LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos Il, IV e V do §
1° do art. 225 da Constituicdo Federal,
estabelece normas de seguranca e
mecanismos de  fiscalizacdo de
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados - OGM e
seus derivados, cria 0 Conselho Nacional
de Biosseguranca - CNBS, reestrutura a
Comissdao  Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca -
PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, e a Medida Provisoéria
n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os
arts. 59, 6°, 79, 8°, 99 10 e 16 da Lei n°
10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

_ CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de segurancaeeamsmos de
fiscalizacdo sobre a construgéo, o cultivo, a ptadua manipulacéo, o transporte, a
transferéncia, a importagdo, a exportacdo, 0 amamzento, a pesquisa, a
comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meidentde o descarte de organismos
geneticamente modificados - OGM e seus deriva@oslot como diretrizes o estimulo
ao avanco cientifico na area de biossegurancatechimogia, a protecdo a vida e a
saude humana, animal e vegetal, e a observancg@ridcipio da precaucdo para a
protecdo do meio ambiente.

8 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividadeesquisa a realizada em
laboratorio, regime de contencdo ou campo, comie @ processo de obtencéo de
OGM e seus derivados ou de avaliagcdo da biossegun OGM e seus derivados, 0
que engloba, no ambito experimental, a construgdaultivo, a manipulagcéo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exg@ot 0 armazenamento, a liberagéo no
meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividadeso comercial de OGM
e seus derivados a que ndo se enquadra como dévita pesquisa, e que trata do
cultivo, da producdo, da manipulacdo, do transpord@ transferéncia, da
comercializacdo, da importacdo, da exportacao, rd@zenamento, do consumo, da
liberacéo e do descarte de OGM e seus derivadadiparcomerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGMeeis derivados,
relacionados ao ensino com manipulacao de orgasisiios, a pesquisa cientifica, ao
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desenvolvimento tecnologico e a producdo indusfiGdm restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que segBponsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem pelas eventuais conseqiéncias
ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atiesladorojetos no ambito de
entidade os conduzidos em instalacbes préoprias o & responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata esigoasfio vedados a pessoas
fisicas em atuacdo autdbnoma e independente, ainga mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juddica

§ 3° Os interessados em realizar atividade previssta Lei deverdo
requerer autorizacdo a Comisséo Técnica NacionBiakseguranca - CTNBIo, que se
manifestara no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizacbes publicas e privadas, naciprestrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoraata@ades ou de projetos referidos no
caput deste artigo devem exigir a apresentacdo etfi€ado de Qualidade em
Biosseguranca, emitido pela CTNBIo, sob pena dms@rem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos decorrentes do descumprimenta desou de sua regulamentacéo.

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

| - organismo: toda entidade biologica capaz deodywir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras clagsesvenham a ser conhecidas;

Il - acido desoxirribonucléico - ADN, acido riboriéico - ARN: material
genético que contém informacfes determinantes dasacteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

lll - moléculas de ADN/ARN recombinante: as molésumanipuladas fora
das células vivas mediante a modificacdo de segmem ADN/ARN natural ou
sintético e que possam multiplicarse em uma céliva, ou ainda as moléculas de
ADN/ARN resultantes dessa multiplicacdo; considesgmambém os segmentos de
ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN matu

IV - engenharia genética: atividade de producdo a@nipulacdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante;

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

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e qu&o npossua
capacidade autbnoma de replicacao ou que ndo tenterma viavel de OGM,;

VIl - célula germinal humana: célula-méae respons@eta formacdo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininasseulinas e suas descendentes
diretas em qualquer grau de ploidia;

VIl - clonagem: processo de reproducdo assexuapeduzida
artificialmente, baseada em um Unico patriménioégea, com ou sem utilizacdo de
técnicas de engenharia genética;

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem canfinalidade de
obtencao de um individuo;

X - clonagem terapéutica: clonagem com a finalidaeée producdo de
células-tronco embrionarias para utilizagédo terap&u

Xl - células-tronco embrionarias: células de enmriue apresentam a
capacidade de se transformar em células de qudkpido de um organismo.
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8§ 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultatgetécnicas que
impliqguem a introducédo direta, num organismo, déenl hereditario, desde que nao
envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN reborante ou OGM, inclusive
fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducdo, toamsdcdo, inducdo polipldide e
qualquer outro processo natural.

8 2° N&o se inclui na categoria de derivado de O&Bubstancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de proce$sokgicos e que ndo contenha
OGM, proteina heterdloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificagéética for obtida por
meio das seguintes técnicas, desde que nao impliqualtilizacdo de OGM como
receptor ou doador:

| - mutagénese;

Il - formacéo e utilizacdo de células somaticakiledoma animal,;

lll - fusdo celular, inclusive a de protoplasmacétuilas vegetais, que possa
ser produzida mediante métodos tradicionais dé/oult

IV - autoclonagem de organismos nao-patogénicos spuerocesse de
maneira natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e texapiutilizacdo de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanatupidos por fertilizacdo in vitro e
nao utilizados no respectivo procedimento, atersdedaseguintes condic¢oes:

| - sejam embrides inviaveis; ou

Il - sejam embribes congelados ha 3 (trés) anognais, na data da
publicacdo desta Lei, ou que, ja congelados nadfafaublicacdo desta Lei, depois de
completarem 3 (trés) anos, contados a partir dadatongelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentirdentgenitores.

§ 2° Instituicdes de pesquisa e servigos de salileaplizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanagrédevsubmeter seus projetos a
apreciacdo e aprovacao dos respectivos comitéicdesén pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material biotbgi que se refere este
artigo e sua prética implica o crime tipificado ad. 15 da Lei n°® 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

| - implementacéo de projeto relativo a OGM semamutencao de registro
de seu acompanhamento individual;

Il - engenharia genética em organismo Vvivo ou O ejmann vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em des#@ com as normas previstas
nesta Lei;

lll - engenharia genética em célula germinal humaigoto humano e
embrido humano;

IV - clonagem humana,;

V - destruicdo ou descarte no meio ambiente de @@dus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTMBios 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16 désiae as constantes desta Lei e de sua
regulamentacéo;

VI - liberacdo no meio ambiente de OGM ou seusvddns, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a decisdo técnicadfeeloda CTNBIio e, nos casos de
liberacdo comercial, sem o parecer técnico favéralee CTNBio, ou sem o
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licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental respl, quando a CTNBIO
considerar a atividade como potencialmente cauaatlodegradacdo ambiental, ou sem
a aprovacao do Conselho Nacional de Biossegura@BBS, quando o processo tenha
sido por ele avocado, na forma desta Lei e deespidamentacéo;

VIl - a utilizacdo, a comercializacdo, o registm, patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restdgagso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, enteadpor tecnologias
genéticas de restricdo do uso qualquer processuateencdo humana para geracao ou
multiplicacdo de plantas geneticamente modificadzma produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma deipulacdo genética que vise a
ativacdo ou desativacdo de genes relacionadodiléidéele das plantas por indutores
guimicos externos.

Art. 7° Sao obrigatérias:

| - a investigacdo de acidentes ocorridos no cdespesquisas e projetos na
area de engenharia genética e o envio de rela@smectivo a autoridade competente
no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da datvento;

Il - a notificacdo imediata a CTNBIo e as autorieidla saude publica, da
defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre &eidgue possa provocar a
disseminacédo de OGM e seus derivados;

lll - a adocdo de meios necessarios para plenanrdotenar a CTNBIo, as
autoridades da saude publica, do meio ambientdefigsa agropecudria, a coletividade
e aos demais empregados da instituicdo ou empobsa 8S risCos a que possam estar
submetidos, bem como os procedimentos a serem t@mmaw caso de acidentes com
OGM.

_ CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentarestinledos ao consumo
humano ou animal que contenham ou sejam produaig@stir de OGM ou derivados
deverdo conter informacao nesse sentido em sausgptonforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagso.



