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Loi de Biosécurité

LOI DE BIOSECURITE - N° 11.105,
du 24 mars 2005,

Réglemente les paragraphes ll, IV et V du§ 1° de
I'art. 225 de la Constitution Fédérale, értablit des normes
de sécurité et des mécanismes de contréle d’activités se
rapportant a8 des organismes modifiés génétiquement -
OGM et leurs dérivés, crée le Conseil National de Biosé-
curité - CNBS, restructure la Commission Technigue
Nationale de Biosécurité - CTNBio, dispose sur la Paoliti-
que Nationale de Biosécurité - PNB, révoque la Loi n°
8.974, du 5 janvier 1995, et la Mesure Provisoire n° 2.191-
9, du 23 ao(t 2001, et les articies. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10 et
16 de la Loi n° 10.814, du 15 décembre 2003, et traite
d’autres mesures.

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE
Je fais savoir que le Congrés National decréte et
que je sanctionne la Loi suivante:

CHAPITRE | , o
DISPOSITIONS PRELIMINAIRES ET GENERALES

Art. 1°, CETTE Loi établit des normes de sécurité
et des mécanismes de cantrole sur la construction, la cul-
ture, la production, la manipulation, le transpon, le trans-
fert, importation, ['exportation, ["entreposage, la recher-
che, la commercialisation, la consommation, la libération
dans l'environnement et la mise & |'écart d'orga-
nismes modifés genétiquement - OGM et leurs dériveés,
avec comme lignes directrices |’encouragement du pro-
grés scientifique dans le domaine de la biosécurité et de
la botechnologie, la protection de la vie et de la santé

*  Ce texte ne remplace pas celui publié au Diario Oficial da Unido le 28/3/
2005.
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humaine, animale et végétale, et I’observance du principe
de précaution pour la protection de 'environnement.

§ 1°. Aux fins de cetle Loi, on cGnsidére comme
activité de recherche celle réalisée en laboratoire, en ré-
gime de contention ou sur le terrain, comme partie du pro-
cessus d’obtention d’OGM et de ses dérivés ou d’évalua-
tion de Ja biosécurité de 'OGM et de ses dérivés, ce qui
englobe, sur le plan expérimental, la construction, la cul-
ture, la manipulation le transport, le transfert, I'importa-
tion, |'exportation, i’entreposage, la libération dans I'envi-
ronnement et la mise & !"écart d"OGM et de leurs dérivés.

§ 2°. Aux fins de cette Loi, on considére comme
activité d usage commercial de I'OGM et ses dérivés celle
qui ne s’encadre pas comme activité de recherche, et qui
traite de la culture, de la production, de la manipulation,
du transpon, du fransfert, de la commercialisation, de
Vimportation, de {‘exportation, de [‘entreposage, de la
consommation, de la libéaration et de la mise a |'écart de
I'OGM et de ses dérivés pour des fins commerciales.

An. 2°. Les activités et projets concernant }'OGM
et ses dérives, relatifs a 'enseignement avec manipula-
tion d’organismes vivants, a la recherche scientifique, au
développement technologique et & la production indus-
trielle, se restreignent au domaine des entités de droit
public ou privé, qui seront responsables de |'observance
aux préceptes de cette Loi et de sa réglementation, et
des conséquences éventuelles ou des effets advenant de
son observance.

§ 1°. Aux fins de cette Loi, on considére comme
activités et projets dans le domaine de l'entité ceux réali-
53é5 en installations propres ou sous la responsabilité
administrative, technigue ou scientifique de cette entité.

§ 2°. Les activilés ret projets dont fraite cet arti-
cle sont interdites aux personnes physiques en activité
autonome et indépendante, méme si elles possédent un
lien d’emploi ou de toute autre nature avec des person-
nes juridiques.
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§ 3°. Lezs personnes intéressés a réaliser une
activité prévue par cette Loi devront en requérir | autorisa-
tion a la Commission Technique Nationale de Biosécurité
- CTNBio, qui se manifestera dasn le délai fixé par son
réglement.

§ 4°. Les organisations publiques et privées, na-
tionales, étrangéres ou internationales, qui financent ou
soutiennent des activités ou des projets mentionnés en
téte de cet article doivent exiger la présentation du Cer-
tificat de Qualité en Biosécurité émis par la CTNBio,
sous peine de devenir co-responsables des effets eéven-
tueis découfant du non respect de cette Loi ou de sa
réglementation.

Art. 3°. Pour les effets de cette Loi, on considére:

| - organisme: toute entité biologique capable de
reproduire ou transférer un matériel génétique, y com-
pris un virus et d'autres classes qui viendraient a étre
connues;

I - acide désoxyribonucléique - ADN, acide ribonu-
cléigue - ARN: matériel génétique contenant des informa-
tions déterminantes de caractéres héréditaires transmissi-
bles a la descendance;

Il - molécules d"ADN/ARN recombinante: les mo-
lécules manipulées hars de cellules vivantes au moyen de
madification de segments d’ADN/ARN naturel ou synthé-
tique et qui peuvent se multiplier dans une cellule vivante,
ou encore, les molécules d’ADN/ARN résultant de cette
muiltiplication; sont consederés également les segments
d’ADN/ARN synthétiques équivalents & ceux de I"ADN/
ARN naturel;

IV - ingeniérie geénétique: activité de production
et de manipulation de molécules d’ADN/ARN recom-
binante;

V - organisme géngtiguement modifié - OGM:
organisme dont le matériel génétique - ADN/ARN a été
madifie au moyen d'une technique quelconque d‘ingénie-
rie génetique;
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VI - dérivé d"OGM: produit obtenu d 'un OGM et qui
ne possede pas la capacité autonome de réplication ou
qui ne contient pas de forme viable d'OGM;

VIl - cellule germinale humaine: cellule-mére res-
ponsable de la formation des gametes présents dans les
glandes sexuelles féminines et masculines et leurs des-
cendants directs dans n’importe quel degré de ploidie;

VIIl - clonage: processus de reproduction as-
sexuée, produite artificiellement, basée sur un unique pa-
trimoine génétique, avec ou sans utilisation de techniques
d’ingéniérie génétique,;

IX - clonage a des fins de reproduction: clonage
avec la finalité d’obtention d’un individu;

X - clonage thérapeutique: clonage avec finalité de
production de cellules souches ronc embryonnaires pour
utilisation thérapeutique;

Xl - cellules-souches embryonnaires: cellules
d’embryon qui présentent la capacité de se transformer
en cellules de n'importe quel tissu d’un organisme.

§ 1°. On n’inclue pas dans la catégorie des OGM
le produit résultant de technigues impliquant I'introduction
directe dans un organisme de matériel héréditaire, pour
autant que ces techniques n’impliquent pas |utilisation de
molécules d’ADN/ARN recombinante ou d'OGM, y com-
pris la fécondation in vitro, Ia conjugaison, la transduction,
la transformation, |'induction poliploide et tout autre pro-
cessus naturel.

§ 2°. N’est pas inclusc dans la catégorie de dé-
rivé d’'OGM la substance pure, définie chimiquement,
obtenue au moyen de rocessus biologiques, et ne cnte-
nent pas d'OGM, de protpeine hétérologue ou d’ADN
recombinant.

Art. 4°. Cete Loi ne s applique pas lorsque la modi-
fication génétique est obtenue au moyen des techniques
ci-aprés, pour autant qu’elles ne suposent pas | utilisation
d"'OGM comme récepteur ou donateur.

| - mutagenese;
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I - formation et utilisation de cellules somatiques d’
hybriddme animal;

Hl - fusion cellulaire, y compris celle de proto-
plasme, de cellules végétales pouvant étre produites au
moyen de méthodes traditionnelles de culture;

IV - autoclonage d’organismes non-pathogénes
pouvant étre traité de maniére naturelle.

Art. 5°. A des fins de recherche et de thérapie, on
permetira l'iutilisalion de celleule souches embryonnaires
obtenus a partir d’embryons humains produits par la ferti-
lisation in vitro et non utilisés dans le processus respectif,
les conditions suivantes étant observées:

I - qu’il s’agisse d embryons inviables; ou

Il - qu’il s’agisse d'embryons congelés depuis 3
{trois) ans au moins, a la date de la publicaiton de cette
Loi, ou d’embryons congelés a |a date de la publication de
cette Loi, lorsque’ils auront complété 3 (trois) ans a comp-
ter de ta date de congélation.

§ 1°. Dans tous les cas, le consentement des géni-
teurs est nécessaire.

§ 2°. Les Institutions de recherche et de services
de santé realisant une recherche ou une thérapie au
moyen de celiules souches embryonnaires humaines
devront soumettre leurs projets a |"appreciation et | ‘appro-
bation des comités respectifs d"éthique de recherche.

§ 3°. Il est interdit de commercialiser du materiel
biologique auquel se référe cet article, et une telle prati-
que constitue le crime caractérisé dans |’ art. 15 de la Loi
n° 9.434, du 4 février 1997.

Art. 6°. Sont interdits:

I - la mise en oeuvre de projet relatif 3 un OGM
sans que soit tenu un registre de suivi individuel:

Il - I'ingéniérie gébneétique en organisme vivant ou
la manipulation in vitro d’ADN/ARN naturcl ou recombi-
nant, réalisé de maniére non conforme aux normes pre-
vues dans cette Loi;
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Il - I'ingéniérie génétique exercée sur une cellule
germinale humaine, un zygoto humain et un embryon
humain;

IV - le clonage humain;

V - la destruction ou le rejet dand |'envircnnement
d'un OGM et ses dérivés, en infraction aux normes éta-
blies par la CTNBio, par les organismes et entités d’enre-
gistrement et de contréle mentionnées a i article art. 16 de
cette Loi, et aux articles contenus dans cette Loi et sa
réglementation;

VI - la libération dans 'environnement d’'un OGM
ou de ses derivés, dans le champ dactivites de re-
cherche, sans la décision technique favorable de la
CTNBio et, dans le cas de libération commerciale, sans
I'avis technique favorable de la CTNBio, ou sans la
licence d el'organisme ou de l'entité environnemen-
tale responsable, lorsque la CTNBio considére |'activité
comme pouvant causer en potentiel une dégradation de
I'environnement ou encore, sans |'approbation du Con-
seil National de Biosécurité - CNBS, lorsque le processus
a été évoqué par celui-ci, sous la forme de cette Loi et de
sa réglementation;

VIl - I'utilisation, la commercialisalion, I'enregisire-
ment, |'octroi de brevet et |'autorisation de technologies
génétiques dont I'usage est restreint.

Paragraphe unigue. Pour les effets de cette Loi, on
entend par technologies génétiques a usage restreint tout
processus d’intervention humaine visant la génération ou
la muitiplication de plantes modifiées génétiquement, en
vue de produire des structures reproductives stériles,
ainsi que toute. forme de manipulation génétique visant
activer ou désactiver des génes liés a la fertilité des plan-
tes par des inducteurs chimiques externes.

Art. 7°. Sont obhigatoires:

| - I'investigation d accidents survenus au cours de
recherche et de projets dans le domaine de l'ingéniérie
génétique, et I'envoi de rapport respectif & 1"autorité com-
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pelente dans le delai maximum de 5 (cing) jours 8 comp-
ter de ia date de I'occurrence de {‘événement;

Il - la notification immédiate & la CTNBio et aux
autorités de santé publique, de défense de i"agro-élevage
et de I'environnement, au sujet des accidents pouvant
provoquer la dissémination d'un OGM et de ses dérives;

Il - I"'adoption de moyens nécessaires pour infor-
mer pleinement la CTNBio, les autorités de santé pu-
blique, de I'environnement, de défense de I'agro-élevage,
la collectivité et les autres employés de ['instituton ou
I'entreprise, au sujet des risques auxquels ils pourrraient
étre soumis, et des mesures a prendre en cas d accidents
avec un OGM.

CHAPITRE Ii
DU CONSEIL NATIONAL
DE BIOSECURITE - CNBS

Art. 8°. Il est crée le Conseil National de Biosécu-
rité - CNBS, rattaché & la Présidence de la République,
organe d'assistance supérieur du Président de la Répu-
blique pour {a formulation de {a Politique Nationale de Bio-
sécurité - PNB.

§ 1°. ltincombe au CNBS de:

| - fixer les principes et directves pour |'action
administrative des organes et entités fédérales ayant des
compétences en la matiére;

Il - d"analyser, a la demande de la CTNBio, les
aspects de convenance el d opportunité socio-économi-
ques et de ‘I'interét national, les demandes de libération
pour usage cammercial d'un OGM et de ses dérivés;

Il - d’évoquer et de décider, en derniére et défini-
tive instance, sur la base de [a manisfestation de la CTN-
Bio et, lorsqué jugé nécessaire, des organes et entités
mentionnés & 1"art. 16 de cette Loi, dans la sphére de ses
compétences, au sujet du processus se rapportant 3 des
activités impliquant I'usage commercial d'un OCM et de
ses derivés;
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IV - (NON APPROUVE)

§ 2°. (NON APROUVE)

§ 3°. Chaque fois que le CNBS délibérera et four-
nira un avis favorable a la réalisation de l'activité sous
analyse, il acheminera sa manifestation aux organes et
entités d’enregistrement et de contréle mentionnés a I'art.
16 de cette Loi.

§ 4°. Chague que le CNBS donnera un avis con-
traire a |'activité sous analyse, il acheminera sa manifes-
tation a la CTNBio pour information a la requérante.

Art. 9°. Le CNBS est composé des membres
ci-apres:

I - Le Ministre d 'Etat Chef de la Maison Civile de la
Présidence de la Républigue, qui le présidera;

Il - Le Ministre d'Etat de la Science et de la
Technologie;

Il - Le Ministre d'Etat au Développement Agraire;

IV - Le Ministre d Etat a I'Agriculture, I'Elevage et a
I'Approvisionnement,

V - Le Ministre d Etat de la .Justice;

VI - Le Ministre d'Etat a la Santé;

VIl - Le Ministre d’Etat a I'Environnement;

VIll - Le Ministre d'Etat au développem,ent., 3 |
Industrie et au Commerce Extérieur;

IX - Le Ministre d Etat aux Relations Extérieures;

X - Le Ministre d'Eiat 4 la Défense;

X1 - Le Secrétaire Spécial a I"’Aquaculture et la
Péche de la Présidence de la République.

§ 1°. Le CNBS se réunira chaque tois qu’il sera
convoqué par le Ministre Chef de la Maison Civile de la
Présidence de la République, ou moyennant provocation
de la majorité de ses membres.

§ 2°. (NON APPROUVE)

§ 3°. En caractére execeptionnel, pourront étre
invités a prendre part aux réunions des repreésentants du
secteur public et d’entités de la société civile.
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§ 4°. Le CNBS comportera un Secrétariat-Exé-
cutif, rattaché a la Maison Civile de la Présidence de la
République.

§ 5°. La réunion du CNBS pourra étre installée en
la présence de 6 (six) de ses membres, et les décisions
seront prises a la majorité absolue des votes favorables.

CHAPITRE Ill
DE LA COMMISSION TECHNIQUE
NATIONALE DE BIOSECURITE - CTNBio

Art. 10. La CTNBIio, partie intégrante du Minis-
tére de Ia Sicence et Technologie, est une instance collé-
giale multidisciplinaire a caractére consultif et déliberatif,
destinee a fournir un support technique et d assistance au
Gouvernement Fédéral dans la formulation, 1a mise & jour
et la mise en oeuvre de la PNB des OGM et de leurs
dérivés, et dans |'établissement de normes techniques de
sécurité et d'avis techniques relatifs & I’autorisation
d’activités impliquant la recherche et I'usage commercial
d’OGM et de leurs dérivés, sur la base d’une évaluation
de leur risque zoophytofitosanitaire pour a santé humaine
et I"'environnement.

Paragraphe unique. La CTNBio devra suivre le
deéveloppement et le progres technique et scientifique
sdans les domaines de la bioséceuritpé, de la biotechnolo-
gie, de la bioéthique et autres, afin d’augmenter sa capa-
citation pour la protection de la santé humaine, des ani-
maux, des plantes et de [‘'environnement.

Art. 11. La CTNBio, composée de membres tituiai-
res et suppléants, désignés par le Ministre d’Etat de la
Science et Technologie, sera constituée de 27 (vingt sept)
citoyens breésiliens possédant une compétence technigue
reconnue, une pratique et un savoir scientifiques notoires,
titulaires d’un titre académique de doctorat et une d acti-
vité professionnelle distinguée dans les domaines de la
biosecurité, la biotechnologie, la biologie, la santé hu-
maine et animale ou I’environnement, dont:
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| - 12 (douze) spécialistes de savoir scientifique et
technique notoire, en exercice professionnel effectif, dont:

a) 3 (trois) du domaine de la santé humaine;

b) 3 (trois) du domaine de la sante animale,

c) 3 (trois) du domaine de la santé végetale;

d) 3 {trois) du secteur de I'environnement;

Il - un représentant de chacun des organes Ci-
apres indiqués par les titulaires respectifs:

a) Ministére de la Science et Technologie;

b) Ministére de 1Agricuiture, de I'Elevage et de
|’ Approvisionnement;

¢) Ministére de la Santé;

d) Ministére de I'Environnement;

e) Ministére du Développement Agraire;

f) Ministére du Développement, de I'Industric ct du
Commerce Extérieur,;

g) Ministére de la Défense;

h) Secrétariat Spécial & I’'Aquaculture et la Péctie,
de la Présidence de la République

i) Ministere des Relations Extérieures;

Il - un spécialiste en défense du consommateur,
indiqué par le Ministre de la Justice;

IV - un spécialiste du domaine de la santé, indiqué
par le Ministre de la Santé;

V - un spécialiste de I'environnement, indiqué par
le Ministre de |'Environnement;

VI - un spécialiste en biotechnologie, indiqué par
le Ministre de |'Agriculture, de |'Elevage et de I’Appro-
visionnement;

VI - un spécialiste en agricutture familiale, indique
par le Ministre du Développement Agraire;

VII! - un spécialiste en santé du travailieur, indique
par le Ministre du Travail et de I'Emploi.

§ 1°. Les spécialistes dont traite le paragraphe | du
caputde cet article seront choisis a partir d'une liste triple,
élaborée avec la participation des sociétés scientifiques,
conformément aux dispositions du réglemernt.
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§ 2°. Les spécialistes dont traitent les paragraphes
Il & VIII du caputde cet article seront chosis a partir d'une
liste triple élaborée par les organisations de la société
civile, conformément aux dispositions du réglement.§ 3°.
Chaque membre effectif aura un suppléant, qui prendra
part aux travaux en I'absence du titulaire.

§ 4°. Les membres de la CTNBio auront un mandat
de 2 (deux) ans, renouvelable au maximum pour 2 (deux)
périodes consécutives.

§ 5°. Le président de la CTNBio sera désigné,
parmi ses membres, par le Ministre de la Science et Tech-
nologie, pour un mandat de 2 (deux) ans, renouvelable
pour une période égale.

§ 6°. Les membres de la CTNBio doivent baser
leur travail sur |'observance stricie des concepts éthiques
et professionnels, et il leur est interdit de prendre part au
jugement de questions avec lesquelles ils auraient un lien
d’ordre professionnel ou personnel, sous peine de perdre
leur mandat, conformément au réglement.

§ 7°. La réunion de la CTNBIo poura étre installée
en la présence de 14 (quatorze) de ses membres, incluant
au moins un représentant de chacun des secteurs men-
tionnés au paragraphe | du caputde cet article.

§ 8°. (NON APPROUVE)

§ 8°- A. Les décisions de la CTNBio seront prises
a la majorité absolue des votes favorables.(NR) Loi
11.460/2007.

§ 9°. Des organismes et entités de I’administration
fedérale pourront solliciter une participation aux réunions
de la CTNBio pour traiter de problemes les intéressant
spécialement, sans droit de votre.

§ 10. Des représentants de la communauté scienti-
fique et du secteur public et de entités de la société civile
pourront étre invités & prendre part aux réunions, en
caractére exceptionnel, sans droit de vote.

Art. 12. Le fonctionnement de la CTNBio sera
défini par le reglement de cette Loi.
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§ 1°. La CTNBio sera dotée d'un Secrétariat Exe-
cutif, et il appartient au Ministére de la Science et Techno-
logie de lui assurer un support technique et administratif.

§ 2°, (NON APPROUVE)

Art. 13. La CTNBio constituera des sous-commis-
sions sectorielies permanentes dans le domaine de la
santé humaine, animale, végétale, et de |'environnement,
et pourra constituer des sous-commissions extraordinai-
res pour une analyse préalable des themes a soumettre a
la séance pléniére de la Commission.

§ 1°. Tant les membres titulaires que les sup-
pléants prendront part aux Sous-commissions secto-
rielles, et la distribution des procés pour analyse reven-
dra & tous.

§ 2°. Le fonctionnement et la coordination des tra-
vaux dans les sous-commissions sectorielles et extra-
ordinaires seront définis par le réglement interne de la
CTNBio.

Ari. 14. |l appartient a la CTNBioc de:

| - établir des normes pour les recherches sur les
OGM et les dérivés d'OGM;

Il - établir des normes quant aux activités et aux
projets en rapport avec les OGM et leurs dérives;

1ll - établir, dans le domaine de ses compétences,
des critéres d’évaluation et de surveillance de risque des
OGM et de leurs détives;

IV - procéder a I'analyse de |'évaluation de risque,
cas par cas, des activités et projets concernant les OGM
et leurs dérivés;

V - établir les mécanismes de fonctionnement des
Commisstons Internes de Bioséeurité - CIBio, dans le
domaine de chacune des institutions se consacrant a la
recherche scientifique, au développement technologogie
et a la production industriefle concesnant les OGM ou

Jeurs dérives;

VI - établir les exigences relatives a la biosécurité
pour \autorisation de fonctionnement de laboratoire,
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d’institution ou d’entreprise ayant |'intention de d exploi-
ter des activités en rapport avec les OGM et lerus dérivés;

' VIl - se mettre en rapport avec ds institutions con-
sacrées a la biosécurité des OGM et de leurs dérivés, sur
le plan national et international;

' VIl - autoriser, cadastrer et accompagner les acti-
vités de recherche sur OGM ou dérivés d"'OGM, aux ter-
mes de la législation en vigueur;

IX - autoriser I'importation d"OGM et de laurs déri-
vés pour une activité de recherche;

o X - fournir un support technique et consultif et
d’assistance au CNBS dans la formulation de la PNB des
OGM et leurs dérivés;

Xl - émettre le Certificat de Qualité en Biosécurité -
CQB pour le développement d activités avec des OGM
et leurs dérivés en laboratoire, institution, ou entreprise et
envoyer copie du procés aux organes d'enregistrement et
contréle mentionnés a I'art. 16 de cete Loi;

XII - emettre la décision technique cas par cas, sur
la biosécurité des OGM et de leurs dérivés, dans le
domaine des activités de recherche et d'usage commer-
cial des OGM et de lerus dérivés, y compris la classifica-
tiO!"l quant au degré de risque et au niveau de biosécurité
exige, et les restrictions a |'usage;

XIll - définir le niveau de biosécurité a appliquer &
I’QGM et ses dérlvés et les procédures et mesures de
sécurité respectives quant a son utilisation, conformément
aux normes établies par le réglementation de cette Loi, et
aussi quant a ses dérivés; ,

X XIV - classer les OGM selon la classe de tisque,
en observant les critéres établi :
e tablis par le réglement de

XV - suivre le développement et le progrés techni-
que et scientifique dans le domaine de la biosécurité des
OGM et de leurs dérivés;

XVi - émettre des résolutions de nature normative
sur les matiéres de sa compétence; ’
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XVl - appuyer techniquement les organismes
compétents dans le processus de prévention et d’investi-
gation d’accidents et de maladies, constatés au cours des
projets et des activités utilisant des techniques d’ADN/
ARN recombinante:

XVIIl - appuyer techniquement les organismes et
les entités d enregistrement et de controle, mentionnés a
I‘art. 16 de cette Loi, dans I'exerccie de leurs activités en
rapport avec les OGM et leurs derivés;

X1X - divulguer au Journal Officiel de 1'Union, préa-
|ablement & |'analyse, les extraits des sollicitations et,
postérieurement, des avis des procés qui leur seront sou-
mis, et assurer une publicit¢ ample dans le Systéme
d’Informations en Biosécurité - SIB, de son agenda, des
procés en cours, des rapports annuels, des procés-ver-
paux de réunions, et d autres informations sur ses activi-
tés, a l'exception des informations canfidenuelies J’inté-
rét commercial, désignées par le requérant et considé-
rées cmme telles par la CTNBIo;

XX - identifier les activités et les produits découlant
de 'usage d¢’OGM et de leurs dérivés, et pouvant causer
potentiellement la dégradation de |'environnement, ou qui
pourraient causer des risques a la santé humaine;

XXI - réévaluer ses décisions techniques sur de-
mande de ses membres, ou en vertu du recours des orga-
nismes et entités d’enregistrement et de contrdle, sur 1a
base de nouveaux faits ou connaissances scientifiques,
qui seraient importants a I'égard de la biosécurité des
OGM ou de leurs dérives, sus la forme de cette Loi et de
son régtement;

XXIl - proposer la realisation de recherches et
d'études scientifiques dans le domaine de la biosécurité
des OGM et de leurs dérives;

XX - présenter une proposition de reglement
interne au Ministre de la Science et Technologie.

§ 1°. En ce qui concermne les aspects de biosécurite
des OGM et de leurs dérives, la décision technigue de la
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CTNBio engage les autres orghanismes et entités de
I"administration.

§ 2°. Dans les cas d'usage commercial, entre
autreslaspects techniques de son analyse, les organis-
mes d’enregistrement et de contrdle, dans |'exerccie de
leurs attributions, en cas de sollicitatin de la CTNBio
observeront la décision technique de la CTNBio en ce qui
copncerne les aspects de biosécurité des OGM et de
leurs dérivés.

o § 3°. En cas de décision technique favorable sur la
biosécurité dans le domaine de I"activité de recherche, la
CT!\IBio enverra le proces respectil aux organismes' el
entités mentionnés a i’art. 16 de cette Loi, pour |'exercice
de leurs attributions.

. § 4°. La décision technique de la CTNBio devra
cntenir un résumé de son fondement technique, expliciter
Igs mesures de sécurité et les restrictions a l'usage de
I OQM et de ses dérivés, et prendre en considération les
pfxrn_cularités des différentes regions du Pays, dans le but
d'onentgr et de documenter les arganismes et entités
d’enregistrement et de contréle mentionnés a |'art. 16 de
cette Loi, dans I'exerccie de leurs attributions.

§ 5°. Le dérive dont I’OGM aura d¢ja ¢t¢ approuvé
par la CTNBio ne sera pas soumis & i"analyse et I'émis-
sion de |'avis technique.

) § 6°. Les personnes physigues ou juridiques impli-
quées dans |'une gquelconque des phases du processus
de production agricole, de commercialisation ou de trans-
pgrt d’un produit modifié génétiquement, et qui auraient
dga obtenu sa libération pour usage commercial, sont
q|spensées de la présentation du CQB et de la constitu-
tion du CIBio, sauf décision contraire de la CTNBiIo.

' Art. 15. La CTNBio pourra réaliser des audiences
publiques, en garantissant la participation de |a société
civile, sous la forme du réglement.

Paragraphe unique. Dans les cas de libération
commerciale, I'audience publique pourra étre requise par
les parties intéressés, en incluant parmi celles-ci les orga-

51



Loi de Biosécurité

nisations de la société civie qui prouveront leur intérét par
rapport & la matiére, sous la forme du reglement.

CHAPITRE IV ]
DES ORGANES ET ENTITES X
D'ENREGISTREMENT ET CONTROLE

Art. 16. )l appartiendra aux organes et entités
d’enregistrement et de controle du Ministere de la Sante,
du Ministére de I'Agriculture, de I'Elevage et de I'Ap-
provisionnement et du Ministére de I"Environnement, et
du Secrétariat Spécial & I'Aquaculture et la Péche de
la Présidence de la République, entre autres attribu-
tions, dans le domaine de leurs compétences, en obser-
vant la décision technique de la CTNBio, les délibé-
rations du CNBS et les mécanismes établis dans cette Loi
et son reglement:

1 - de controler les activités de recherche des OGM
et de leurs dérives;

Il - d’enregisirer et contidler la libération commer-
ciale des OGM et de leurs dérivés;

Il - d’émettre I'autorisation pour I'importation des
OGM et de leurs dérivés, pour usage commercial;

IV - de tenir a jour, dans la SIB, le cadastre des
institutons et des responsables techngieus qui exercent
des activités et des projets en rapport avec les OGM et
leurs dérivés

V - de rendre publics, notamment dand la SIB, les
registres et autorisations concédees;

VI - d'appliquer les pénalités dont traite cette Loi;

Vi - de documenter la CTNBio dans la définition de
points d'évaluaiton de biosécurité des OGM et de feurs
dérivés.

§ 1°. Apres avis favorable de la CTNBio, ou du
CNBS, en cas de requéte ou de recours, il incombera,
selon |'analyse sécifique et la décision pertinente:

| - au Ministére de |'Agriculture, de I'Elevage et de
I’Approvisionnement d’émettre les autorisations et regis-
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tres, et de contrdler les produits et les activités qui utilisent
des OGM et leurs dérivés destinés a |'usage animal, dans
I'agriculture, I"élevage, V'agro-industrie et les domaines
connexes, conformément a la législation en vigueur, et
suivant le réglement de cette Loi;

Il - a l'organisme compétent du Ministére de la
santé d'émettre les autorisations et les registres et de
controler les produits et les activités lies aux OGM et
leurs dérivés, destinés a un usage humain, pharmacologi
que, sanitaire domestique, et a des secteurs connexes,
conformément & la législation en vigueur, et suivant le
réglement de cette Loi;

Il - & l'organisme compétent du Ministére de
I’Environnement d’émettre les autorisations et les regis-
tres, et de contréler les produits et les activités liés a des
OGM et leurs dérivés, en vue de leur libération dans les
écosystémes naturels, conformément a fa législation en
vigueur, et suivant le réglement de cette Loi, et d 'accorder
fes licences, dans les cas ol la CTNBio déciderait, en
vertu de cette Loi, que I"'OGM pourrait devenir la cause
d’une dégradation significative de I"environnement;

IV - au Secrétariat Spécial a 'Aquaculture et 3 la
Pé&che, de la Présidence de la République d’émettre les
autorisations et les registres de produits et d activités liés
a des OGM et leurs dérivés, et destinés a |'usage dans la
péche et I'aquaculture, conformément a la législation en
vigueur et suivant cette Loi et son réglement.

§ 2°. Les dispositions des paragraphes | et Il de
I'art. 8° et du caputde I'art. 10 de la Loi n°® 6.938, du 31
aodt 1981 ne s appliqueront que dans les cas ol la CTN-
Bio décidera que |'OGM est une cause potentielle d une
dégradation sugnificative de |'environnement.

§ 3°. La CTNBio décidera, en demiére et défi-
nitive instance, concernant les cas ou l'activité constitue
une cause potentielle ou effective de dégradation de
['environnement, ainsi que sur la nécessité d’une licence
environnementale.
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§ 4°. L'émission des registres, des auturisations
et de 1a licence environnementale mentionnés dans cette
Loi devra avoir lieu dans le délai maximum de 120 {cent
vingt) jours

§ 5°. Le comptage du délai prévu au§ 4° de et arti-
cle sera suspendu pour une période pouvant atteindre
180 (cent quatre-vingt) jours, durant |"élaboration par la
requérante des études ou éclaircissements nécessaires.

§ 6°. Les autorisations et registres dant traite cet
article seront conditionnés a la décision technique de la
CTNBio correspondente, et les exigences techniques qui
extrapolent les conditions élablies dans cette décision ne
seront pas permises, en ce qui conceme les aspects liés
a la biosécurité.

§ 7°. En cas de divergence quant a la décision
technique de la CTNBio sur la libération cmmerciale d’un
OGM et ses dérivés, les organismes et entités d’enre-
gistrement et de controle, dans le domaine de leurs com-
pétences, pourront présenter un recours auprés du
CNBS, dans un délai de maximum 30 (trente) jours a
compter de la date de publication de la décision technique
de la CTNBio.

CHAPITRE V
DE LA COMMISSION INTERNE
DE BIOSECURITE - CiBio

Art. 17. Toute institution qui utilise des techniques
et des méthodes d’ingéniérie génetique ou qui entre-
prend des recherches sur les OGM et leurs dérivés devra
créer une Commission Interne de Biosécurité - ClBio, et
en outre indiquer un technicien principal responsable pour
chaque projet spécifique.

Art. 18. Il incombe 4 la CIBio, dans le cadre de
Iinstitution o0 elle est constituée:

| - de tenir informés les travailleurs et les autres
membres de la collectivité, lorsqu’ils sont suceptibles
d'étre affectés par |'activité, et sur les questions en rap-
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po_rt avec la santé et la sécurite, et sur les procédures a
suivre en cas d’accidents;

i Il - d"établir des programmes préventifs et de con-
trole pour garantir le fonctionnement des installations
sous sa responsabilité, dans les limites des standards et
des normes de biosécurité, définis par la CTNBio dans ie
réglementation de cette Loi;

Il - d’acheminer a la CTNBio les documents dnt {a
rédaction sera établie dans la réglementation de vette Loi,
pour effets d’analyse, d enregistrement ou d autorisation
de I'organisme compétent, le cas écheant.;

IV - de tenir le registre de suivi individuel de cha-
que activité ou projet en développement, et concernant
des OGM ou leurs dérives;

V - communiquer a la CTNBio, aux organismes et
entités d'enregistrement et de controle mentionnés a “art.
16 de cette Loi, et aux entités de travailleurs, le résultat
des évaluations de risque auquel sont soumises les per-
sonnes exposées, ainsi que tout accident ou incident qui
puisse provoquer la dissémnaton d'un agent biologique;

VI - investiguer |'occurence d accidents et les ma-
ladies pouvant é&tre liees a |'OGM et ses dérivés et com-
muniquer ses conclusions et les mesures 4 la CTNBio.

CHAPITRE VI
DU SYSTEME D'INFORMATIONS
EN BIOSECURITE - SIB

Art. 19. ll est créé, dans le cadre du Ministére de la
Science et Technologie, le Systéme d’Informations en
Bipsécurité - SIB, destiné a la gestion des informations
découlant des activités d analyse, d autorisation, d’enre-
gistrement, de surveillance et de suivi des activités con-
cernant des OGM et leurs dérivés.

§ 1°. Les dispositions des actes légaux, régle-
mentaires et administratifs qui altérent, complétent ou
produisent leurs effets sur la législation de la biosécu-
rité¢ des OGM et leurs dérivés, devront étre divulguées
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dans le SIB, simultanément avec l'entrée en vigueur de
ces actes.

§ 2°. Les organismes et entités d enregistrement et
de contréle mentionnés a 1"art. 16 de cette Loi, devront ali-
menter le SIB au moyen d’informations relatives aux acti-
vités concernées par cette Loi, traitées dans le domaine
de teur compétence.

CHAPITRE VII ,
DE LA RESPONSABILITE CIVILE
ET ADMINISTRATIVE

Art. 20. Sans préjudice de |'application des peines
prévues dans cette Loi, les responsables de dommages a
{‘environnement et a des tiers répondront, solidairement,
des leurs indemnisations ou de la reparation intégrale,
indépendamment de |'existence de culpabilité.

Art. 21. On considérera comme infraction admi-
nistrative toute action ou omission qui viole les normes
prévues dans cette Loi et dans les autres dispositions
legales pertinentes. _

Paragraphe unique. Les infractions administrati-
ves seront punies selon la forme établie dans le régle-
ment de cette Loi, indépendamment des mesures judicia-
res d’appréhension de produits, de suspension de vgnte
de produit et d’embargo des aclivités, avec les sanctions
ci-apres:

| - avertissement;

il - amende;

Il - appréhension de I'OGM et de ses dérives;

IV - suspension de la vente de 'OGM et de ses
dérives;

V - embargo de i'activite,

VI - interdiction partielle ou totale de I'établisse-
ment, de |"activité ou de V'entreprise;

VIl - suspension du registre, de la licence ou de
I"autorisation;,
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VIl - suppression du registre, de la licence ou de
I"autorisation;

IX - perte ou restriction d’incitant et de bénéfice fis-
cal concedeés par le gouvernement;

X - perte ou suspension du bénéfice de la ligne de
crédit en établissement officiel de crédit;

XI - intervention dans |'établissement;

Xl - interdiction de contracter pour |'administra-
tion publique, pour une période pouvant aller jusqu’a 5
(cing) ans.

Art. 22. |l incombe aux organismes et entités
d’enregistrement et contréle mentionnés a 1'art. 16 de
cette Loi, de définir lex critéres, les valeurs et appli-
guer les amendes de R$ 2.000,00 (deux-mille reais) a
R$ 1.500.000,00 (un million et cinq cents mille reais), pro-
portionnellement a la gravité de |'infraction.

§ 1°. Les amendes pourront étre de maniére cumu-
lative avec les autres sanctions prévues dans cet article.

§ 2°. En cas de récidive, |'amende sera appliquée
en double.

§ 3°. Dans le cas d’infraction continue, caractéri-
sée par la permanence de |'action ou de |’'omission punie
initialement, la pénalité respective sera appliquée journel-
lement jusqu’a ce que cesse sa cause, sans préjudice de
I'arrét immeédiat de |"activité ou de V'interdiction du labora-
toire ou de I'institution ou de |'entreprise responsable

Art. 23. les amendes prévues dans cette Loi semnt
appliquées par les organismes et entités d’enregistre-
ment et de contrdle des Ministeres de |'Agriculiure, Ele-
vage et Approvisionnement, de la Santé, de I’'Environ-
nement, et du Secrétariat Spécial a I"’Aquaculture et la
Péche, de la Présidence de la République, mentionnés a
‘art. 16 de cette Loi, comformément a leurs compéten-
ces respectives.

§ 1°. Les ressources récoltées par |‘application
d’amendes seront destinées aux organismes et entités
d’enregistrement et de contrile mentionnés a 1"16 de
cette Loi, qui auront infligé I’amende.
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§ 2°. Les organismes et entités de contrdle de
I'adinistration publique fédérale pourront conclure des
conventions avec les Etats, le District Fédéral et les Com-
munes, en vue de |'exécution de services en rappor avec
I"activité de contréle prévue dans cette Loi et pourront leur
repasser une parcelle de la recette obtenue grice a
["application des amendes.

§ 3° L autorite de controle acheminera copie du
procés-verbal d'infraction a la CTNBio.

§ 4°. Quand ['infraction constituera un crime ou
une contravention, ou un tort aux Finances Publiques ou
au consommateur, |'autorité de controle la presentera
auprés de 'organisme compétent, pour apuration des res-
ponsabilités administratives et pénales.

CHAPITRE vili
DES CRIMES ET DES PEINES

Art. 24. Utiliser un embryon humain en désaccord
avec les dispositions de I'art. 5° de cette Loi:

Peine - détention de 1 {un) a 3 (tross} ans, et
amende.

Art. 25. Pratiquer l'ingéniérie génetique sur une
cellule germinale humaine, un zygoto humain ou un
embryon humain:

Peine - réclusion, de 1 (un} a 4 (quatre} ans, et
amende.

Art. 26. Réaliser un clonage humain:

Peine - réclusion de 2 (deux) a 5 {cincq) ans, et
amende.

An. 27. Libérer ou jeter un OGM dans l'environne-
ment, en désaccord avec les normes établies par la CTN-
Bio et par les organismes d'enregistrement et de controle:

Peine - réclusion, de 1 (un) & 4 (quatre) ans, et
amende.

§ 1°. (NON APPROUVE)

§ 2°. La peine est aggravée:
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1 - de 1/6 (un sixiéme) a 1/3 (un tiers), en cas de
dommage 3 la propriété d’autrui;

Il - de 1/3 {un tiers) a [a moitié, en cas de dommage
a |'environnement;

Il - de la moitié a 2/3 (deux tiers), en cas de Iésion
corporelle de nature grave pour autrui,

IV - de 2/3 (deux tiers) au double en cas de mort de
personne.

Art. 28. Utiliser, commercialiser, enregistrer, breve-
ter et prendre licence pour des technologies génétiques a
usage restreint:

Peine - réclusion, de 2 (dex) a 5 (cing) ans, et
amende,

Art. 29. Produire, entreposer, transperter, commer-
cialiser, importer ou exporter des OGM ou leurs dérivés,
sans autorisation, ou en désaccord avec les normes éta-
blies par la CTNBio et par les organismes et entités
d’enregistrement et de controle:

Peine - réclusion, de 1 (un) a 2 (dex) ans, et
amende,

CHAPITRE IX
DISPOSITONS FINALES ET TRANSITQIRES

Art. 30. Les OGM qui auraient obtenu une décision
technique de la CTNBIo favorable a lerur libération com-
merciale jusqu a la date d’entrée en vigueur de cette Loi,
pourront étre enregisirés et commercialisés, saut avis
contraire du CNBS, dans un déelai de 60 (soixante) jours
a compter de la date de la publication de cette Loi.

Art. 31. La CTNBIo et les organismes et entités
d’enregistrement et de contrdle mentionnés & V'art. 16 de
cette Loi, devront revoir leurs délibérations a caractére
normatif, dans un délai de 120 (cent vingt) jours, afin de
procéder a leur adaptation aux dispositions de cette Loi.

Art. 32. Les Certificats de Qualité en Biosécurité,
les communiqués et les décisions techniques déja émis
par la CTNBio, ainsi que les actes normatifs émis sur
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base de la Loi n° 8.974, du 5 janvier 1995 demeurent en
vigueur, pour autant qu’ils ne contrarient pas les disposi-
tions de la présente Loi.

Art. 33. Les institutions qui exercent des activités
réglées par cette Loi a la date de sa publication devront
s'adapter a ses dispositions dans un déelai de 120 (cent
vingt) jours, a compter de la publication du décret qui la
réglementera.

Art. 34. Les registres provisoires conccédés sous
I'égide de la Lot n° 10.814, du 15 décembre 2003 sont
validés et deviennent permanents.

Art. 35. Som autorisées la produclion et la com-
mercialisation de semences de cultures de soya modi-
fites genétiquement, tolérantes au glyphosate enregis-
trées au Registre National de Cultures - RNC du Ministere
de J"Agriculture, Elevage et Approvisionnement.

Art. 36. Est autorisée la plantation de graines de
soya modifiée geénétiquement tolérante au glyphosate,
réservée par les producteurs ruraux pour leur usage pro-
pre, dans la récolte 2004/2005, la commercialisation de
leur production comme semenCe étant interdite.

Paragraphe unique. Le Pouvoir Exécutif pourra
proroger |‘autorisation dont traire le caput de cet article.

Art. 37. La description du Code 20 de 1’Annexe VIl
de la Loi n° 6.938, du 31 aoit 1981, & laquelle s"ajoute la
Loi n° 10.165, du 27 décembre 2000, enire ern vigueur
avec la rédaction ci-aprés:
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“"ANNEXE Viil”
Code | Catégorie Description Pp/qu |
20 |Usagede Sylviculture; exploitation économique du | Moyen

Ressources | bois ou du bois mort et de sous-produits
forestiers: importation ou exportation de la
faune et de la flore natives brésiliennes;
activité de création et d’exploitation éco-
nomique de {a faune exctique et de la faune
sylvestre; utilisaton du patrimoine génétique
naturel; exploitation de ressources agua-
tiques vivantes; introduction d’espéces
exutiques, excepté pour V'ameé-  lioration
génétique végétale et |'usage en agri-
cuiture; introduction d’especes modifiées
génétiquement, identifiées au préalable par
la CTNBio comme causes potentielles de
dégradation  significative de ['environne-
ment; usage de la diversité biologique par la
biotechnologie en des activités identifides
au préalable par la CTNBio comme des
causes potentielles de dégradation signi-
ficative de | environnement.

Naturelies

Art. 38. (NON APROUVE)

Art. 39. Ne s’appliquent pas aux OGM et leurs
dérivés les dispositions de la Loi n° 7.802, du 11 jullet
1989, et leurs altérations, excepté pour les cas on ils
seraient développés pour servir de matiére premiére a la
production d agrotoxigues.

Art. 40. Les. aliments et ingrédients alimentaires
destinés a la consommation humaine ou animale, qui con-
tiennent ou secient produits a partir d'OGM ou de leurs
dérivés, devront contenir des informations dans ce sens
sur leurs étiquettes, conformément au réglement.

Art. 41. Cette Loi entre en vigueur a la date de sa
publication.

Art. 42. Est révoquée la Loi n° 8.974, du 5 janvier
1995, la Mesure Provisoire n® 2.191-9, du 23 aodt 2001,
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et les arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10 et 16 de la Loi n° 10.814,
du 15 décembre 2003.

Brasilia, le 24 mars 2005; 184éme de |'Indépen-
dance et 117éme de la République.
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