones de animais domésticos, destinados a produgao de



animais domésticos de interesse zootécnico, no pais, para registro de
propriedade ¢ de identidade genética, somente sera permitido mediante
controle oficial dos animais doadores.

Art. 5° A supervisdo e a emissdo de certificados sanitarios e de
propriedade, e a autorizacdao do fornecimento de material genético animal e de
clones de animais domésticos destinados a produgdo de animais domésticos
de interesse zootécnico, sdo de competéncia dos servigos veterinarios oficiais,
nos termos do regulamento desta Lei.

Art. 62 As atividades de pesquisa cientifica relacionadas a
clonagem de animais n3o domésticos, exoticos ou de companhia
desenvolvidas por instituicdes de pesquisa publicas ou privadas devem
atender aos dispositivos legais vigentes e aos termos do regulamento desta lei.

Paragrafo unico. Os clones dos animais de que trata o caput deste
artigo devem ser mantidos em ciclo de produgdo fechada e sob controle e
monitoramento oficial durante todo seu ciclo de vida nos termos do regulamento
desta lei.

Art. 7° O fornecedor sera responsavel por indenizar e reparar
integralmente os danos que causar a terceiros, a sanidade animal, a saude
publica ou ao meio ambiente em virtude de agdo ou omissao na produgao,
manipulacdo, criacdo, doagdo, importacdo, exportagcdo, distribuicdo e
comercializagdo de material genético animal e de clones de animais
domésticos, destinados a produgdo de animais domésticos de interesse
zootécnico, sem prejuizo da aplicacao das penalidades previstas nesta Lei e da
acao penal cabivel.

Paragrafo unico. O fornecedor que permitir que se desenvolva
clone de animais domésticos, destinados a produgdo de animais domésticos de
interesse zootécnico, com material genético cuja propriedade e origem nao
tenham sido comprovadas oficialmente serda co-responsavel com quem
desenvolver ou engendrar esfor¢os nesse sentido pelos danos que causarem
nos termos do caput deste artigo.

Art. 82 Os clones de animas domésticos destinados a produgao de
animais domeésticos de interesse zootécnico deverdo ser controlados e
identificados durante todo o seu ciclo de vida.
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§ 12 Serd mantido, no 6rgdo competente do poder publico federal,
um banco de dados de acesso publico, com informagdes genéticas, com o
proposito de se estabelecer, por teste de exclusdo de paternidade, o controle e
a garantia de identidade e de propriedade do material genético animal e dos
clones de animais domésticos fornecidos para producdo de animais
domésticos de interesse zootécnico e pesquisa.

§ 22 O regulamento desta lei estabelecerd os animais que serao
mantidos em ciclo de producao fechada.

Art. 9° O fornecedor devera apresentar informagdes sobre
qualidade, caracteristicas e identidade do material genético animal e dos
clones de animais domeésticos, destinados a producao de animais domésticos
de interesse zootécnico, bem como dos procedimentos usados na sua
obtencao.

Art. 10. A circulagdo e a manutencado de material genético animal
ou de clones de animais domésticos, destinados a producdo de animais
domeésticos de interesse zootécnico no pais, devem dispor de documentacao que
permita o seu controle e acompanhamento pelo érgdo competente do poder
publico federal, conforme o disposto no regulamento desta lei.

Art. 11. O registro genealdgico de animais domésticos destinados
a producdo de animais domésticos de interesse zootécnico gerados pelo
processo de clonagem sera realizado, em todo o territério nacional, de acordo
com a orientagcéo estabelecida pelo érgdo competente do poder publico federal,
conforme o disposto no regulamento desta Lei.

Art. 12. O 6rgao competente do poder publico federal, na inspecao e
fiscalizacdo de material genético animal e de clones de animais domésticos
destinados a produgdo de animais domésticos de interesse zootécnico podera
colher amostras destes produtos, com o objetivo de efetuar analises laboratoriais,
na forma definida no seu regulamento.

Art. 13. As informacgdes sobre producao, circulagdo, manutencao
e destinacdo do material genético animal e dos clones de animais domésticos
destinados a producdo de animais domésticos de interesse zootécnico serao
centralizadas e disponibilizadas em banco de dados de acesso publico
conforme o disposto no regulamento desta lei.Art. 14. Considera-se infra¢do
toda agcdo ou omissao que viole as normas previstas nesta Lei.
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§ 12 Ao infrator das disposi¢des desta Lei poderdo ser aplicadas,
isoladas ou cumulativamente, as seguintes penalidades:

I — adverténcia;
II — multa;

III — apreensao;
IV — suspensao;

V — interdi¢do, temporaria ou definitiva, parcial ou total do local
de atuacdo do fornecedor ou do local onde ocorreu a infracdo conforme o que
for mais adequado para impedir a continuidade ou repeticdo da ofensa ao
disposto nesta Lei;

VI — destruicdo do material genético animal;
VII — cancelamento de registro. autorizacao, ou cadastro;

VIII — perda ou restrigdo de incentivo e de beneficio fiscal
concedidos pelo governo; ou

IX — esterilizagdo dos clones de animais domésticos.

§ 2° As penalidades previstas nos incisos I, II, III ¢ IV do § 1°
deste artigo poderao ser aplicadas imediatamente a constatagdo de infragao ao
disposto nesta Lei.

§ 3° Para imposicdo e gradacdo da penalidade, a autoridade
competente observara:

I — a gravidade do dano resultante da infragdo a esta Lei e suas
conseqiiéncias para a sanidade animal, para a saide publica, para o meio
ambiente, e para terceiros;

IT — o risco de dano a sanidade animal, a saude publica, ao meio
ambiente, e a terceiros.
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Art. 15. Cabe ao 6rgdo competente do poder publico federal
definir os critérios, os valores e aplicar multa de mil e quinhentos reais at¢ um
milhdo e quinhentos mil reais, proporcionalmente a gravidade da infragao
estabelecida no seu regulamento.

Art 16. A produgdo comercial de clones de animais silvestres
nativos do Brasil requer a autorizacdo prévia do érgao ambiental competente
do poder publico federal, nos termos do regulamento.

Art. 17. A liberagdo no meio ambiente de clones de animais
silvestres nativos do Brasil e de clones de animais domésticos de interesse
zootécnico que possuam parentes silvestres ou ancestrais diretos com

ocorréncia nos biomas brasileiros requer a autorizagdo prévia do oOrgao
ambiental competente do poder publico federal, nos termos do regulamento.

Art. 18. O Poder Executivo expedira o regulamento da presente
Lei.

Art. 19. Esta lei entra em vigor depois de decorridos noventa dias
da data de sua publicagao.

Art. 20. Fica revogada a Lei n° 6.446, de 5 de outubro de 1977.

Sala da Comissao, 15 de dezembro de 2011.

Senador Casildo Maldaner, Presidente em exercicio

Senador Acir Gurgacz, Relator



