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Loi de Binsecurite

LOI DE BIOSECURITE - N" 11.105.

du 24 mars 2005',

Reglemente les paragraphes II, IV et V du§ 1° de
l'art. 225 de la Constitution Federale, ertablit des normes
de secunte et des mecantsmes de controte dactivites se
rapportant a des organismes modifies genetiquement ­
OGM et leurs derives, cree Ie Conseil National de Blose­
curite - CNBS, restructure la Commission Technique
Nationale de Blosecurite - CTNBio, dispose sur la Politi­
que Nationale de Blosecunte - PNB, revoque la Lol n°
8,974, du 5 janvier 1995, et la Mesure Provisoire n° 2.191­
9, du 23 eout 2001, et res articles, 5°, 6°,7°,8°, go, 10 et
16 de la Loi n° 10.814, du 15 decernbre 2003, et traite
d'autres rnesures.

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE
Je fais savoir que Ie Congres National decrete et

que je sanctionne la Loi suivante:

CHAPiTRE I
DISPOSITIONS PRELIMINAIRES ET GENERALES

Art, 1°, CETIE Loi etablit des normes de eecurltc
et des mecanisrnes de controle sur la construction, la cul­
ture, la production, la manipulation, Ie transport, Ie trans­
fert, "importation, rexportation, lentreposaqe, la recher­
che, la commercialisation, la consommation, la liberation
dans I'envlronnernent et la mise a l'ecart dorqa­
nismes mooires genetiquement - OGM et leurs derives,
avec comme lignes directrices l'encouraqernent du pro­
gres scientifique dans Ie domaine de la biosecunte et de
la botechnologie, la protection de la vie et de la sante

Ce texte ne remplace pas celui publie au Diario Olicial da Uniao Ie 28/3/
2005.
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humaine, animale et vegetaJe, et I'observance du principe
de precaution pour la protection de renvironnement.

§ 10. Aux fins de cette LOi, on considere comme
activite de recherche celie realisee en laboretoire, en re­
gime de contention ou sur Ie terrain, comme partie du pro­
cessus cootennon d'OGM et de ses derives ou devalua­
tion de Ia biosecurite de rOGM et de ses derives, ce qui
englobe, sur Ie plan experimental, la construction. la cul­
ture, la manipulation Ie transport, Ie transfert, /'importa­
tion, l'exportation, I'entreposage, la liberation dans i'envi­
ronnement et la mise al'ecart d'OGM et de leurs derives,

§ 2°, Aux fins de cette Loi, on consldere comme
activite dusage commercial de rOGM et ses derives celie
qui ne sencadrs pas comme activlte de recherche, et qui
traite de la culture, de la production, de la manipulation,
du transport, du transfert, de la commercialisation, de
!'importation, de lexportation, de rentreposaqe, de la
consommation, de la libearation et de la mise a l'ecart de
rOGM et de ses derives pour des fins commerciales.

An. 2°, Les activites et projets concernant rOGM
et ses derives, relatits a I'enseignement avec manipula­
tion d'organismes vivants, a la recherche scientiftque, au
developpernent technologique et a la production indus­
trielle, se restreignent au domaine des entites de droit
public ou pnve. qui seront responsables de I'observance
aux preceptes de cette Loi et de sa reglementation, et
des consequences eventueues ou des effets advenant de
son observance.

§ 10, Aux fins de cette Lai, on considere comme
actlvites at projets dans Ie domaine de r entite ceux reali­
ses en installations propres ou sous la responsabihte
administrative, technique ou scientifique de cette entite,

§ 2°. Les acfivites ret projets dont traite cet arti­
ere sam inter(lItes aux personnes physiques en activite
autonorne et independante, rnerne si elles possedent un
lien demploi ou de toute autre nature avec des person­
nes [uridiques.
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§ 3°, Lezs personnes interesses a realiser une
activite prevue par cette Loi devront en requanr I autonsa­
tiun a Ia Commission Technique Nationale de Biosecurite
- CTNBio, qui se manifestera dasn Ie delai fixe pal' son
reg/ement.

§ 4°, Les organisations publiques et privees, na­
tionales, etranqeras ou internationales, qui financent ou
soutiennent des activites ou des projets rncntlormes en
tete de cet article doivent exiger la presentation du Cer­
tificat de Qualite en Biosecurite emis par la CTNBio,
sous peine de devenir co-responsaoles des errets even­
tuets decoulant du non respect de cette Loi ou de sa
reglementation,

Art. 3°, Pour les errets de cette Loi, on considers:
I - organisme: toute entite biologique capable de

reproduire ou transferer un materiel genetique, y com­
prts un virus et dautres classes qui viendraient a etre
connues;

11- acide desoxyribonucteique - ADN, acide ribonu­
cleique - ARN: materiel genetique contenant des informa­
tions determinantes de caracterss hereditaires transmlss«
bles a la descendance;

III - molecules d'ADN/ARN recombinante: les mo­
lecules manipulees hors de cellules vivantes au moyen de
~odification de segments d'ADN/ARN naturel ou synthe­
uque et qui peuvent se multiplier dans une cellule vivante
ou encore, les molecules d'ADN/ARN resultant de ce"~
rnuttiplicetion; sont consederes egalement les segments
d'ADN/ARN syntMtiques equivalents a ceux de I'ADNI
ARN naturel;

IV - ingenjerie genetique: acttvite de production
et de manipulation de molecules d'ADN/ARN recorn­
binante:

V - organisme genetiquement rnodifie - OGM:
organisme dont Ie materiel genetique - ADN/ARN a ete
modi~ie.~u moyen duns technique quelconque d'ingenie­
rle genetrque;
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VI- derive d 'OGM: produit obtenu d 'un OGM et qui
ne possede pas la capacite autonome de replication ou
qui ne conuent pas de forme viable d'OGM;

VII - cellule germinale humaine: cellule-mere res­
ponsable de la formation des gametes presents dans les
glandes sexuelles feminines et masculines et leurs des­
cendants directs dans n'importe quel deqre de ploidie;

VIII - c!onage: processus de reproduction as­
sexuee, produite artificiellement, basee sur un unique pa­
trimoine genetique, avec ou sans utilisation de techniques
d 'ingEmh~rie QEmetique:

IX - clonage a des fins de reproduction: clonage
avec la finahte dobtention dun individu;

X - cion age therapeutique: clonaqe avec finalite de
production de cellules souches ronc embryonnaires pour
utilisation therapeutique:

XI - cellules-souches embryonnaires: cellules
dernbryon qui presentent la capacite de se transformer
en cel1ules de nimporte quel tissu dun organisme.

§ 1°. On n'inclue pas dans la cateqorte des OGM
Ie produit resultant de techniques impliquant lintroductlon
directe dans un organisme de materiel hereditaire, pour
autant que ces techniques n'impliquent pas I'utilisation de
molecules d'ADN/ARN recombinante ou d'OGM, y com­
pris la fecondation in vitro, la conjugaison, ta transduction.
la transformation, l'Inductlon poliploide et tout autre pro­
cessus naturel.

§ 2°. N'esl pas incluso dans la categorie de de­
rive d'OGM la substance pure, definie chimiquement,
obtenue au moyen de rocessus biologiques, et ne cnte­
nent pas d-OGM, de protpeine heteroloque ou d'ADN
recombinant.

Art. 4°. Cete Loi ne sapplique pas lorsque la modi­
fication qenetique est obtenue au moyen des tecnruques
ci-apres, pour autant qu'elles ne suposent pas lutilisation
d'OGM comme recepteur ou donateur.

I - mutaqenese;
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II-formation et utilisation de cellules somatiques d'
hybrid6me animal;

III - fusion cellulaire, y cornpris celle de proto­
plasme, de cellules vegetales pouvant etre produltes au
moyen de methodes traditionnelles de culture;

IV - autoclonage d'orqanisrnes non-pathoqenes
pouvant etre traite de maniere naturelle.

Art. 5°. Ades fins de recherche et de therapie, on
permettra l'iutllisation de celleule souches embryonnaires
obtenus apartir d'ernbryons humains produits par la ferti­
lisation in vitro et non utilises dans Ie processus respectif,
les conditions suivantes etant observees:

I - qu 'll s' agisse d embryons inviables; ou
II - quil saqisse dernbryons conqeles depuis 3

(trois) ans au moins, a la date de la publicaiton de cette
Loi, ou dernbryons conqetes ala date de la publication de
cette Loi, lorsquails auront complete 3 (trois) ans a comp­
ter de la date de congelation.

§ 1°. Dans tous les cas, Ie consentement des gElOi­
teurs est nccossaire.

§ 2°. Les Institutions de recherche et de services
de sante realisant une recherche ou une therapie au
moyen de cellules souches embryonnaires humaines
devront soumettre leurs projets aI"appreciation et l'appro­
bation des comites respectifs d'ethique de recherche.

§ 3°. II est interdit de commercialiser du materiel
biologique auquel se retere cet article, et une telle pran­
Que constitue Ie crime caracterise dans I' art. 15 de la Loi
n° 9.434, du 4 fevrier 1997.

Art. 6°. Sont interdits:
I - la mise en oeuvre de projet relarif a un OGM

sans que soit tenu un registre de suivi individuel;
II - linqenierie gebnetique en organisme vivant ou

la manipulation in vitro d ADN/ARN naturel ou recombi­
nant, realise de rnaniere non conforme aux norrnes pre­
vues dans cette Loi;
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III - linqeruerie gemetique exercee sur une cellule
germinale humaine, un zygoto humain et un embryon
humain:

IV -Ie clonaqe humain;
V - la destruction ou Ie rejet dand renvironnement

dun OGM at ses derives, en infraction aux normes eta­
blies par la CTNBio, par les organismes et enntes d'enre­
gistrement et de contr61ernentionnees aI' article art. 16 de
cette Loi, et aux articles contenus dans cette Loi et sa
reqlementation;

VI - la liberation dans renvironnement oun OGM
ou de ses derives, dans Ie champ dactivites de re­
cherche, sans la decision technique favorable de la
CTNBio et, dans Ie cas de liberation commerciale, sans
l'avis technique favorable de la CTNBio, ou sans la
licence d el'organisme au de rentite enyironnemen­
tale responsable. lorsque la CTNBio considere l' activite
comme pouvant causer en potentiel une degradation de
renvironnement ou encore, sans rapprobation du Con­
sail National de Biosecurite - CNBS, lorsque Ie processus
a ete evoque par celui-ci, sous la forme de cette Loi et de
sa reglementation;

VII - I'utilisation, la commercialisation, I'enregisue­
ment, l'octroi de brevet et l'autortsatlon de technologies
genetiques dont I'usage est restreint.

paragraphe unique. Pour ies ettets de cette Loi, on
entend par technologies genetiques a usage restreint tout
processus dintervention humaine vlsant la generation au
la multiplication de plantes rnodltlees genetiquement, en
vue de produire des structures reproductives stenles,
ainsi que toute. forme de manipulation genetique visant
activer ou desactiver des gimes lies ala tertilite des plan­
tes par des inducteurs chimiques externes.

Art. r, Soot obligatoires:
1- l'investiqation daccidents survenus au cours de

recherche et de projets dans Ie domaine de I'ingfmierie
genetique, et renvoi de rapport respectif a I'autorite cum-
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peiente dans Ie delal maximum de 5 (ctnq) [ours a camp­
ter de la date de toccurrence de tevenemsnt;

II - la notification immediate a la CTNBio et aux
autorites de sante publique, de defense de laqro-elevaqe
et de renvironnement, au sujet des accidents pouvant
provoquer la dissemination dun OGM et de ses derives;

III - ladoption de moyens necessaires pour infor­
mer pleinement la CTNBio, les autorites de sante pu­
blique. de I'eovironnement, de defense de I'agro-elevage.
la collecnvite et les autres employes de l'instituton ou
rentreprise, au sujet des risques auxquels i/s pourrraient
etre soumis, et des mesures a prendre en cas d 'accidents
avec un OGM.

CHAPiTRE II
DU CONSEIL NATIONAL
DE BIOSECURITE - CNBS

Art, 8°, II est cree Ie Conseil National de Biosecu­
rite - CNBS, rattache a la Presidence de la Repub/ique.
or,gane d'assistance superieur du President de la Repu­
bhque pour la formulation de la Politique Nationale de Bio­
securite - PNB.

§ 1°.11 incombe au CNBS de:
I - fixer les principes et directves pour l' action

administrative des organes et entltes federales ayant des
cornpetences en la matiere;

II - d'analyser, a la demande de la CTNBio, les
aspects de convenance et dopporturute socio-econonu­
ques et de Tlnteret national, les demandes de liberation
pour usage commercial dun OGM et de ses derives'

III - d'evoquer et de decider, en derniere et defini­
tive instance, sur la base de la manisfestation de la CTN­
Bio et. lorsque juge necessaire, des organes et entites
rnentionnes ai'art. 16 de cette Lai, dans la sphere de ses
competences, au sujet du processus se rapportant a des
activites impliquant I'usage commercial dun OGM et de
ses derives;
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IV - (NON APPROUVE)
§ 2°. (NON APROUVE)
§ 3°. Chaque fois que Ie CNBS deliberera et four­

nira un avis favorable a la realisation de lactivite sous
analyse, if acheminera sa manifestation aux organes et
entites danreqistrernant et de controls rnentionnes a lart,
16 de cette Loi,

§ 4°. Chaque que Ie CNBS donnera un avis con­
traire a I'activite sous analyse, il acheminera sa manifes­
tation a la CTNBio pour information a la requerante.

Art. go. Le CNBS est compose des membres
ci-apres:

1- Le Ministre d'Etat Chef de la Maison Civile de la
Presidence de la Republique, qui Ie presidera;

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

111- Le Ministre d'Etat au Developpement Agraire;
IV - Le Ministre d'Etat al'Aqriculture, rElevage et a

/'Approvisionnement;
v - Le Ministre d'Etat de la .lustice:
VI- Le Ministre d'Etat a la Sante;
VII - Le Ministre d'Etat aI'Environnement;
VIII - Le Ministre d'Etat au developpem.ent., a I

Industrie et au Commerce Exterieur;
IX - Le Ministre d'Etat aux Relations Exterieures;
X - Le Mlnistre d'Etat a la Defense;
Xl - Le Secretaire Special a l'Aquaculture et la

Peche de la Presidence de la Republique.
§ 1°. La CNBS se reunira chaque tots quil sera

convoque par Ie Ministre Chef de la Maison Civile de la
Presidence de la Repubhque, au moyennant provocation
de la rnajorite de ses membres.

§ 2°. (NON APPROUVE)
§ 3°. En caractere execeptionnel. pourront etre

invites a prendre part aux reunions des representants du
secteur public et dentites de la societe civile.
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§ 4°, Le CNBS componere un Secretariat-Exe­
cutif, rattache a la Maison Civile de la Presidence de la
Republique.

§ b", La reunion du CNBS pourra etre mstanee en
la presence de 6 (six) de ses membres, et les decisions
serant prises a la rnajorlte absolue des votes favorables.

CHAPiTRE HI
DE LA COMMISSION TECHNIQUE
NATIONAlE DE BIOSECURITE - CTNBio

Art. 10, La CTNBio, partie inteqrante du Minis­
tere de la Sicence et Technologie, est une instance cone­
giale multidisciplinaire a caractere consultif et deliberatit,
desunee ~ fournir un support technique et dasslstance au
Gouvernement Federal dans la formulation, la mise a jour
et la mise en oeuvre de la PNB des OGM et de leurs
derives, et dans l'etablissernent de normes techniques de
securite et davis techniques relatifs a I"autorisation
d'activites irnpliquant la recherche et l'usaqe commercial
d'OGM et de leurs derives, sur la base d'une evaluation
de leur risque zoophytofitosanitaire pour la sante humaine
et I' environnement

Paragraphe unique. La CTNBio devra suivre Ie
developpernent et Ie proqres technique et scientifique
sdans les dornaines de 10 blosccurltpe, de la biotechnolo­
gie, de la bioethlque et autres, afin d'augmenter sa capa­
citation pour la protection de la sante humaine, des ani­
maux, des plantes et de I'environnement.

Art. 11. La CTNBio, cornposee de membres titulai­
res et suppleants, desjgnes par Ie Ministre d'Etat de la
Science et Technologie, sera constituee de 27 (vinqt sept)
citoyens bresiliens possedant une competence technique
reconnue, une pratique et un savoir scientifiqaes notoires.
titulaires dun titre acadernique de doctorat et une dacti­
vite professionnelle distinguee dans res domaines de la
biosecurite. la blotechnologie, la biologie, la sante hu­
maine et animale au r environnement, dont:
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I - 12 (douze) specialistes de sa voir scientifique et
technique notoire, en exercice professionnel effectif, dont:

a) 3 (trois) du domaine de la sante humaine;
b) 3 (trois) du oornalne de la sante antmale,
c) 3 (trois) du domaine de la sante veqetale;
d) 3 (trois) du secteur de lenvironnernent: .
II - un representant de chacun des organes CI-

apres indiques par les titulaires respectifs:
a) Ministere de la Science et Technologie;
b) Ministere de J'Agriculture, de I'Elevage et de

I'Approvisionnement;
c) Ministere de la Sante;
d) Ministere de I'Environnement;
e) Ministere du Developpement Agraire;
f) Ministere du Developpement, de l'Induetric ct du

Commerce Exterieur:
g) Ministere de la Defense;
h) secretariat special a rAquacutture et la Pedle,

de la Presidence de la Republique
i) Ministere des Relations Exterieures;
III - un specialiste en defense du consommateur,

indique par Ie Ministre de la Justice;
IV - un speciallste du domaine de la sante, mdique

par Ie Ministre de la Sante;
V - un specialiste de I'environnement, indique par

Ie Ministre de I'Environnement;
VI - un specialiste en biotechnologie, indique par

Ie Ministre de I'Agriculture, de lElevaqe et de l'Appro­
visionnernent;

VII - un specialists en agriculture familiale, indique
par Ie Ministre du Developpement Agraire;. ..,

VIII - un specianste en sante du travameur, mdlque
par Ie Ministre du Travail et de I"Emploi.

§ 10. Les specialistes dont traite Ie paragraphe.1 du
caputde cet article seront choisis apartir dune liste triple,
elaboree avec la participation des societes scientifiques,
confnrmement aux dispositions du reglement.
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§ 2°. Les speclanstes dont traitent les paragraphes
III aVIII du caputde cet article seront chosis apartir dune
liste triple elaboree par les organisations de la societe
civile, conformernent aux dispositions du reglement.§ 3°.
Chaque membre effectif aura un suppleant, qui prendra
part aux travaux en tabsence du titulaire.

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

§ 5°. Le president de la CTNBio sera desiqne,
panni ses membres, par Ie Ministre de la Science et Tech­
nologie, pour un mender de 2 (deux) ens, renouveleble
pour une periode eqale,

§ 6", Les membres de la CTNBio doivent baser
leur travail sur tooservance smote des concepts etruques
et professionnels, et il leur est interdit de prendre part au
jugement de questions avec lesquelles ils auraient un lien
d'ordre professlonnel ou personnel, sous peine de perdre
leur mandat, contorrnernent au reglement.

§ T", La reunion de la CTNBio poura etre installee
en la presence de 14 (quatorze) de ses membres, incluant
au mains un representant de chacun des secteurs men­
tionnes au paragraphe I du caputde eet article.

§ 8". (NON APPROUVE)
§ 8"- A. Les decisions de la CTNBio seront prises

a la rnejonte ebsolue des votes favorables.(NR) Loi
11.460/2007.

§ go. Des organismes et entites de I'administration
tederate pourront soinciter une participation aux reunions
de la CTNBio pour traiter de problernes les interessant
speciaternent, sans droit de votre,

§ 10. Des representants de la cornrnunaute scienti­
fique et du secteur public et de enutes de la societe civile
pourront etre invites a prendre part aux reunions, en
caractere exceptionnel, sans droit de vote.

Art. 12. Le fonctionnement de la CTNBio sera
detini par Ie reglement de cette Loi.

47



Loi de Biosecurite

§ l D
• La CTNBio sera dotee dun Secretariat Exe­

cutit, et il appartient au Ministere de la Science et Techno­
logie de lui assurer un support technique et administratif.

§ 2°. (NON APPROUVE)
Art. 13. La CTNBio constituera des sous-cornmis­

sions sectonenes perrnanentes dans Ie dornaine de la
sante humaine, animale, veqetale, et de l'envtronnement,
et pourra constituer des sous-commissions extraordinai­
res pour une analyse prealable des themes a soumettre a
la seance pleniere de la Commission.

§ 10
• Tant les membres titulaires que les sup­

pleants prendront part aux sous-commissions secto­
rielles, et la distribution des proces pour analyse reven­
dra 0 tous.

§ 2D
• Le fonctionnement et la coordination des tra­

vaux dans les sous-cornrnissions sectorielles et extra­
orolnatres seront definis par Ie reglement interne de la
CTNBio.

Art. 14. II appartient a la CTNBio de:
I - etablir des normes pour les recherches sur les

OGM et les derives d'OGM;
II - etablir des normes quant aux activites et aux

projets en rapport avec tes OGM et leurs derives;
III - etabur, dans Ie domaine de ses compatences,

des criteres devaluation et de surveillance de risque des
OGM et de leurs deuves;

IV - proceder aranalyse de revaluation de risque,
cas par cas, des activites et projets concernant les OGM
et leurs derives;

V - etabur les rnecanismes de fonctionnement des
Commtsstons Internes de Blosccurite - elSio, dans Ie
domaine de chacune des institutions se consacrant a ia
recherche scientifique, au devetoppement technologoqie
et a la production tncustrteue concernant les OGM ou
leurs derives;

VI - etablir les exigences relatives a la biosecurite
pour I'autonsation de fonction nement de ranoratoire,
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dinstitunon ou dentrepnss ayant I Intention de dexplol­
ter des activttes en rapport avec les OGM et lerus derives;

VII - se mettre en rapport avec ds institutions con­
sacrees ala biosecurite des OGM et de leurs derives, sur
Ie plan national et international;

VIII - autoriser. cadastrer et accompagner les acti­
vites de recherche sur OGM ou derives d'OGM, aux ter­
mes de la legislation en vigueur;

IX - autoriser lirnportation d'OGM at de leurs deri­
ves pour une aetivite de recherche;

X - fournir un support technique et consultif et
d'asslstance au CNBS dans la formulation de la PNB des
OGM et leurs derives;

XI - emettre Ie Certificat de Oualite en Biosecurite ­
CQB pour Ie developpernent dactivites avec des OGM
et leurs derives en laboratoire, institution, ou entreprise et
envover cootedu proces aux organes d'enreqistrernent et
controle mentlonnes a l'art. 16 de cete Loi;

XII- srnettre la decision technique cas par cas, sur
la biosecurlts des OGM at de lelJr~ derivAs, dans Ie
domaine des acuvites de recherche et dusaqe commer­
cial des OGM et de lerus derives, y cornpris la classifica­
tion quant flU degrc de risque et au niveau de biosecuritc
exiqe, et les restrictions a lusaqe;

XIII - definir Ie niveau de blosecurite a appliquer a
rOGM et ses derives et les procedures et mesures de
securite respectives Quantason utilisation, conformernent
aux normes etabues par Ie reglementation de cette Loi, et
aussl quant ases derives;

XIV - classer les OGM seton ta c1asse de risque,
en observant les criteres etabiis par Ie reqlernant de
cette Loi;

XV - suivre Ie devetoppement et Ie proqres techni­
que et scientifique dans Ie domaine de la biosecurite des
OGM et de leurs derives;

XVI - ernettre des resolutions de nature normative
sur les rnatieres de so competence; ,
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XVII - appuyer techniquement les organismes
competents dans Ie processus de prevention et d'invasti­
gation daccidents et de maladies, constates au cours des
projets et des activites utilisant des techniques d'ADNI
ARN recombinante:

XVII1 - appuyer techniquement les organismes et
les entites d'enregistrement et de controle, rnennonnes a
lart. 16 de cette Loi, dans rexerccie de leurs activites en
rapport avec les OGM et leurs derives;

XIX - divulguer au Journal Officiel de I'Union, prea­
lablemenl a ranalyse, les extraits des sollicitations et.
posterieurement, des avis des proces qui leur seront sou­
rnis, et assurer une publlcite ample dans Ie systerne
d'informations en Biosecurite - SIB, de son agenda, des
proces en cours, des rapports annuels, des proces-ver­
baux de reunions. et d autres informations sur ses activi­
tes, a l' exception des informations connoennenes l.finte­
ret commercial. designees par te requerant et conside­
rees cmme tetles par la CTNBio;

XX - identifier les activites et les produits decoulant
de rusage d'OGM et de leurs derives, et pouvant causer
potentiellcment la degradation de l' environnement. ou qui
pourraient causer des risques ala sante humaine;

XXI - reevaluer ses decisions techniques sur de­
mande de ses membres, ou en vertu du recours des orca­
nismes et entites d'enregistrement et de controle, sur la
base de nouveaux faits ou connaissances scientifiques,
qui seraient importants a regard de la biosecurite des
OGM ou de leurs derives, sus la forme de cette Loi et de

son n3Qlement;
XXII - proposer la realisation de recherches et

d'etudes scientifiques dans Ie domaine de la biosecurite
des OGM et de leurs derives;

XXIII - presenter une proposition de reqlernent
interne au Ministre de la Science et Technologie.

§ 10 , En ce qui concerne les aspects de blosecurite
des OGM et de leurs derives, la decision technique de la
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CTNBio engage les autres orqnarusrnes et enutes de
l'adrninistration.

§ 2°. Dans les cas d'usaqe commercial, entre
autres,aspe~ts techniques de son analyse, les organis­
mes d enregistrement et de controle, dans lexerccie de
leurs attributions, en cas de sollicitatin de la CTNBio.
observeront la decision technique de la CTNBio en ce qui
copncerne les aspects de biosecurite des OGM et de
leurs derives,

§ 30
, En cas de decision technique favorable sur la

biosec.urite dans Ie domaine de l'activite de recherche, la
CT~~IO enverra Ie proces respectll aux orqanlsrnes et
enntes rnentlonnes al'art, 16 de cette Loi, pour t'exercice
de leurs attributions.

§ 4°, La decision technique de la CTNBio devra
cntenir un resume de son fondement technique. expliciter
I~s mesures de se,c~ri~e et les restrictions a lusaqe de
I OGM et de ses derives, et prendre en consideration les
p~rti.cularites des differentes regions du Pays, dans le but
d .onent~r et de documenter les organismes et entites
d enregistrement et de controle rnentionnes a l'art. 16 de
cette Loi, dans I"exerccie de leurs attributions.

§ 5°. ~e derive dont I"OGM aura deja 6t6 opprouv6
p~r la CTNBlo ne sera pas soumis a ranalyse et I'ernis­
sian de I'avis technique.

, § 6°, L~S personnes physiques au juridiques impli­
quees dan~ I une. quelconque des phases du processus
de pro,<1uctlon a~f1cole~ ?,e commercialisation ou de trans­
p~~ d un produit rnodifie genetiquement, et qui auraient
d~Ja ob~enu sa liberation pour usage commercial, sont
~.spensees. de la presentation du COB et de la constitu­
tion du CIBIO, sauf decision contraire de la CTNBio.

, Art, 15, La CTNBio pourra reallser des audiences
p.u~hques, en garantissant la participation de ta societe
CIVile, sous la forme du reqlernent,

Paragraphe unique. Dans les cas de liberation
comme~cia.le,,I"aud~ence ~ublique pourra etre requise par
les parties tnteresses, en incluant parmi celles-ci les orga-
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nisations de la societe civle qui prouveront leur interet par
rapport ala matiere, sous la forme du reglement

CHAPiTRE IV
OES ORGANES ET ENTITES
O'ENHEGISTREMENT ET CONTROlE

Art. 16. II appartiendra aux organes et entites
d'enreqistrernent et de controls du Minist~re de la same.
du Ministere de I'Agriculture, de I"Etevage et de I'Ap­
provisionnement et du Ministere de l'Environnement, et
du Secretariat Special a lAquaculture et la Peche de
la Presidence de la Republique, entre autres attribu­
tions, dans Ie domaine de leurs competences, en obser­
vant la decision technique de la CTNBio. les delibe­
rations du CNBS et les mecanisrnes etablis dans cette Loi
et son reqlernent:

I - de controler les activites de recherche des OGM
et de leurs derives;

II - denreqtstrer et controler la liberation commer-
ciale des OGM et de leurs derives;

III - dernettre lautorisatlon pour l'irnportation des
OGM et de leurs derives, pour usage commercial;

IV - de tenir a jour, dans la SIB, Ie cadastre des
lnstitutons et des responsables technqieus qui exercent
des activites et des projets en rapport avec les OGM et
leurs derives

v - de rendre publics, notamment dand la SIB, les
registres et autorisations conceoees:

VI- dappliquer les penalites dont traite cette Loi;
VII - de documenter le CTNBio dans la definition de

points devaluaiton de biosecurite des OGM et de leurs
derives.

§ 10
" Apres avis favorable de la CTNl3io, ou du

CNBS, en cas de requete ou de recours, it incombera,
selon lanalyse secifique et la decision pertin,ente:

I - au Ministere de I'Agriculture, de IElevage et de
I'Approvisionnement d' emettre les autorisations et regis-
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tres, et de controler les produits et les activites qui utilisent
des OGM et leurs derives destines a I'usage animal, dans
I'agriculture, l'elevaqe. l'aqro-mdustrie et les domaines
connexes, contormernent a la legislation en vigueur, et
suivant Ie reglement de cette Loi;

II - a rorganisme competent du Ministere de la
sante d' ernettre les autorisations et les registres et de
controler les produits et les activites uees aux OGM et
leurs derives, destines a un usege hurnein, pharmacologi
que, sanitaire domestique, et a des secteurs connexes,
contormernent a la legislation en vigueur, et suivant Ie
reqternent de cette loi;

III - a I'organisme competent du Ministere de
I'Environnement d'ernettre res autorisations et les regis­
tres, et de controler les produits et les actlvites lies a des
OGM et leurs derives, en vue de leur liberation dans les
ecosystemes naturels. conformernent a la legislation en
viqusur, et suivant Ie reqlernent de cette Loi, et d'accorder
les licences, dans les cas au la CTNBio deciderait, en
vertu de cette loi, que rOGM pourrait devenir la cause
d'une degradation significative de I'environnement;

IV - au Secretariat Special a I'Aquaculture et a la
Peche, de la Presidence de la Repubtique dernettre les
autorisations et les registres de produits et d activites lies
ades OGM et leurs derives, et destines a lusaqe dans la
pecne et taquacunure, contormernent a la legislation en
vigueur et sulvant cette Loi et son reqternent,

§ 2°. Les dispositions des paragraphes I et II de
l'art. 8° et du caputde I'art, 10 de la Loi n° 6,938, du 31
aout 1981 ne sappliqueront que dans les cas ou la CTN­
Bio decidera que I'OGM est une cause potentielle dune
degradation sugnificative de I'environnement.

§ 30

• La CTNBio oecidera, en dernlere et defi­
nitive instance, concernant las cas OU lactivita constitue
une cause potentielle ou effective de degradation de
I"environnement, ainsi que sur la necessite dune licence
envltonnementele.
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§ 4 0
• L' emission des reqrstres, .des ,auturisations

et de la licence environnementale mermonnes dans cette
Loi devra avoir lieu dans Ie delai maximum de 120 (cent
vingt) jours .

§ 5°. Le comptage du delai prevu au§ 4° de e~ aru-
cle sera suspendu pour une perlode pouvant attetndre
180 (cent quatre-vingt) jours, durant I"elabo~ation ~ar la
requerante des etudes ou eclaircissements necess~lres.

§ GO. Les autorisations at ragistres don! trajte cet
article seront conotnonnes a la decision technique de la
CTNBio correspondente, et les exigences tech~i~u~s qui
extrapolent les conditions etabues dans cette decision .~e

seront pas perrnises, en ce qui concerne les aspects hes

ala blosecurite. . .
§ r. En cas de divergence quant a la .demj~Oll

technique de la CTNBio sur la liberation cmm~~clal~ d un
OGM et ses derives, les organismes et entites d enre­
gistrement et de controle, dans Ie domaine de leur~ com­
petences, pourront presenter un recours aup~es d~
CNBS dans un delai de maximum 30 (trente) lours a
compter de la date de publication de la decision technique

de la CTNBio.

CHAPiTRE V
DE LA COMMISSION INTERNE
DE BIOSECURITE - CIBio

Art. 17. Toute institution qui utilise des techniques
et des methodes d'mqenierle qenenque ou qut entre­
prend des recherches sur les OGM ~t le,urs~~rives ~evra
creer line Commission Interne de Blosecunte - CIBIO, et
en outre indiquer un technicien principal responsable pour
chaque projet specifique. .

Art. 18. II incombe a la CIBIO. dans Ie cadre de
!'institution ou elle est constituee:

1 - de tenir intorrnes les travailleurs et les autres
membres de la collectivite, torsquils sont suceptibles
oetre affectes par lacuvlte, et sur les questions en rap-
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port avec la sante et la securite, et sur les procedures a
suivre en cas d'accidents:

II - detablir des programmes preventifs et de con­
trole pour garantir Ie fonctionnement des installations
sous sa responsabilite, dans les limites des standards et
des normes de biosecurite. detinis par la CTNBio dans Ie
reglementation de cette Loi;

111- d'achernlnerala CTNBio les documents dnt la
redaction sera etaolie dans 10 rcglcmcntation de vette Loi,
pour effets danalyse, d enregistrement au dautorisation
de l'orqanlsrne competent, Ie cas echeant.:

IV - de tenir Ie registre de suivi individuel de cha­
que activite ou projet en developpernent, et concernant
des OGM ou leurs derives;

V - communiquer a la CTNBio, aux organismes et
entites d'enreqistrernent et de controle mentionnes a 'art.
16 de cette Loi, et aux entites de travailleurs, le resultat
des evaluations de risque auquel sont soumises les per­
sannes exposees, ainsi que tout accident ou incident qui
puisse provoquer la dlssamnaton dun agent biologique;

VI- investiguer I'occurence d'accldents et les ma­
ladies pouvant etre liees a I'OGM et ses derives et com­
muniquer ses conclusions ot los mcsures a la CTNBio.

CHAPITRE VI
DU SYSTEME O'INFORMATIONS
EN BIOSECURITE - SIB

Art. 19. II est cree, dans Ie cadre du Ministere de la
Science et Technologie, Ie Systerne dlnformafions en
Blosecurite - SIB, destine a la gestion des informations
decoulant des actlvites danalyse, d'autorlsatlon, denre­
gistrement, de surveillance et de suivi des actlvites con­
cernant des OGM et leurs derives.

§ 10
• Les dispositions des actes legaux, reqle­

menta ires et administratifs qui alterent, cornpletent ou
produisent leurs effets sur la legislation de la biosecu­
rite des OGM et leurs derives, devront etre divulquees
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dans Ie SIB, sirnultanement avec tentree ell vigueur de

ces actes.
§ 2°, Les organismes et entites d'enregistrement et

de controle mantionnes a l'art. 16 de cette Loi, dsvront ali­
menter Ie SIB au moyen dInformations relatives aux acti­
vites concernees par cette Loi, traitees dans Ie domaine
de leur competence.

CHAPiTRE VII
DE LA RESPONSABILITE CIVILE
ET ADMINISTRATIVE

Art. 20. Sans prejudice de lappllcation des peines
prevues dans cette Loi, les responsables de dommages a
I'environnement et a des tiers repondront, solidairement,
des leurs indemnisations ou de la reparation inteqrale,
mdependamment de I'existence de culpabilite.

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

Paragraphe unique, Les infractions administrati­
ves seront punies seton la forme etablie dans Ie regle­
ment de cette Loi, Independarnrnent des mesures judicia­
res d'apprehansion de produits, de suspension de vente
de produrt et dernbarqo des activites, avec les sanctions

cr-apres:
I - avertissement;
11- amende;
111_ apprehension de I'OGM et de ses derives;
IV - suspension de la vente de rOGM et de ses

derives;
V - embargo de ractivite;
VI - interdiction partielle au totale de I'etablisse-

ment, de I'activite ou de I'entreprise;
VII - suspension du registre, de la licence ou de

tautonsaucn:
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VIII - suppression du registre, de la licence au de
I'autorisation;

IX - perte ou restriction d 'incitant et de benefice fis­
cal concedes par Ie gouvernement;

X - perte ou suspension du benefice de la ligne de
credit en etabiissement officiel de credit;

XI- intervention dans l'etabhssernent;
XII - interdiction de contracter pour l'administra­

tion publique. pour une periode pouvant aller jusqua 5
(cinq) ans.

Art, 22. II incombe aux organismes et entites
d'enregistrement et controle mentionnes a lart. 16 de
cette Loi, de definir lex criteres, les valeurs et appli­
quer les amendes de R$ 2,000,00 (deux-mille reais) a
R$ 1.500.000,00 (un million et cinq cents mille reels), pro­
portionnellement ala gravite de !'infraction.

§ 10
, Les amendes pourront etre de rnaniere cumu­

lative avec les autres sanctions prevues dans cet article.
§ 2°. En cas de recidive, l'amende sera appliquee

en double.
§ 3°, Dans Ie cas dlnfraction continue, caracteri­

see par la permanence de I'action ou de l'omtsslon punie
initialement, la penalite respective sera appliquee lournel­
lement jusqu'a ce que cesse sa cause, sans prejudice de
l'arret imrnediat de l'activtte ou de !'interdiction du tabors­
toire ou de linstitution ou de rentreprise responsable

Art, 23. les amendes prevues dans cette Loi semt
appliquees par les organismes et entites d'enreqistre­
ment et de controle des Ministeres de I'Agriculture, Ele­
vage et Approvisionnement, de la Sante, de l'Environ­
nement, et du Secretariat Special a I'Aquaculture et la
Peche, de la Presidence de la Republique, menttonnes a
'art. 16 de cette Loi, corntormement a leurs competen­
ces respectives.

§ 1°. Les ressources recoltees par I'application
d amendes seront destinees aux organismes et entites
d 'enregistrement et de contrflle rnentionnes a 1'16 de
cette Loi, qui auront inflige lamende.
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§ 2°. Les organismes et entites de controle de
l'admistration publique federate pourront conclure des
conventions avec tes ELClL::;, Ie District Federal et les Com­
munes, en vue de lexecunon de services en rapport avec
l'activite de controle prevue dans cette Loi et pourront leur
repasser une parcelle de la recette obtenue grace a
I'application des amendes.

§ 3°. L' autorite de contr61e acheminera copie du
proces-verbal dinfraction a la CTNBio.

§ 4°. Quand !'infraction constituera un crime ou
une contravention, ou un tort aux Finances Publiques ou
au consommateur, l'autorite de controle la presentera
aupres de rorganisme competent, pour apuratlon des res­
ponsabitites administratives et penates.

CHAPITRE VIII
DES CRIMES ET DES PEINES

Art. 24. Utiliser un embryon humain en desaccord
avec les dispositions de l'art, 5° de cette t.oi:

Peine - detention de 1 (un) a 3 (tross) ans, et

amende.
Art. 25. Pratiquer linqenierie genetique sur une

cellule germinale humaine, un zygoto humain ou un
embryon humain:

Peine ~ reclusion, de 1 (un) a 4 (quatre) ans, et

amende.
Art. 26. Reeliser un clonaqe humain:
Peine - reclusion de 2 (deux) a 5 (cincq) ans, et

amende.
Art. 27. unerer ou jeter un OGM dans l'envlronne-

ment, en desaccord avec les normes etablies par Ja CTN­
Bio et par les organismes denreqistrement et de controle:

Peine - reclusion, de 1 (un) a 4 (quatre) ans, et

amende.
§ 1°. (NON APPROUVE)
§ 2°. La peine est aggravee:
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I - de 1/6 (un sixieme) a 1/3 (un tiers), en cas de
dommage ala propriete dautrui;

II - de 1/3 (un tiers) a la moitie, en cas de dommage
a I'environnement;

III - de la mottle a2/3 (deux tiers), en cas de lesion
corporelle de nature grave pour autrui;

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

Art. 28. Utiliser, cornmerclallser, enregistrer, breve­
ter et prendre licence pour des technologies genetiques a
usage restreint:

Peine - reclusion, de 2 (dex) a 5 (cinq) ans, et
amende.

Art. 29. Produire, entreposer, transporter, commer­
cialiser, importer ou exporter des OGM ou leurs derives,
sans autorisation, ou en desaccord avec les normes eta­
blies par la CTNBio et par les organismes et entites
d'enregistrement et de controle:

Peine - reclusion, de 1 (un) a 2 (dex) ens, et
amende.

CHAP1TRE IX
DISPOSITONS FINALES ET TRANSITOIRES

Art. 30. Les OGM qui aureient obtenu une decision
technique de la CTNBio favorable a lerur liberation com­
mercia Ie jusqu'a ta date d'entree en vigueur de cette Loi,
pourrom etre enreqtstres et commerclauses, sauf avis
contraire du CNBS, dans un deetat de 60 (soixante) [ours
acornpter de la date de la pubhcation de cette Loi.

Art. 31. La CTNBio et les organismes et entites
d'enregistrement et de contr6/e menttonnes a rart. 16 de
cette Loi, devront revoir leurs deliberations a caractere
normatif, dans un delai de 120 (cent vingt) jours, afin de
proceder aleur adaptation aux dispositions de cette Loi.

Art. 32_ Les Certificats de Oualite en Biosecurite,
les communiques et les decisions techniques deja ernis
par la CTNBio, ainsi que les actes normatifs em is sur
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Art. 38. (NON APROUVE)
Art. 39. Ne s'appliquent pas aux OGM et leurs

derives les dispositions de Ja Loi n° 7.802, du 11 juliet
1989, et leurs alterations, excepte pour les cas au ils
seraient developpes pour servir de matiere premiere a la
production d agrotoxiques.

Art. 40. t.es ailments et ingredients alimentaires
destines a la consommation humaine au anima Ie, qui con­
tiennent ou soient prodults a partir d'OGM ou de leurs
derives, devront contenir des informations dans ce sens
sur leurs etiquettes, conformement au reglement.

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

Art. 42. Est revoquee la Loi n° 8.974, du 5 janvier
1995, la Mesure Provisoire n" 2.191-9, du 23 aout 2001,

"ANNEXE VIII"

Sylviculture; exploitation econornique du Moyen
bois ou du bois mort et de sous-produits
forestiers: importation ou exportation de la
faune at de la flora natives bresinennes;
activite de creation et d'exploitation eco­
nomique de Ie faune exotique at de la faune
sylvestre; utilisaton ou patnmoine genetique
naturel: exploitation de ressources aqua-
tiques vivantes; introduction d' espeees
e.<oliques, "xcept~ pour I'ame- /lora/ion
genetique vegetale et I'usage en agri-
culture; introduction d' especes modifiees
genetiquement, identifiees au prea1able par

la CTNBio comme causes potentielles de
degradation significative de t'anvlronns-
rnent: usage de la diversite biologique par ta
biotechnologie en des activites identifiees
au prealable par la CTNBio comrne des
causes potentielles de degradation signi-
ficative de lenvironnernent.

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 presents Loi. . . ,

Art. 33. Les institutions qui exercent des acnvttes
n§gh~es par cette Loi a la date de sa publication devront
sadapter a ses dispositions dans un deelai de 120 (cent
vingt) jours, a compter de la publication du decret qui la
reglementera.

Art. 34. t.os rcgistres provisoires conccedes sous
I'egide de la Loi n° 10.814, du 15 decembre 2003 sont
valides et deviennent permanents.

Art. 35. Sont autorlsees la production et ta corn­
mercialisation de semences de cultures de soya modi­
fiees genetiquement, toterantes au glyphosate ~nre~is­

trees au Registre National de Cultures - RNC du MIOIstere
de I'Agriculture, Elevage et Approvisionnement.

Art. 36. Est autorisee la plantation de graines de
soya rnodifiee genetiquement tolerante au glyphosate,
reservee par les producteurs ruraux pour leur usage pro­
pre, dans la recolte 2004/2005, la commercialisation de
leur production comme semenCe etant interdite.

Paragraphe unique. Le Pouvoir Executif pourra
proroger l'autortsetion dont traire Ie cBputde cet article.

Art. 37. La description du Code 20 de rAnnexe VIII
de la Loi n° 6.938, du 31 aout 1981, alaquelle saioute la
Loi rr' 10.165, au 27 oecernnre 2000, entre en vigueur
avec la redaction ci-apres:

Code Cateqorie

20 Usage de

Ressources

Nalurelles

Description Pp/qu
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et les arts. 5Q
, 6°, JO, 8Q

, go, 10 et 16 de la Loi n° 10.814,
du 15 decernbre 2003.

Brasilia, Ie 24 mars 2005; 184eme de llndepen-
dance et 117eme de la Republique.
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