PROJETO DE LEI N° , DE 2005
(Da Sra. Deputada Federal KATIA ABREU)

Regulamenta as atividades de
pesquisa, producéao, importagéo,
liberacdo no ambiente e comercializagéo
de clones de mamiferos, exceto
humanos, peixes, anfibios, répteis e
aves.

O Congresso Nacional decreta:

_ CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei regulamenta as atividades de pesquisa, producéo,
importacdo, liberacdo no ambiente e comercializacdo de clones de mamiferos,
exceto humanos, peixes, anfibios, répteis e aves.

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

| — Clonagem: Processo assexual de producdo de um grupo de células ou
individuos, todos geneticamente idénticos, a partir de uma udnica célula;

Il - Clone: individuo gerado através de reproducéo assexuada;

Il - Biorreatores ou fabricas biolégicas: Animais geneticamente
modificados, por técnica de engenharia genética, destinados a producédo de
proteinas ou outras substancias que sao utilizadas geralmente para uso
terapéutico ou industrial;

IV — Ceélula soméatica: Qualquer célula diferente daquela da linhagem
celular germinal.

CAPITULOIl
DOS PROCEDIMENTOS PARA REALIZACAO DE CLONAGENS

Art. 3° A pesquisa envolvendo clonagem de mamiferos, peixes, anfibios,
répteis e aves e a producao comercial de clones de mamiferos, peixes, anfibios,
rapteis e aves, sO poderdo ser realizadas por pessoa juridica de direito publico
ou privado legalmente constituida.

Art. 4° Os interessados na realizagcédo de pesquisas envolvendo clonagem
de mamiferos, peixes, anfibios, répteis e aves e producdo comercial de clones



de mamiferos, peixes, anfibios, rapteis e aves, deverdao requerer registro junto
ao 6rgdo competente.

Paragrafo unico. Os interessados na importacéo de clones de mamiferos,
peixes, anfibios, répteis e aves deverdo requerer autorizacdo junto ao 6rgao
competente.

Art. 5° Cabe ao Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento -
MAPA registrar e fiscalizar as instituicdes interessadas na realizacdo de
pesquisas envolvendo clonagem de mamiferos e producdo comercial de clones
de mamiferos destinados a pecuaria, e autorizar e fiscalizar as atividades de
importacdo de clones de mamiferos.

| — O registro ocorrera em até 30 (trinta) dias apds o recebimento
completo da documentagdo pertinente, sendo necessarios 0s seguintes
documentos:

a) 0 ato constitutivo da pessoa juridica;

b) indicacdo do técnico responsavel e apresentacdo do respectivo
curriculo com documentagdo comprovando as informacgdes nele apresentadas;

c) a relacdo de mamiferos com os quais pretende trabalhar.

Il — A autorizacdo para importacdo de clones de mamiferos ocorrera em
até 60 (sessenta) dias apds o recebimento completo da documentacao
necessaria, cujo pedido deveré conter, no minimo, informacdes sobre:

a) o Pais de origem do animal objeto da importacao;

b) identificacdo do responsavel legal pela importacéo;

c) identificacdo do proprietario do mamifero objeto da importacao;

d) a caracteristica do mamifero objeto da importacéo;

e) o destino do animal e a finalidade da importacao;

f) a data que se pretende realizar a atividade;

g) sempre que a atividade de importacdo envolver clone de mamifero
geneticamente modificado, o pedido deverd conter a decisdo técnica da
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio sobre a biosseguranca
do animal geneticamente modificado, a autorizacdo da CTNBIo para a realizacao
da pesquisa com o animal e, em caso de importacdo para atividade comercial, a
decisédo técnica da CTNBIo e a autorizacdo do 6rgéo responsavel nos termos do
inciso Il do artigo 16 da Lei 11.105 de 2005.

8 1° Quando a importacdo de clones de mamiferos, para fins comerciais,

envolver clonagem ou clone de mamiferos com caracteristicas de biorreatores
destinados ao uso terapéutico ou producdo de farmacos, a autorizacdo e a



fiscalizacéo serdo realizadas também pela ANVISA.

§ 2° Quando a atividade de pesquisa e producdo comercial envolver
mamiferos com caracteristicas de biorreatores destinados ao uso terapéutico ou
producdo de farmacos, o registro e a fiscalizacdo serdo realizadas também pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8§ 3° A instituicdo que realizar clonagem de mamiferos devera registrar em
Ata as atividades de pesquisa e comercializacao realizadas, que devera conter,
no minimo, informacgdes sobre:

| — a procedéncia do material genético utilizado;

Il — a identificac&o do interessado na clonagem;

Il — a identificacdo do proprietario do mamifero que sera clonado;
IV — a caracteristica do mamifero objeto da clonagem;

V — os resultados obtidos;

VI — o destino dos mamiferos clonados.

VII - Sempre que a atividade envolver clonagem de mamifero
geneticamente modificado, a Ata devera conter registro da decisédo técnica da
CTNBio sobre a biosseguranca do animal geneticamente modificado, a
autorizacdo da CTNBIo para a realizacdo da pesquisa com o animal e, em caso
de atividade comercial, a decisdo técnica da CTNBIio e a autorizacdo do 6rgéo
responsavel nos termos do inciso Il do artigo 16 da Lei 11.105 de 2005.

Art. 6° O MAPA registrara e fiscalizard as instituicdes interessadas na
realizacdo de pesquisas envolvendo clonagem de aves e producdo comercial de
clones de aves destinadas a avicultura, e autorizara e fiscalizara as atividades
de importacao de clones de aves destinadas a avicultura.

Art. 7° Cabe ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis — IBAMA registrar e fiscalizar as instituicbes interessadas
na realizacdo de pesquisa envolvendo clonagem de mamifero silvestre e
producdo comercial de clones de mamifero silvestre, bem como autorizar a
liberacdo de clones de mamiferos silvestres no meio ambiente.

| — O registro ocorrera em até 30 (trinta) dias apds o recebimento
completo da documentacdo necesséaria, sendo necessarios 0s seguintes
documentos:

a) 0 ato constitutivo da pessoa juridica;

b) indicacdo do técnico responsavel e apresentacdo do respectivo
curriculo com documentagdo comprovando as informacgdes nele apresentadas;

c) a relacdo dos mamiferos com os quais pretende trabalhar.



Il — A autorizagéo para liberacdo de clones no meio ambiente ocorrera em
atée 90 (noventa) dias apds o0 recebimento completo da documentacéo
necessaria, cujo pedido devera conter, no minimo, informacdes sobre:

a) a caracteristica do mamifero objeto de clonagem;
b) identificagdo do interessado pela atividade;

c) a finalidade da atividade;

d) o destino do animal clonado;

e) a data que se pretende realizar a atividade;

f) sempre que a atividade envolver clone de mamifero silvestre
geneticamente modificado, o pedido deverda conter a decisdo técnica da
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIio sobre a biosseguranca
do animal geneticamente modificado, a autorizacdo da CTNBIo para a realizagéao
da pesquisa com o animal e, em caso de atividade comercial, a decisdo técnica
da CTNBio e a autorizagdo do 6rgdo responsavel nos termos do inciso Il do
artigo 16 da Lei 11.105 de 2005.

8§ 1° Sempre que a liberacdo no ambiente e depender, a critério do
IBAMA, de licenciamento ambiental o prazo previsto no inciso Il podera ser
prorrogado.

8 2° O IBAMA registrardq e fiscalizard as instituicbes interessadas na
realizacdo de pesquisas envolvendo clonagem de aves silvestres e de
estimacdo e a producao comercial de clones de aves silvestres e de estimacéo,
autorizara e fiscalizara a importacdo de clones de aves silvestres e a liberacéo
de clones aves silvestres no meio ambiente.

Art. 8° Cabe ao IBAMA e a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, de acordo com suas respectivas competéncias,
registrar e fiscalizar as instituicdes interessadas na realizacdo de pesquisa e
producdo comercial de clones de peixes, anfibios e répteis, bem como autorizar
a liberacdo dos clones no meio ambiente.

| — O registro ocorrera em até 30 (trinta) dias apds o recebimento
completo da documentacdo necessaria, sendo necessarios 0s seguintes
documentos:

a) o0 ato constitutivo da pessoa juridica;

b) indicacdo do técnico responsavel e apresentacdo do respectivo
curriculo com documentacao comprovando as informacgdes nele apresentadas;

c) a relacdo dos peixes, anfibios e répteis com o0s quais pretende
trabalhar.



Il — A autorizacdo para liberac&o ocorrera em até 90 (noventa) dias apés o
recebimento completo da documentacédo necessaria, cujo pedido devera conter,
no minimo, informacgdes sobre:

a) a caracteristica do peixe, anfibio ou réptil;

b) aidentificacdo do interessado pela atividade;

c) afinalidade da atividade;

d) o destino do peixe, anfibio ou réptil clonado;

e) a data que se pretende realizar a atividade;

f) sempre que a atividade envolver animal geneticamente modificado, o
pedido devera conter a decisdo técnica da CTNBio sobre a biosseguranca do
animal geneticamente modificado, a autorizacdo da CTNBIo para a realizacéo da
pesquisa e, em caso de atividade comercial, a decisédo técnica da CTNBIio e a
autorizacdo do 6rgao responséavel nos termos do inciso Il do artigo 16 da Lei
11.105 de 2005;

g) o Pais de origem do peixe, anfibio ou réptil objeto da importacéo;

h) identificacdo do responsavel legal pela importacéo;

Paragrafo Unico. Sempre que a atividade envolver liberacdo no meio
ambiente e depender, a critério do IBAMA, de licenciamento ambiental, o prazo
previsto no inciso Il sera prorrogado.

Art. 9° Cabe ao MAPA e a ANVISA registrar e fiscalizar as instituicdes
interessadas na realizacdo de pesquisa e producdo comercial de clones de
mamiferos de estimacao, exceto mamiferos silvestres.

| — O registro ocorrer4d em até 30 (trinta) dias ap0s o recebimento completo da
documentacdo necessaria, sendo necessarios 0s seguintes documentos:

a) o0 ato constitutivo da pessoa juridica;

b) indicacdo do técnico responsavel e apresentacdo do respectivo

curriculo com documentacdo comprovando as informacfBes nele

apresentadas;

c)a relacdo dos mamiferos com os quais pretende trabalhar.

I — A autorizacdo de realizacdo de atividade ocorrera em até 90
(noventa) dias apOs o recebimento completo da documentacao necessaria, cujo
pedido devera conter, no minimo, informacdes sobre:

a) a caracteristica do mamifero;

b) identificacdo do interessado pela atividade;



c¢) a finalidade da atividade;
d) o destino do animal clonado;
e) a data que se pretende realizar a atividade;

f) sempre que a atividade envolver clone de mamifero geneticamente
modificado, o pedido devera conter a decisdo técnica da CTNBIio sobre a
biosseguranca do animal geneticamente modificado, a autorizacdo da CTNBio
para a realizacao da pesquisa com o animal e, em caso de atividade comercial,
a decisao técnica da CTNBIo e a autorizacdo do 6rgao responsavel nos termos
do inciso Il do artigo 16 da Lei 11.105 de 2005.

Art. 10 A pesquisa que envolver a clonagem de espécie silvestre extinta
ou a producédo de clone s6 podera ser realizada mediante prévia autorizacdo do
IBAMA.

Paragrafo Unico. O regulamento disciplinara o procedimento necessario a
emissdo da autorizacao prevista no caput.

Art. 11 A introducdo de alimentos oriundos de animais clonados soO
poderdo ser introduzidos na cadeia alimentar humana e animal ap0s autorizacao
do MAPA.

§ 1° A autorizacao prevista no caput ndo se aplica aos alimentos oriundos
de animais descendentes de animais clonados, que tiveram passagem pelo ciclo
germinal normal.

§ 2° O regulamento disciplinara o procedimento necessario a autorizacao
prevista no caput.

Art. 12 Para garantir a possibilidade de certificacdo de origem, o
proprietario do animal cuja célula somética for armazenada para clonagem
futura, deverd também armazenar amostra do &cido desoxirribonucléico - ADN
do animal.

Paragrafo unico. O regulamento disciplinara o procedimento necessario a
garantia da certificacdo prevista no caput.

Art. 13 O uso de células somaticas em procedimento de clonagem sé
poderd ocorrer quando a mesma for coletada para esse fim e o interessado
apresentar a autorizagdo do proprietario do animal.

CAPITULO Il
DAS RESPONSABILIDADES CIVIS E ADMINISTRATIVAS

Art. 14 Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s
responsaveis por danos ao meio ambiente e a terceiros, responderdo pela
indenizacao ou reparacao integral.



Art. 15 A instituicdo que realizar clonagem de animal cuja propriedade nao
tenha sido comprovada pelo interessado, tornar-se-a co-responsavel pelos
prejuizos causados.

Art. 16 Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que
viole as normas previstas nesta Lei.

Paragrafo unico. As infracbes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas
cautelares de apreensédo de animais ou material genético, suspensao da venda
de animais ou material genético, com as seguintes sancoes:

| — adverténcia;

Il — multa;

[l — apreensédo dos animais e do material genético;

IV — suspenséo da venda de animais e do material genético;

V — embargo da atividade;

VI — interdicao parcial ou total do estabelecimento;

VII — suspenséo de registro ou autorizagao;

VIII — cancelamento de registro ou autorizagao;

IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo
governo;

Art. 17 Cabe aos 6rgdos competentes para registrar, autorizar e fiscalizar
as atividades envolvendo clones e clonagem, definir critérios, valores e aplicar
multas de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais) a R$ 150.000,00 (cento e
cinquenta mil reais), proporcionalmente a gravidade da infracéo.

§ 12 As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais
sancdes previstas neste artigo.

§ 29 No caso de reincidéncia, a multa sera acrescida de 1/3.

Art. 18 Os 6rgaos fiscalizadores da administracédo publica federal poderéo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a
execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizagcéo prevista nesta Lei
e poderao repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

Art. 19 Quando a infracdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo a
Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara
junto ao 6rgdo competente para apuracdo das responsabilidades.



CAPITULO IV
CONSTITUEM CRIMES

Art. 20 Clonar mamifero, peixe, anfibio, réptil e ave sem o0 registro
previsto nesta Lei.
Pena — detencao, de 1 (um) a 2 (anos) anos e multa.

Art. 21 Clonar mamifero, peixe, anfibio, réptil e ave silvestre em
desacordo com o que € estabelecido nesta Lei.
Pena — detencdo de 1 (um) a 4 (quatro) anos e multa.

Art. 22 Liberar clone de mamifero, peixe, anfibio, réptil e ave silvestres no
meio ambiente sem a autorizag&o prevista nesta Lei.
Pena - detencéo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos e multa.

Art. 23 Liberar no meio ambiente clone de mamifero, peixe, anfibio, réptil
e ave extinto em desacordo com o que € estabelecido nesta Lei.
Pena — reclusdo de 2 (dois) a 6 (seis) anos e multa.

Art. 24 Introduzir na cadeia alimentar humana, alimentos oriundos de
mamiferos, peixes, anfibios, répteis e aves clonadas, sem a autorizacdo do

orgdo competente.
Pena — reclusdo de 1 (um) a 4 (quatro) anos e multa.

_ CAPITULOV )
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 25 As institucbes que desenvolvem atividades de clonagem deverao
requerer o registro junto ao 6érgdo competente a partir da publicacédo desta Lei.

Paragrafo unico. Os 6rgdos competentes pela emissdo do registro
deverdo emitir os registros dentro dos prazos previstos nesta Lei, contado da

data da publicacdo do decreto que a regulamentara.

Art. 26 Os clones de mamiferos destinados a comercializacédo e os clones
de animais com caracteristicas de biorreatores deverao ser rastreados.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei estabelecera o critério para a
rastreabilidade prevista no caput.
Art. 27 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, de de 2005, 184° da Independéncia e 117° da Republica.

JUSTIFICACAO



Apés o nascimento da ovelha Dolly, clonada a partir de uma ovelha de
seis anos em 1996 e mostrada ao mundo em fevereiro de 1997, as pesquisas
com clonagem muito evoluiram e estdo iniciando uma nova etapa, ou seja, a
técnica e seus produtos estdo deixando os laboratérios com o objetivo de
alcancar o mercado gque ja se mostra promissor.

Trata-se de um segmento da economia do conhecimento que tem um
grande potencial para gerar riguezas e beneficios sociais, principalmente
guando associada a engenharia genética.

SituagBes que até pouco tempo estavam presas a ficgdo cientifica,
comecam a deixar o imaginario e fazer parte das discussfes terrenas. Por
exemplo, quando o grupo de cientistas liderados pelo Francés Bernard Buigues,
em marco de 1999, noticiou o encontro de restos de um Mamut que
permaneceu congelado por mais de 20.000 anos na Sibéria, logo a idéia de
tentar clonar o animal extinto, a partr do ADN recuperado dos restos
encontrados, deu inicio ao debate sobre a questdo. Também a possibilidade de
“salvar” espécies silvestres ameacadas de extin¢do e dificeis de reproduzir em
cativeiro, é outra esperanca alimentada pelo desenvolvimento da técnica.

Além do interesse pela clonagem de animais extintos ou em extingdo, a
clonagem de animais de estimacéo ja comecou em 1998. Uma pessoa que nao
quis se identificar doou 2.3 milhdes de ddlares a Universidade Texas A&M para
uma cadela, meio collie meio husky , de 13 anos e meio de idade. O pedido
ganhou a simpatia de muitos e o elevado niumero de pedidos que o cientista que
coordenou o grupo que se propds clonar a cadela Missy, Lou Hawthorne, criou
sua prépria companhia, a Genetics Savings & Clone (GSC), no Texas. Em um
futuro proximo, a clonagem de cades e gatos certamente sera um negdcio muito
lucrativo que movimentara milhdes de dolares ao ano.

Outra area que promete ser um grande mercado € a unido da engenharia
genética com a clonagem, com o objetivo de produzir medicamentos e
substancias com utilidade comercial. Uma vez obtido um animal geneticamente
modificado que se tenha interesse, como uma ovelha ou cabra produzindo leite
com substancias terapéuticas, ele serviria de molde para gerar outros muitos
exemplares com a mesma caracteristica.

Outro grande mercado que ja esta sendo explorado, € clonagem de

animais com elevado mérito genético. Atualmente, pioneiros ja estdo criando



empresas nesse setor e a prestacao de servico de clonagem de animais ja esta
sendo oferecida no mercado, e o interesse pelo uso da técnica € cada vez
maior. Além de pedidos de clonagem, essas empresas estdo recebendo grande
ndamero de pedidos de congelamento de células. O armazenamento de células,
um pequeno pedaco de pele, é uma garantia para o criador preservar a genética
de animais com elevado mérito genético.

No Brasil hoje, a pratica da clonagem ja esta sendo realizada e constitui
uma atividade ndo regulamentada. Todavia, diversas questdes exigem uma
regulamentagdo minima, por exemplo:

| - Quando uma pessoa vende uma dose de sémen de um animal ou um
embrido, a venda desse material, geralmente oriundo de um animal de
consideravel mérito genético, implica na permissdo do uso das células
somaticas que estdo presentes no sémen ou embrido para fins de
clonagem?

Il - Quando o proprietario de um animal realiza a coleta de células e decide
congelar o material para clonagem futura, qual o procedimento devera seguir
para oferecer a certificacdo de origem do material no futuro?

Il - Qual o procedimento para a introdugéo na cadeia alimentar humana de
alimentos oriundos de clones? O procedimento para a introducdo de
alimentos oriundos de filhos de clones, que passaram pelo ciclo germinal
normal, devera ser o mesmo aplicado ao clone?

IV - A clonagem de animais silvestres e a liberacdo dos mesmos no meio
ambiente exige uma regulamentacéo?

V - A clonagem de espécie extinta e sua introdu¢cdo no meio ambiente deve
ser autorizada?

VI - A clonagem de animal geneticamente modificado e a rastreabilidade dos
mesmos devem ser atividades regulamentadas?

O presente Projeto de Lei, ao tratar da regulamentacdo da clonagem de
mamiferos, peixes, répteis, anfibios e aves, tem a pretensdo de promover o
debate sobre esse importante segmento da economia baseada no
conhecimento, apresentando propostas para solucdes de problemas praticos ja
existentes e, também, chamar a atencéo para o fato de que o direito deve estar
na vanguarda, ou seja, deve estar preparado para organizar o desenvolvimento

e 0 uso da técnica em um futuro proximo, que poderd ser desenvolvida e



aplicada nas mais variadas espécies.

Sala das Sessdes,em de de 2005.

Deputada Kéatia Abreu
PFL/TO



