LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS,
reestrutura a Comissdo Teécnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, dispbe sobre a
Politica Nacional de Biosseguranga - PNB,
revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
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 outras providéncias.

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

_ CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

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

| - organismo: toda entidade biol6gica capaz deodyzir ou transferir material
geneético, inclusive virus e outras classes quearardnser conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico - ADN, &cido riboriéico - ARN: material
genético que contém informacdes determinantes alesteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

lll - moléculas de ADN/ARN recombinante: as molésumanipuladas fora das
células vivas mediante a modificacdo de segmem@dsN/ARN natural ou sintético e que
possam multiplicar-se em uma célula viva, ou amslanoléculas de ADN/ARN resultantes
dessa multiplicacdo; consideram-se também os sdgmetie ADN/ARN sintéticos
equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - engenharia genética: atividade de producacasipulacdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

V - organismo geneticamente modificado - OGM: org@o cujo material
genético - ADN/ARN tenha sido modificado por quaqtécnica de engenharia genética;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e qu® rpossua capacidade
autbnoma de replicacdo ou que nao contenha foravalule OGM;

VII - célula germinal humana: célula-méae responkpeta formacdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e maasudi suas descendentes diretas em
gualquer grau de ploidia;

VIII - clonagem: processo de reproducdo assexuadmuzida artificialmente,
baseada em um Unico patriménio genético, com ouuséimacao de técnicas de engenharia
geneética;
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IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem @ifimalidade de obtencéo de
um individuo;

X - clonagem terapéutica: clonagem com a finalidddeproducéo de células-
tronco embriondrias para utilizacao terapéutica;

XI - células-tronco embrionarias: células de enmbrigue apresentam a
capacidade de se transformar em células de qudkpido de um organismo.

8 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultdrtéécnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material h&red, desde que ndo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante @GM, inclusive fecundacé&o in
vitro, conjugacao, transducao, transformacéo, iaduplipléide e qualquer outro processo
natural.

8 2° Nao se inclui na categoria de derivado de O&Mubstancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processal®gicos e que ndo contenha OGM,
proteina heteréloga ou ADN recombinante.

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

| - mutagénese;

Il - formacéo e utilizagdo de células somaticakidedoma animal;

Il - fuséo celular, inclusive a de protoplasma,cédulas vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV - autoclonagem de organismos ndo-patogénicossguprocesse de maneira
natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapiutilizacio de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produziosfertilizacdo in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento, atendidasegsintes condi¢cdes:

| - sejam embrides inviaveis; ou

Il - sejam embribes congelados h& 3 (trés) anomais, na data da publicacdo
desta Lei, ou que, ja congelados na data da pghlicdesta Lei, depois de completarem 3
(trés) anos, contados a partir da data de congatame

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

8§ 2° Instituicdes de pesquisa e servicos de saieleeglizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embrionarias humanas deverdmetgl seus projetos a apreciagado e
aprovacao dos respectivos comités de ética em igasqu

§ 3° E vedada a comercializa¢io do material biotbgique se refere este artigo e
sua pratica implica o crime tipificado no art.15L.&@n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

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

Il - engenharia genética em organismo vivo ou oegjaaim vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordocasonormas previstas nesta Lei;

[ll - engenharia genética em célula germinal humaigoto humano e embrido
humano;

IV - clonagem humana,;

V - destruicdo ou descarte no meio ambiente de Q&keus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTh#as 6rgéos e entidades de registro e
fiscalizacdo, referidos no art.16 desta Lei, ecastantes desta Lei e de sua regulamentacao;
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VI - liberagdo no meio ambiente de OGM ou seusvddns, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a deciséo técnicadfalata CTNBIo e, nos casos de liberagéo
comercial, sem o parecer técnico favoravel da CoN&i sem o licenciamento do 6rgéo ou
entidade ambiental responsavel, quando a CTNBiosiderar a atividade como
potencialmente causadora de degradacdo ambiemntatem a aprovacdo do Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS, quando o processma sido por ele avocado, na
forma desta Lei e de sua regulamentacao;

VIl - a utlizagcdo, a comercializagdo, 0 registro, patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restdoagso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entsag®r tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervengd@ha para geracao ou multiplicacdo de
plantas geneticamente modificadas para produzintasas reprodutivas estéreis, bem como
qualquer forma de manipulacdo genética que vis¢ivacdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indstqreémicos externos.

Art. 7° Sao obrigatérias:

| - a investigacao de acidentes ocorridos no cdespesquisas e projetos na area
de engenharia genética e o envio de relatério cispea autoridade competente no prazo
maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do eyento

Il - a notificag@o imediata a CTNBIo e as autorielada saude publica, da defesa
agropecuaria e do meio ambiente sobre acidentepgsea provocar a disseminacao de
OGM e seus derivados;

lll - a adocdo de meios necessarios para plenamefasnar a CTNBIo, as
autoridades da saude publica, do meio ambientdefdsa agropecuaria, a coletividade e aos
demais empregados da instituicio ou empresa sobreiScos a que possam estar
submetidos, bem como os procedimentos a serem t@madcaso de acidentes com OGM.

CAPITULO VI
DOS CRIMES E DAS PENAS

Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena - recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos,lamu

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambieme desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgénsdades de registro e fiscaliza¢ao:

Pena - reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, amul

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:

| - de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resuléaro a propriedade alheia;

Il - de 1/3 (um terco) até a metade, se resultao @@ meio ambiente;

lll - da metade até 2/3 (dois tergos), se resldtsdio corporal de natureza grave
em outrem;

IV - de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resatarorte de outrem.



