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- 'PROCESSO N® 52400 024401-2015-31 '
- IN TERESSADO Assessorla Parlamentar do MDIC -
: ASSUNTO Proleto de Lel n° 1 117, de 2015 Tecnologlas genetlcas de restrlg:ao de uso de '

variedade.

'S.enlgbr Pre'side_rilt:e' d__o Instituto .N__acionél da Prbpriedade Indusf;ial;

1 o Trata se. do PI‘O_]etO de Lel n° 1 117, de 2015 0" qual altera a Lei n® 11, 105, de*

2005, com 0 escopo de’ 1ntrodu21r dISposu;oes sobre tecnologlas .genéticas de restrlgao deuso de
) varledade L P N L,
2. Instada a se pronuncmr sobre 0 Proleto de Lel a Diretona de Patentes mamfestou—-

- se favoravel por emendas conforme nota tecmca de fls. 10/ 14, pelas razdes a seguir smtet1zadas

I. MERITO
3. O Pro;eto de Lein® 1. 117‘ de 2015, introduz os incisos X1 e XIII no art, 3° da Lell

_n 11.105, de 2005, ipsis litteris:

- XII' - plantas bxorreatoras plantas geneticamente modifi cadas para’
) produzrr substanc1as especif' icas, excluswamente para uso terapéutico oir
como. coadjuvantes de processos industriais, vedada a destinagdo- dos

: produtos resultantes de sua produg:ﬁo agricola ou industriat 4 alimeniagio

~ humana ou animal em geral;

i XHI —- tecnologias . genéticas. de restricdo de uso de variedade:
mecamsmos moleculares induzidos em ‘plantas genencamente'
modlﬁcadas para a produgao de sementes estéreis sob condigdes

' especxﬁcas

4, Os dlSpOSlthOS acima possuem natureza concextual e necessarios para a
.-compreensdo das demais alterag:oes propostas. : -




‘5. O parégrafo tnico do art. 6° da Lei n°> 11 105 de 2005, apresenta um conceito de
- restrigio de uso, A redagdo ‘desse. dlsposmvo difere daquela 1ntrodu21da pelo Projeto de.Lei n°
-'l 117, de 2015. O quadro abalxo compara a redag:ao dos d01s dlsposmvos '

Concelto de tecnologla genetlca de restrlgao de uso de variedade

Redaf;ao vigente do concéito

Redacdo proposta no Projeto de Lei

| Art: 6° [ Parégrafo anico. Para os efeitos desta
| Lei,.. entende- 5 por tecnologias genétlcas de
:'restrlg:ﬁo do” uso qualquer processo .de mtervengao
1 humana para gerat;éo ou muitlphcag;ao de plantas

“Art.
'restngao de uso- de variedade:
:‘moleculares induzidos em plantas. -geneticamente

3° [ X - “tecnologias genéticas de
mecanismos |

modlf' cadas para a produgio de sementes estéreis

'genetlcamente -modificadas “para.’ produzir-
'.'estruturas reprodutlvas estéreis, bem -
: qualquer forma de mampulac;ao genétlca que. VISB ag:
4 ativagfio ou desatwagao de-genes. relamonados a
-fertilidade. das plantas por’ mdutores qu1m1cos SRS s
_externos. : : ) .

sob,_condtg:o_es especificas. -
. como S o

- 6. o O Pro;eto de Lei n° 1 1}7 de 2015 propoe a revogaqao do paragrafo Unico do art.
6°daLeln 11 105 de2005 '

'7. - _- A Dlretona de Patentes observa uma contradlc;ao entre cart. I°e 0 art 2° do.

‘ Proj eto de Lei. O art. 1° do Projeto de Lei manteve o parégrafo unico do art. 6° da'Lei n® 11.105,
“de 2005. Em senndo inverso, o.art. 2° do PI‘O_]BtO de Lei revoga o paragrafo tnico do art. 6° da_'
Lein® 11 105, de 2005 : ‘

28 UEm razéo dlSSO a Dlretorla de Patentes: observa que o paragrafo Gnico do art, 6° - |
“da Lel 1] 105 de 2005 preolsa ser exclu1do do texto conndo no art. 1" do PrOJeto de Lei. '

P - R v
H e

e Amda sobrc 0 concelto de tecnologla genétlca de restngao de uso a drea técnica

do INPI compreende que a redac;ao proposta no- PYOJetO de Lei oferece duvidas em vn—tude da :
expressao “sob conchg:oes espec1ﬁcas ” Provavelmente -essa’ expressao remete a sementes cuja -
' -fertlhdade seja modulada por. mdutores qumncos extemos

IO L Con51derando a-dubiedade da « expressao “sob condigdes especificas”, a Diretoria -
de Patentes sugere uma nova redaq:ao a0 mmso XIII do art. 3° da Lei 11.105, de 2005 nos
' .segumtes termos: '

' “Assm a nova def" mgﬁo proposta pe]o PL restrmgma a prmblg:ﬁo de.
. tecnologlas de- restmgao de uso apenas-para ‘05 mecanismos que levam a
produgdo de sementes_estérels retirando assim,. a pr,01b1g:ao de outros

" processos que modulem a fertilidade de plantas sem a geragéo especifica

“de sementes E;stéfe'is. Cabe ressaltar que o termo ‘sob condigdes

especificas’ .introduzido pelo PL n#io. é considerado claro, trazendo




: dﬁvidas' quanfo a i'ntefpretag:ﬁolda Lei. Acredita-se que tal termo se refira
ary -sementes. cuja fertilidade seja ‘modulada por indutores quimicos
'extemos Neste sentido. sugere-se o- termo ‘( .) para a produg@o de
 sementes esrerezs ou sementes cuja ﬂernha’ade seja moa’u!ada por
i mdutores qurmzcos exremos ‘

11 B O quadro abalxo traz o conceito de tecnologla genetlca de restrlqao de uso de

) varledade contzdo no Projeto-de- Lel ea proposta de redagéo ora formulada pelo INPI

Conce1t0 de tecnolog1a genética de restngao de uso de variedade® . L

Redag:ao propostano Projeto de Lei o ~ Proposta de redagdo do INPI

'Art._ 3° [..]) XII - tecnologias. genéticas de | Art: 3°° [ J XHI - tecnologias genéticas de

restriglo de uso de variedade:  mecanismos | restrigio  de uso de variedade: mecanismos
moleculares 1ndu21dos em pIantas geneticamente .r-moleculares mduz;dos em plantas geneticamente

1 modlﬁcadas para a produqao ‘de- sementes esterels modificadas para a produg:ao de sementes estéreis

sob condicBes especif cas. ‘ v para'a produco de sementes estéreis ou sementes
' cu_;a -fertilidade - SE_]a modulada por indutores
.-qmmlcos externos.

2. O art. 1° do Projeto de-Lei também  altera’ a reda&;ao de umas-das proibi¢Ges

- 'prevzstas no a.rt 6° da Lel n° 11.105, de 2005

ST .

Redage’io vigente dd conceito . | Redagfio proposta no Projeto de Lei

Art. 6° Fica proibido: [...] VII - a utilizaglo, a'| Art. 6° Fica proibido: [...] VII- 4 utilizagdo, a

comermaltzagao 0. reg:stro -0 patenteamento- € O comercializagﬁo 0 registro, o patenteamento €0
' llcenmamento de tecnologlas genetlcas de. restng:éo “licenciamento ‘de  sementes . que  contenham:

do uso. o - o _ - tecnologlas genétlcas de restrigio de uso salvo:
' : ' i a)-quando as tecnologias de restricde de uso forem.
' introduzidas em 'plantas biorreatoras ou plantas
qué possam ser. multiplicadas vegetativamente;
b} quando- 0 uso da tecnologia comprovadamente
- .constituir uma medida de biosseguranga benéfica
a reahzac;ﬁo da atividade. ' :

13, . A drea técnica do INPI reconhece que a prmbu;ao de patenteamento de sementes
geneticamente modlﬁcadas ou néo, jd se encontra prev1sta no art. 18, 111, da Lei 9.279/96.' Nesse

"Lei 9. 279/96, art. 18. Nao sdo patenteavels

[.]. .

-0 todo ‘ou parte dos seres vivos,: exceto os mlcroorgamsmos transgénicos que atendam aos trés
"'requ151tos de patenteabilidade - nov:dade at1v1dade mventlva e aplicago industrial - previstos no-art. e
' que'ndo sejam mera descoberta.

"'Paragrafo Gnico. Para os fins-desta Lei, mlcroorgamsmos transgénicos sdo organismos, exceto o todo ou

parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante mtervengzo humana direta em sua composigéo

~ genética, uma caracteristica normalmente nio alcangavel pela espécie em condigbes naturais.




: -. dlapasao reconhece -se que a aIterag:ao do inciso VII do art. 6°da Lei 1 1 105, de 2005 encontra-
__se em conformldade com 0 que dlspoe a Lel 9 279/96 '

_"'14' O PrOJeto de Lel ao alterar a redagao do inciso VII do art. 6° da Lei 11.105, de

" 12005 acrescenta duas ressalvas & proibigdo de patentearnento A primeira ressalva encontra-se

na alinea “a » . que permlte 0 patentea.mento quando’a tecnologia de uso for introduzida em.

' pla.ntas blorreatoras o piantas que possam ser mu]tlphcadas vegetatwamente

15 o :- O patenteamento quando a tecnologla de uso for> 1ntr0duzxda em - plantas

”"f?blorreatoras nao oferece duwdas, e foi: entendldo como’ adequado pela drea técnica, conforme-

:_paragrafo transcrlto da nota tecmca da. Dlretona de Patentes

- “Em relégﬁo e‘l"ressgl\'}a para’ plantas biorreatoras, a alteragio parece”
~~adequada uma vez que tal modificagio néo confrontaria com os objetivos,

iniciais da pronblgao das tecnologias de restric8o de uso, quer sejam para

'garantlr ao produtor a reserva de sementes para a agricultura tal como
: recomendada’ pela UPOV e uma vez que plantas biorreatoras muitas
. vezes expressam produtos que podem ser nocivos ao meio ambiente se
. reproduzldos de forma descontrolada na natureza.” ‘

16.: . ' Por outra senda a expreﬁséo' “pliant'as 'qiie pbssam ser multiplicada

x _vegetatwamente , contida da. alinea “a” do itciso VII do art. 6° da Lei da Lei 11.105, de2005, na

‘ '-"=reda<;a0 proposta pelo Pro;eto de: Lei; % objeto dg- critica por ‘parte da Diretoria de Patentes, o que
.motlva a sugestao de uma nova redagdo. Redag:ao esta que exclui a expressao “plantas que

possam ser mult1phcada vegetatwamente A motwag:ao técnica para a propos1g:ao encontra-se
exposta deste modo: '

'-“Ja em relagﬁo é ressalva para plantas que possam ser mult:phcadas
vegetatwamente ) objetlvo de" tal éxcegdio - ndo parece clare.

o Primeiramente, ¢ dificil determinar. quais plantas o PL se referencia,

afi nal qualquer planta em condlgzoes favoréveis é capaz de se multiplicar

i vegetatlvamente No -entanto, ‘para ‘muitas plantas "tal reprodugio

~ vegetativa .nfio .seria ecoriomicamiente vidvel de forma que a ressalva
seria, na prética, contraria acs objetivos iniciais de garantir ao produtor a
“reserva de sementes para a proxima safra. No caso do PL ter como
“objetivo a ressalva para espécies que usualmente sdo propagadas de
-forma vegetativa, ndo ¢ posswel vislumbrar o motwo desta ressalva,

visto~ que- néo haverla um interesse real de: utilizar tecnologias de
restru;ao de uso na semente destas espécies.. Neste sentido sugere-se a

exclusﬁo d&‘sta ressa]va do subitem a do inciso VII do art. 6° do PL.”

“17. 0 quadro COmparétivo abaixo’ apresenta a"redag:ﬁo da alinea “a” do inciso VII do
art. 6° da Le1 lI 105, de- 2005, contlda no.Projeto de Lei, ¢ a redagao ora formulada por este
Instltuto



- Redag@io proposta no Projeto de Lei Proposta de redagéo do INP]
Art. 6°[..] VII-[..] Art. 6°[..] VII-[..] i
2).quando as tecnologias de restrigiio de uso forem | a) quando as tecnologias de restrigdo de uso forem |
introduzidas em plantas biorreatoras ou plantas que | introduzidas em plantas biorreatoras;
possam ser multiplicadas vegetativamente;,

18. . Além das ressalvas a proibigao do art. 6° da Lei n°® 11.105, de 2003, o Projeto de
Lei concebe a utilizagdo, a comercializagdo, o registro, 0 patenteamento e o licenctamento de
sementes que contenham tecnologias genéticas de restrigdo de uso quando o use da tecnologia
comprovadamente constituir uma medida de biosseguranga benéfica a realizagdo da atividade.
Esse é o comando que se extrai da alinea “b” do inciso VII do art. 6° na redaglo proposta no

Projeto de Lei.

o 19 A redagfo do dispositivo em comento € objeto de critica por parte da Diretoria de
Patentes, que sugere uma alteragfio no texto pelas razdes a seguir expostas.

~“Em relagio 4 ressalva para quando o uso da ftecnologia
comprovadamente constituir uma medida de biosseguranca benéfica a
realizagdo da atividade, € ainda mais dificil vislumbrar de forma clara e
precisa que casos estariam cobertos no escopo de tal ressalva. Acredita-
se que o objetive de tal ressalva seja assegurar a possibilidade de
utilizacdo de tecnologias de restricdo de uso em plantas transgénicas que
expressem alguma caracteristica que é comprovadamente nociva ao meio
ambicnte, se estas forem reproduzidas de forma descontrolada na
natureza. No entanto para este fim, a redacfio do subitem b do inciso VII
do artigo 6° deve ser revista para definir de forma mais clariio objeto da
ressalva. Neste sentido, sugere-se a redagdo: ‘guando o uso da
tecnologia comprovadamente constituir uma medida de biosseguranca
benéfica por restringir a reproducdo de plantas transgénicas que
expressem . alguma caracteristica gque é nociva ao meio ambiente se estas
Jforem reproduzidas de forma descontrolada na natureza.

20. O quadro comparativo abaixo informa a redag@o da alinea “b” do inciso VII do
art. 6°da Lei 11.105, de 2005, contida no Projeto de Lei, € a sugerida pelo INPIL.

Redagdo proposta no Projeto de Lei Proposta de redagido do INPI
Art. 6° [...] VII-[..] Art. 6°[...] VII-[..]
b) quando o uso da tecnologia comprovadamente | b) quando o uso da tecnologia comprovadamente
: constituir uma medida de biosseguranga benéfica 4 | constituir uma medida de biosseguranga benéfica
realiza¢do da atividade. por restringir a reproducdio de plantas transgénicas
' que expressem alguma caracteristica que € nociva
ao meio ambiente se estas forem reproduzidas de

forma descontrolada na natureza.




21.
art. 14 da Lei 11,105, de 2005.

3
Rubrica
Senyfdon

O Projeto de Lei introduz um inciso as atribuigdes do CTNBio, estabelecidas no

Art. 14, Compete a CTNBio:

]

XXIV- estabelecer processos especificos de andlise e critérios especiais

a que se sujeitardo aqueles que implantam dreas de lavouras de plantas
biorreatoras ou plantas que possam ser multiplicadas vegetativamente
que se utilizem de tecnologia de restrigdo de uso, objetivando assegurar a '
plena contengfo biolégica.”

22,

A Diretoria de Patentes entende adequada o acréscimo do inciso XXIV ao art. i4

da Lei 11.105, de 2005. Considerando que a drea técnica sugeriu a exclusfio da expressio
“plantas que possam ser multiplicadas vegetativamente”, em dispositivo anterior, igual sugestio
se faz em relaglo ao inciso XXIV; pelas idénticas razdes ja expostas no paragrafo [6 desta nota
técnica. Desse modo, a Diretoria de Patentes sugere uma nova redagio do inciso XXIV:

Redagdo proposta no Projeto de Lei

Proposta de redagio do INPI

Art. 14, Compete 4 CTNBIo:

[...]

XXI1V- estabelecer processos especificos de analise
e critérios especiais a que se sujeitarfio aqueles que
areas de lavouras de plantas
biorreatoras  ou plantas que possam
multipiicadas Vegetativamente. que se utilizem de
restrigdo  de objetivando

implantam
ser

tecnologia de uso,

assegurar a plena contengfo bioldgica.

Art. 14. Compete 3 CTNBio:

[...]

XXIV- estabelecer processos especificos de andlise
€ criterios especiais a que se sujeitardo aqueles que
implantam  4reas de lavouras de plantas
biorreatoras que se utilizem de tecnologia de
restricdo de uso, objetivando assegurar a plena
contengio biolbgica. '

23.

O tipo penal contido no art. 28 da Lei 11.105, de 2003, ¢ objeto de uma nova

redacé@io pelo Projeto de Lei, conforme quadro abaixo. A area técnica deste Instituto entende que
- a novaredagio do tipo penal encontra-se m consonancia com as demais alteragdes do Projeto de

Lei.

Redagio vigente do art. 28 da Lei 11,105, de 2005

Redag¢do proposta no Projete de Lei

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear
e licenciar tecnologias genéticas de restrigio do
uso:

Pena — reclusfio, de 2 (dois} a 5 (cinco) ancs, e

multa.

Art. 28. Comercializar sementes de plantas que
contém tecnologias genéticas de restrigdo de uso
de vanedads, que nfo sejam de plantas
biorreatoras;

Pena — reclusio, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e
multa,

%

/




24. | O PI'O_]etO de Lei propGe a revogagdo do art. 12 da Lei n® 10.814, de 2003, abaixo
7 reprodu21do Trata-se de uma revogagio- com a qual a Dlretorla de Patentes concorda, posto que
" se trata de uma adequagao com a nova d1 mphna da materla dlsposta no PI‘O_] eto de Lei. '

L 'Lei n IO 814, de- 2003, art. '12 Ficam vedados, em todo o territério
namonal a utlhzac;ﬁo a comermahzagao o0 registro, o patenteamento e o
.lxcencmmento de tecnologlas genéticas - de Testrigdo do uso e -dos
produtos delas derlvados aphcavels a cultura: da soja. |

. Paragrafo Ginico. Para os efeitos desta Lei, eritende- -se por tecnolog1a5'
~ genéticas de restricdo. do uso- qualquer processo de, mtervengao humana -

' para geragdo ou multiplicagio de plantas genetlcamente modlﬁtadas para

- produzir esfruturas 1ep:odut:vas estéreis, bém como qualquer forma de o
manipulagio genética que. vise i ativagdo ou desativagio” de genes -

o reiaclonados é fertlhdade das’ plantas por mdutores quimicos externos.

' IL SINTESE DAS EMENDA PROPOSTAS

25 O-quadro abaixo ret’ihe as emendas propostas ao Projeto de Lei em andlise.

Redagfo proposta no Projeto de Lei -

(os dispositivos abaixo referem-se 4 Lei n® Lei-

11.105, de 2005)

- Proposta de redag@o do INPI
(os dispositivos abaixo referem-se & Lei n° Léi |
11.105, de 2005)

Art. 3° [...] XII — tecnologias genetlcas de
restrigio de uso de variedade: mecanismos

moleculares induzidos. em

' genetlcamente modlﬁcadas para a produgao'
condlgoes--

| 'de = sementes -

estérels
especificas. '

.sob .

plantas :

Art.'3° [. ]l X — tecnologias. genéticas de

restrlc;ao de"uso de. vanedade mEcansmos
- plantas | -

molec_ulares induzidos:  em
geneticamente modificadas para a.producio |-

de. sementes estéreis. para a produglio de | -
*'sementes. estéreis ou.sementes cuja fertilidade
‘s¢ja ~_modulada. por
| externos.

" indutores quimicos

'.Artﬁ"[]VH[] L
a) quando as tecnologlas de restrlg:ao de uso

forem mtrodumdas em plantas biorreatoras ou-

Art. 6°[..] VII-[..]

- a) quando as tecnologias de restrigdo de uso |
forem introduzidas em plantas biorreatoras;

‘plantas  que possam ser multiplicadas
vegetativamente; . PORRA , '
oAt 6%) VI [ - , | Art. 6°. -]'VII- [.] 7
b q‘uéndo“-‘ o uso da " t_'ecndlo'g'ia" b) quando 0:;. uso ‘da tecnologla

| comprovadamente constituir uma medida de
biosseguranga . benéfica & realizagdo da
dtividade. . ' :

comprovadamente constituir uma medida de
b_1osseguran<;a benéfica por
reproducio de plantas
expressem alguma caracteristica que € nociva

transgénicas - que

restringir- a-|:




a0 meio ambiente se estas forem reproduzidas
de forma descontrolada na natureza.

| Art, 14. .Compete é,CTN-BiVO:,
(L1 '

XXIV- estabelecer processos especnﬁcos de
andlise e critérios espec1als a que se sujeitarfo

| aqueles que xmpiantam areas-de lavouras de
| plantas biotreatoras ouw plantas que possam ser
T multlphcadas vegetatwamente que. se utilizem

;plantas o
Ztecnolog:a de . restri¢do de. uso, ob_]etlvando - '

Art. 14, CompeteaCTNBw
-]

XXIV- estabelecer processos especificos de

analise e critérios. especiais a que se sujeitardo
aqueles que 1mp1antam areas de lavouras de
biofreatoras que- se utilizern  de -

¥ assegurar a. plena conteng:éo blologxca

j assegurar a plena contengao biologlca o

de. tecnologla de. restrlgao de uso, objetwandof

P

0L CON:CLUSAO”

o 26. - A Diretoria de Patentes compreende ) Pro;eto de Lei como favordvel ao
'desenvolvxmento 1ndustr1al do Pais medlante a segumte argumentag:ao '

' .*‘Entendemos_ que o PL .1.1‘]7/20-15-7visa definir -0 conceito de -plantas’ * -
. biorreatoras e incorporar disposigbes mais flexiveis-para as tecnologias
" genétlcas de restrigio de uso Tais modificagdes na Lei de Biosseguranga
(Lei n® 11.105/2005) admltlrlam ‘a protegdo por patenteamento bem.
© como a utlhzagao qomerglallzagao e.0 registro de tecnologias-genéticas
- de restri¢do de uso quando forem. introduzidas em plantas biorreatoras,
para”'p'rodugéo -de substincias especificas ¢ com finalidades tanto
: _-terapeutlcas como coadjuvantes de processos bioindustriais. Esta
‘proposta poderia favorecer a inovagio e avango tecnolégico em Areas
“como da’ inddstria” quimica (como por exemplo; ‘na produgdo de
_ biocombustjveis), bem como na drea farmacéutica, _para: produgéo, por
exemplo, - de .- biofarmacos - (horménios, antlcorpos
recombmantes € outros) e que poderiam ter. um. papel-estratégico no
,desenvolwmento mdustr:al ena atlv:dacle de pesquisa.e desenvolwmento .
do. pals : '

270 'Sobrebs’ r'eq.uis‘i:tos' de jﬁridicidade‘ cumpre'infoﬁnar que o Projeto de Lei ni°
1117, de 2015, foi elaborado em conformldade com a Constltuu;ao Federal, observou a técnica
. de redagdo e elaboragio prescrlta pela Lel Complementar n’° 95/1998 e ‘pelo Decreto n°

4.176/2002.

28, Em razio do exposto e em conformidade com o parecer técnico da Diretoria de

Patentes, a Procuradorla sugere uma mamfestag;ao FAVORAVEL POR EMENDAS a0 PrOJeto
fde Lein® 1.117, de 2015,

proteinas - -




gﬁ%ﬂ

Rubricg

29, Considerando o disposto na Portaria n® 241, de 13 de julho de 2015, do Senhor
Advogado-Geral da Unido, publicada no Didrio Oficial da Unifio — Se¢do 1, n° 132, de 14 de
julho de 2015, a presente nota técnica assume o carater de manifestagdo juridica formal da °
Procuradoria Federal Especializada do INPIL, independentemente de submissdo ao superior

hierarquico do subscritor.

Rio de Janeiro, 25 de setembro de 2015,

e h /.‘"#
- rtien v
/"/ e g /_c%\:;-;a:‘;___*_,

| LLoris Baena Cunha Neto

Procurador Federal
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