
Legge di Biasigurezza

LEGGE DI BIOSICUREZZA N° 11.105,
del 24 marzo 2005-

Regolamenta gli ineisi II, IV e V del § 225 della
Costituzione Federale, stabilisee norme di sieurezza e
meecanismi di eontrollo delle attivita che coinvolgono or­
ganismi genetieamente mod ificati - OGM e dei loro deri­
vati, crea iI Consiglio Nazionale di Biosieurezza - CNBS,
ristruttura la Commissione Tecnica Nazionale di Biosicu­
rezza - CNTBio, da indicazioni sulla Politica Nazionale di
Biosicurezza - PNB, revoca la legge N" 8.974 del 5 Gen­
naio 1995 e il Decreto Legge W 2.191-9 del 23 Agosto
2001, e gli artt. 5, 6. 7, 8, 9,10 e 16 della Legge 10.814
del 15 Dicembre 2003, e da altre disposizioni.

10 PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Faccio sapere die iI Congresso Nazionale decreta

ed io sanziono la seguente Legge:

CAPITOLO I
DISPOSIZIONI PRELIMINARI E GENERALI

Art. 10
• Questa Legge stabilisce norme di sicurezza

e meccanismi di controllo sulla generazione, coltivazione,
produzione, manipolazione, trasposto, trasferimento, rn­
portazione, esportazione, stoccaggio, rice rca , commercia­
lizzazione, consumo, Jiberazione nell'ambiente ed elimi­
nazione di organismi geneticamente modificati - OGM e
dei loro derivati, avendo come obiettivo 10 stimolo al pro­
gresso scientifico nell'area della biosicurezza e della bio­
tecnologia, la protezione della vita e della salute umana,
animaIe e vegetate e della osservanza del prlncipio di pre­
eauzione per Ja protezione dell'ambiente.

Questa testa n01 cambia queUo pubb icato nel Diario Ofieial da Uniao nel
28/03/2005.
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§ 1°. Ai fini della presente Legge, si considera
atnvita di ricerca realizzata in laboratorio, regime di con­
finamento 0 di campo, come parte del processo di otte­
nimneot di OGM e derivati 0 della valutazione della bio­
sicurezza di un OGM e suoi derivati, iI che inclu­
de, nell'ambito sperimentale, la generazione, coltivazione,
rnanipolazione, trasporto, trasferimento, importazione, es­
portazlone, stoccaggio, liberazione nell'ambiente ed elimi­
nazione deJl'OGM e suo: derivatL

§ 2°. Ai fini della presente Legge, si considera
attivita di uso commerciale di un OGM eloro denvati­
cia che non si inquadra in attivlta di licerca, che tratta di
coltivazione, produzione, manipolazione, trasporto, tras­
ferimento, commercializzazione, importazione, esporta­
zione, stoccaggio, consumo, liberazione nell'ambiente ed
eliminazione dell'OGM eloro derivatiper fini commerciali.

Art. 2°. le attivita e progetti che coinvolgano OGM
e loro derivati in relazione all'insegnamento suJla manipo­
lazione di organismi geneticamente vivi, sulla rioerca
scientifica, sullo sviluppo tecnologico e sulla produzione
industriale sono confinate agli ambiti di enfita di diritto
pubblico 0 privato, cne saranno responsabili del rispetto
dei precetti di questa Legge e della sua regolamentazione
ed anche delle eventuali conseguenze 0 effetti provocati
dalla sua inosservanza.

§ 10. Ai fini della presente Legge, si considerano
attivita e progetti nell'ambito dell'entita quelli condotti nelle
proprie strutture 0 sotto la responsabilita amministrativa,
tecnica a scientifica dell'entita.

§ 2°. Le attivlta e progetti di cui tratta questa arti­
colo sono vietate aile persone flslche agenti in modo auto­
noma ed indipendente, anche se esse mantengono vin­
colo irnpieqatizio od di altro tipo con figure giuridiche.

§ 30. Gli interessati a realizzare attlvita previste
da questa legge dovranno richiedere I'autorizzazione
alia Commissione Tecnica Nazionale di Biosicurezza ­
CNTBio, che dovra rispondere nei termini fissati dal
regolamento.

94

Legge di Biosigu'ezza

§ 40
• Le organizzazioni pubbliche 0 private nazio­

nali, straniere 0 internazionali, ftnanziatric! 0 patroconanti
Ie attivita a i progetti di cui al capoverso di questa arti­
colo dovranno esigere la presentazione del Certificato di
Oualita in biosicurezza, rilasciato dalla CNTBio, sotto
pena di rendersi correspansabili di eventuali effetti cau­
sati dalla inosservanza di questa Legge 0 della sua rego­
lamentazione.

Art. 30. Ai fini della presente Legge, sl considera:
I - Organismo: qualunque entita biologica capace

di riprodursl 0 trasferire materiale genetico, compresi vi­
rus e altre classi che possano essere scoperte;

II - Acido desossiribonucleico - DNA, acido nu­
cleico - RNA: materiale genetico contenente informa­
zioni determinanti dei caratteri ereditari trasmissibili alia
progenie;

III - molecole di DNA/RNA ricombinante: Ie mole­
cole manipolate al di fuori delle cellule vive mediante
modificazioni di segmneit di DNAJRNA naturale 0 sintetico
e che possano moltiplicarsi in una cellula viva, 0 anche in
molecole di DNA/RNA derivate da tali manipolazioni; si
considerano i segmenti di DNA/RNA sintetico equivalenti
a quelli di DNA/RNA naturali;

IV - Ingegneria genetica: attivita di produzione e
manipolazione di molecole di DNA/RNA ricombinate;

V - organismo geneticamente modificato: organi­
smo iI cui materiale genetico - DNA/RNA sla stato modifi­
cato mediante qualsiasi tencica di ingegneria genetica;

VI - Derivato di OGM: prodotto ottenuto da un
OGM che non possieda capacita autonoma di replica­
zione 0 che non contenga forme funzionali di OGM;

VII - cellula germinale umana: cellula-madre res­
ponsabile della formazione dei gameti presenti neUe
ghiandoJe sessuali femminilie maschili e la sua progenie
diretta a qualunque livello di ploidia;

VIII - c1onazione: processo di riproduzione asses­
suata, prodotta artificialmente, basata in urn unico patri-
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monic genetica, com a senza ricorso a tecniche di inge­
gneria qenetlca:

IX - clonazione a fini riproduttivi: clonazione finaliz­
zata all'ottenimento di un individuo;

X - c1anazione terapeutica: clonazione finalizzata
alia produziane di cellule staminali embrionali per uso
terapeutico;

XI - cellule staminali embrionali: cellule di em­
brioni che presentano la capacita di trasformarsi in cellule
di qualunque tessuto di un organismo.

§ 1o. Non e incluso nella categoria di OGM iI risul­
tato di tecniche che implichino I'introduzione diretta di
materiale ereditario in urn organismo fintanto che non
riguardino molecole di DNA/RNA ricambinanti 0 OGM ,
compreso fecondazione in vitro, coniuqazlone, trasdu­
zione, trasformazione, induzione di poliploidia e qualun­
que altro processo naturale.

Art. 4", Questa Legge non si applica allorquando la
modificazione genetica fosse ottenuta mediante Ie se­
guenti tecniche, fintanto che coinvolgano I'uso di OGM
come recottore 0 donatore:

1- mutagenesi;
II - formazione ed usa di cellule somatiche di ibri­

domi animali;
111- fuslone cellulare, anche di protoplasti, di cellule

vegetali, che possa essere prodotta mediante metodi tra­
dizionali di coltura;

IV - auto-clonazione di organismi non patogenici
mediante processi natura Ii.

Art. 50. E' permessa, a fini di ricerca e terapia, I'uti­
Iizzazione di cellule staminali embrionali otten ute da em­
brioni umani prodotti mediante fertilizzazione in vitro e
non usati nel rispettivo procedimento, aile seguenti can­
dizioni:

1- slano embrioni non vitali; 0

II - siano embrioni congelati da tre anni 0 oltre,
dalJa data di pubblicazione di questa Legge, 0 che, conge­
lati a partire dalla data di pubblicazione della Legge, dopo
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il completamento del terzo anna cantata dalla data di
congelamento.

§ 1". In ogni caso, e necessaria il consenso dei
genitori.

§ 2°. lstituzionl di rice rca e servizi sanitari che rea­
lizzino ricerche 0 terapie com cellule staminali embrionali
umane dovranna sottoporre i lora progetti alia valutazione
ed approvazione dei rispettivi comitati di etica e ricerca.

§ 30. E' vietata la commercializzazione di materiale
biologico a cui si riferisce questa articolo, e la sua pratica
implica urn crimine, identificato all'art. 15 della Legge N°
9.434 del4 febbraio 1997.

Art. 6°. E' proibito:
1- realizzazione di progelto relativo ad OGM sen­

za la tenuta di registro del suo svolgimento individuale;
II - ingegneria genetica in organismo vivo 0 la

manipolazione in vitro di DNA/RNA naturale 0 rlcombi­
nante realizzato in forme discordanti dalla norme previste
da questa legge;

III - ingegneria genetica in cellula germinale uma­
na, zigoto umano ed embrione umana;

IV - c1onazione umana;
V - distruzione 0 eliminazione nell'ambiente di

OGM e lore derivati in forme discordanti dalla norme sta­
bilite dalla CNTBio. dagli organi ed entita di registrazione
e controllo riferili all'an. 16 di di questa legge e dalle
norme di questa legge e della sua regolamentazione;

VI - rilascio nell'ambiente di OGM e loro derivati,
nell'ambito di attlvlta di ricerea, senza la decisione tecnica
favorevoJe della CNTBio e, nei casi di rilascio commer­
clale, senza il parere tecnico favorevole della CNTBio, 0

senza I'approvazione dell'organo 0 entita ambientale
responsabile, nel caso in cui la CNTBio consideri l'attivita
come potenzialmente causa di degrado ambientale, 0

senza la'pprovazione del Consiglio Nazionale di Biosicu­
rezza - CNBS, nel caso in cui il dossier sia stato avocato
da esso nella forma prevista da questa legge e dalla sua
regolamentazione;
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VII - L'uso, la commercializzazione, la registra­
zione, la brevettazione e la validazione di tecnologie
genetiche di restrizione d'uso.

Paragrafo unico. Ai fini di questa legge, si in­
tende per tecnologie di restrizlone d'uso qualunque pro­
cesso di intervento umano per la creazione 0 rnoltiplica­
zione di piante geneticamente modificate per produrre
strutture riproduttive steriIi, come pure qualsasi forma di
manipolazione genetica che miri all'attivazione 0 disattiva­
zione di geni associati alia fertilita delle piante mediante
induttori chimici esterni.

Art. T", Sono obbligatori:
I -I'investigazione su incidenti occorsi nel corso di

ricerche e progetti nell 'area dell'ingegneria qenetica e
l'invio del relativo rapporto all'autorita competente nel ter­
mine massimo di 5 giorni a contare dalla data dell'evento;

II - la notifica immediata alia CTNBio ed aile auto­
rita di sanita pubblica, di profilassi agro-zootecnica ed
ambientale su incidenti che possano provocare la disse­
minazione dell'OGM e dei loro derivati;

III - I'adozione di misure necessarie per informare
compiutamente la CNTBio, te autortta di sanita pub­
blica, di protezione ambientale, profilassi aqro-zootec­
nica e la collettivita ed i restanti lavoratori della istituzione
o impresa sui rischi ai quali possano essere esposti,
come pure delle procedure da intraprendere in caso di
incidente con OGM.

CAPITOLO II
DEL CONSIGLO NAZIONALE
01 BIOSICUREZZA- CNBS

Art. 8°. Viene create il Consiglo Nazionale di Biosi­
curezza - CNBS, vincolato alia Presidenza della Re­
pubblica, organa di valutazione superiore del Presidente
della Repubblica per la formulazione e implementazione
della Politica Nazionale di Biosicurezza - PNB.

§ 10. Compete al CNBS:
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I - fissare principi e direttive per I'azione ammi­
nistrativa degli organi ed entita federali con competenze
inmateria;

11 - analizzare, su richiesta della CNTBio, relative­
mente agli aspetti di convenienza ed opportunlta soclo­
economica e di interesse nazionale, Ie domande di auto­
rizzazione per uso commerciale di OGM e loro derivati;

III - avocare e decidere, in ultima e definitiva
istanza, sulla base di segnalazioni della CNTBio e, allor­
che giudicasse necessario, degli organi ed enttta rife­
riti nell'art. 16 di questa Legge, nell'ambito delle proprie
competenze, sui dossiers relativi ad attivita che riguardino
I'uso commerciale di OGM elora derivati;

IV - (Cassato)
§ 2°, (Cassato)
§ 3°. Nel caso che iI CNBS deliberi a favore della

realizzazione dell'atnvita analizzata, inoltrera la sua seg­
nalazione agli organi ed entita di registrazione e cantrollo
riferiti nell'art. 16 eli questa Legge.

§ 4°. Nel caso che iI CN8S deliberi a sfavore della
realizzazione dell'attlvlta analizzata, inoltrera la sua seg­
nalazione alia CNTBio affinche informi il richiedente.

Art. go. IL CNBS ecomposto dai seguenti membri:
I - Ministro di Stato Capo della Casa Civile della

Presidenza della Repubblica, che 10 presledera:
11- Ministro di Stato di Scienza e Tecnologia;
III - Ministro di Stato della Sviluppo Agrario;
IV - Ministro di Stato dell'Agricoltura, Zootecnia e

Approvviggionamento;
V - Ministro di Stato della Giustizia;
VI - Ministro di Stato della Sanita;
VII- Ministro di Stato dell'Ambiente;
VIII - Ministro di Stato dello Sviluppo, Industria e

Commerdo Estero;
IX - Ministro di Stato degli Affari Esteri;
X - Ministro di Stato della Oifesa;
XI - Segretario Speciale di acuacultura e Pesca

della Presidenza della Repubblica.
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§ 10. II CNBS si riunira quando convocato dal Mini­
stro di Stato Capo della Casa Civile della Presidenza della
Repubblica, 0 mediante sollecitazione da parte della mag­
gioranza dei suoi membrL

§ 2°. (Cassato)
§ 3°. Potranno essere irwitati a partecipare aile riu­

nioni, a titolo eccezionale, rappresentanti del settore pub­
blico e di entita della socleta civile.

§ 4°. IL CNBS avra una Segreteria Esecutiva, von­
colata alia Casa Civile della Presidenza della Repubblica.

§ 5°. la riunione del CNBS potra essere validata
dalla presnza di 6 dei suoi membri e Ie sue decisioni
saranno prese con vato favorevole della maggioranza
assoluta,

CAPiTOlO III
DELLA COMISSIONE TECNICA NAZIONALE
01 BIOSICUREZZA- CTNBio

Art. 10. La CNTBio, integrata nel Ministero di Sci­
enza e Tecnologia, e urn organo collegiaIe multi-discipli­
nare di carattere consultivo e deliberativo di sostegno tec­
nico e di consulenza al Governo Federale nella formula­
zione, aggiornamento e messa in atto della PNB sugli
OGM e dei loro derivati, come anche nella istituzione di
norme tecniche di sicurezza, e di pareri tecnici in riferi­
mento alia autorizzazione di atfivita che riguardino ricerca
e duso commerciale di OGM e lora derivati, sulla base
della valutazione dei rischi zoo-nto-sannart la salute
umana e I'ambiente.

Paragrafo unico. La CTNBio dovra seguir elo svi­
Iuppo ed il progresso tecnico e scientifico nelle aree di
biosicurezza, biotecnologia, bioetica ed affini, alto scopo
di aumentare la sua competenza per la protezione della
salute urnana, degli animali, delle plante e dell'ambiente.

Art. 11. La CTNBio, composta di membri titolari e
supplenti, designati dal Ministro di state di Scienza e Tec­
nologia, sara costituita da 27 cittadini brasiliani di compe-
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tenza tecnica riconosciuta, di notoria attivita e sapere
scientifico, di grade accademico di addottorato e di eccel­
lente amvlta professionale neJle aree della biosicurezza,
biotecnologia, bioJogia, salute umana ed animate 0 am­
biente, di cui:

I - 12 specialisti di notorio sapere scientifico e tee-
nieo in servizio professionale effettivo, di cui:

a) 3 dell'area della sanita umana;
b) 3 dell'area animate:
c) 3 deJl'area vegetale;
d) 3 dell'area arnbientale:
II - un rappresentante di ognuno dei seguenti

organi, incicaf dal rispettivo titolare:
a) Ministero di Stato di Scienza e Tecnologia;
b) Ministero di Stato dell'Agricoltura, Zootecnia e

Approvviggionamento;
c) Ministero di Stalo della Sanita:
d) Ministero di Stato dell'Ambiente;
e) Ministero di Stalo dello Sviluppo Agrario;
f) Ministero di Stato della Sviluppo, Industria e

Commercio Estero;
g) Ministero di Stato delta Difesa;
h) Segreteria Speciale di acuacultura e Pesca

della Presidenza della Repubblica
i) Ministero di Stato degli Attari Esteri;
11I- uno specialista in difesa del consumalore, indi­

cato dat Ministro della Giustizia;
IV - uno specialista netl'area della salute, indicate

dal Ministro della Sanita:
V - uno speciallsta in area ambientale, indicato dal

Ministro dell'Ambiente;
VI - uno speciaJista in biotecnologia, indicato dal

Ministro deIl'Agrico!tura, Zootecnia e Approvviggio­
namento;

VII - uno specialista in agricoltura familiare, indi­
cata dar Ministro delto Sviluppo Agrario;

VIII - uno specialista di rnedicina del lavoro, indi­
cato dar Ministroe del Lavoro.
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§ 10. Gli specialisti di cui tratta I'inciso 1 del capo­
verso di questa articolo saranno scelti da una tern a di
nomi, elaborate con la aprtecipazione delle societe scien­
tifiche, in conformita di quanto disposto dal regolamento.

§ 2°. Gli specialisti di cui trattano gli incisi II e III del
capoverso di questo articolo saranno scelti da una terna di
nomi, elaborata dalle organizzazioni della societe civile, in
conformita di quanto disposto dal regolamento.

§ 3°. Ogni membro effettivo avra un supplente, che
partecipera ai lavori in assenza del titolare.

§ 4°. I membri della CNTBio avranno un mandato
di 2 anni, rinnovabile fino ad altri 2 periodi consecutivi.

§ 5°, IL Presidente della CNTBio sara designate tra
i suoi membri dal Ministro di Scienza e Tecnologia per un
mandato di 2 anni rinnovabile per un uguale periodo.

§ 6°. 1 membri della CNTBio devono orientare la
propria azione all'osservanza stretta di concern etico-pro­
fessionali, essendo vieiato di partecipare al giudizio di
argomenti che abbiano alguina attinenza di ordine profes­
sionale a personale, sotto pena di perdita del mandato,
nella forma prevista dal reqolarnento.

§ T". La riunione del CNTBio potra svolgersi con la
presenza di 14 membri, tra i quail almeno un rappresen­
tante di ognuna delle aree riferite nelt'inciso 1del capo­
verso di questo artlcolo.

§ 8°. (CASSATO)
§ 8°_ A. Le decisioni della CNTBio saranno prese

con i voti favorevoli della maggioranza assoluta dei suoi
membri. (NR) Legge 11.460/2007.

§ go. Organi ed entita integranti dell'amministra­
zione pubblica federale potranno richiedere la parteciapa­
zione aile riunioni della CTNBio per trattare di argomenti
di loro interesse principale, senza diritto al voto.

§ 10°. Polranno essere arnmesi a partecipare aile
riuniuni, a titolo eccezionale, rappresentanti della ceomu­
nita scientifica e del settore pubbJico ed entita della
secreta civile, senza diritto di voto.
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Art. 12. II funzionamento della CNTBio sara defi­
nito dal regolamento di questa Legge.

§1°. La CTNBio avra una Segreteria Esecutiva e
compete al Ministero di Scienza e Tecnologia prestarle
sostegno tecnico ed amministrativo.

§ 2°. (Cassato)
Art. 13. La CTNBio costinrlra sotto-conmtssioni

settoriali permanenti nelle aree di salute umana, animale,
vegetale ed ambientale, e potra costituire sotto-commis­
sioni straordinarie per I'analisi preliminare di temi da sot­
toporre in Commissione ptenaria.

§ 1°, Tanto i membri titolari quanta i supplenti parti­
ciperanno aile sotte-commissioni settoriali e cornpetera a
tutti la distribuizione dei dossiers da esaminare.

§ 2°. II funzionamento ed il cooridniamento dei
lavori nelle sotto-commissioni settoriali e straordinarie
saranno definiti dal regolamento interne della CTNBio.

Art. 14. Compete alia CTNBio:
1- stabilire norme per Ie ricerche com OGM e loro

derivati;
II - stabilire norme relative aile attivita ed ai progetti

referentisi ad OGM e loro derivati;
III - stabilire, nelJ'ambito e1elle sue cometenze,

criteri di valutazione e motiroaggio dl rischio di OGM e
lora derivati;

IV - procedere all'analisi della valutazione del
rischio, case per caso, relativamente ad attivlta e proget1i
che coinvolgano OGM e loro derivati;

V - stabilire meccanismi di funzionamento delle
Commissioni Interne di Biosicurezza - CISio, nell'ambito
di ogni istituzione che si dedichi all'insegnamento, alia
ricerca scientifica, allo svtluppo tecnologico ed alia produ­
zione industriale che coinvolgano OGM e loro derivati;

VI - stabilire requisiti alia biosicurezza per I'autoriz­
zazione al funzionamento di laboratori, istituzioni od
imprese che svilupperanno amtita rassociate ad OGM e
suoi dertvati:

103



Legge di Biosiqurezza

VII - riferirsi ad istituzioni interessate alia biosicu­
rezza degli OGM e suoi derivati, a liveJlo nazionale ed
internazionale;

VIII - autorizzare, registare e seguire Ie attivita di
ricerca con OGM 0 derivato con OGM ai sensi della fegi­
slazione in vigore;

IX - autorizzare l'importazione di OGM eloro deri­
vatiper amvita di ricerca;

X - offire sostegno tecnico consultivo e di consu­
lenza al CNBS nella forumalzione della PNB sugli OGM e
suai derivati;

XI- emettere Cenlficato di Qualita in Biosicurezza ­
COB per 10 sviiuppo di attivita con OGM elora derivatiin
laboraton, istituzioni ad mprese ed inviare copia del dos­
sier agl; organi di registra e cantrallo riferlti nell'art. 16 di
questa Legge;

XII - emettere decisions tecnica, caso per caso,
sulla biosicurezza di OGM elora derivatinell'ambito di atti­
vita di ricerca ed usa commerciale di OGM e suoi derivati,
compress Ja classlficazione del grado di rischio e livello di
bioslcurezza richiesto, cosl come Ie misure di sicurezza
richieste e restrlaonl all'uso;

XIII - definire il li'JeUo di biosicurezza da applicare
all'OGM e suo; usi, ed i rispettivi procedimenti e rnlsure di
sicurezza relativi al suo usc, d'accordo con Ie norme sta­
bilite nella regolamentazione di questa Legge, come pure
relativamente ai suoi derivati;

XIV - classificare 91i OGM secondo la classe di
rischio. osservati i criteri stabiliti nel regolamento di
questa Legge;

XV - seguire 10 sviluppo del prgresso tecnico­
scientifico in biosicurezza di OGM e suo! derivati;

XVI - emettere risoluzioni dj natura normativa sulle
materie di sua cocmpetenza;

XVIl - sostenere tecnicamente gli organi cornpe­
tenti nel processo di prevenzione ed investigazione di inci­
denti e di rna/attie verifcatesi nel corso di progetti ed atti­
vita con tecniche di DNAiRNA ricombinante;
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XVIII - sostenere tecnicamente gli organi ed entna
di reqlstrazione e controllo, riferiti nell'art. 16 di questa
Legge, nell'esercizio delle sue attlvlta relative agli OGM e
suoi derivati;

XIX - divulgare nel Diario Uffidale dell'Unione
(Gazzetta Ufficiale Federale n.d.t.), previamente alia dlsa­
rnina, gH estratti delle richieste e successivamente i pareri
sui dossiers che Ie sana stan sonoposn, come pure dare
ampia puboncita nel Sistema di Informazioni in Biosicu­
rena - SIB la sua programmazione, i dossiers in fase di
valutazlone, Ie relazioni annuali, gli atti delle riunioni, ed
altre informazioni sulle sue attivita con esclusione delle
informazioni confidenziali di interesse commerciale in tal
modo presentate dal richiedente ed in quanta tali conside­
rate dalla CTNBio;

XX - identificare attivita e prodotti ottenuti con
ruso di OGM eloro derivatipotenzialmente causa di
degrado ambientale 0 che possano causare rischi alia
salute umana;

XXI - rlesaminare Ie propria decisioni tecniche su
richiesta dei suoi membri 0 per ricorso degli organi od
entlta di registro e controao, sulfa base di nuoivi fatti 0

conoscenze scientifiche nuove che siano rilevanti in bioSI­
curezza di un OGM e suo derivato, nell forme di questa
Legge e del suo regolamento;

XXII - proporre la realizzazione di ricerche e studi
scientifici nel campo della biosicurezza di OGM e suoi
denvatl:

XXIII - presentare proposta di regolamrnto interno
al Ministero di Scienza e Tecnologia.

§ 1". Sugli aspetti di biosicurezza degli OGM e suol
derivati, la decisione tecnica della CTNBia vincola ires­
tanti organi ed entita dell'amministrazione.

§ 2°. Nei cas di uso commerciale, gil organi di regi­
stro e controllo nell'esercizio delle proprie attribuzioni in
case di richesta da parte della CTNBio, osserveranno,
relativamente agli aspetti di biosicurezza degJi OGM e
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loro derivati., tra gli altri aspetti tecnici da analizzare, la
declsone tecnica della CTNBio.

§ 3°. IN caso diu decisone tecnica favborevole
sulla biosicurezza nell'ambito di anivita di ricerca, Ia CTN­
Bio rirnettera il rispettivo dossier agli organi riferiti nell'art.
16 di questa Legge per l'esecizio delle loro attribuzioni.

§ 4°. La decisions tecniea della CTNBio dovra
cornenere il rtassunto della sua argomentazione tee­
niea, esplicitare Ie rnisure di sieurezza e restrizioni
au'uso dell'OGM eloro derivatie considerare Ie partlco­
larieta delle differenti regioni del Paese, allo scopo di
orientare e sussidiare gli organi ed entlta di registro e con­
trollo riferiti nell'art. 16 di questa Legge nell'esecizio delle
loro attribuzionL

§ 5°, No sara sottoposta I'analisi e l'ernissione di
parere teenieo della CTNBio il derivato il cui OGM sia
stato da essa approvato.

§ 6°, Le persone fisiehe 0 giuridiche eoinvolte in
qualunque fase del dossier di produzione agricola, com­
mercializzazione e trasporto di un prooorto geneticamente
modificato cha abbiano attenuto la Iicenza per I'uso com­
merciaIe sono dispensate dana presentazione del CQB e
dalla eostituzione del CISio, salvo decisione contraria
della CTNBio.

Art. 15. A CTNBio pooera realizar audiencias pu­
blicas, garantida participacao da sociedade civil, na forma
do regulamento.

Paraqrafo unico. Em casos de uberacao comercial,
audencia publica podera ser requerida par partes interes­
sadas, incluindo-se entre estas orqanizacoes da socie­
dade civil que comprovem interesse relacionado a ma­
teria, na forma do regulamento.
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CAPITOLO IV
DEGLI 6RGANI E ENTIlTA'
DI REGISTRO E CONTROLLO

Art. 16. Cornpetera agli organi ed entita di con­
trollo dei Ministeri di Sanita, Agricoltura ed Ambiente e
della Segreteria Speciale di Aquicoltura e Pesca della
Presidenza della Repubblica tra Ie altre attibuzioni e
nell'ambito delle proprie competenze, osservata la de­
cisone tecniea della CTNBio, Ie delibere del CNBS ed i
meccanismi stabiliti in questa Legge e net suo re­
golamento:

I - controllare Ie attivita di ricerca su OGM e suoi
derivati;

II - registrare e controllare il rilascio commerciale
degli OGM e suoi derivati;

111- emetterre Ie autorizzazioni per I'importazione di
OGM eloro derivatiper uso commerciale;

IV - mantere aggiornato nel SIB il registro delle isti­
tuzioni e responsabili teenici che realizzano attivita e pro­
getti referenti a OGM e suoi derivati;

V - rendere pubblici, anche nel SIB, i registr; e Ie
autorizzazioni eoncesse;

VI - comminae Ie sanzioni di cui tratta questa
Legge;

VII - sussidiare la CTNBio nella definiziane dei
quesiti di valutazione di biosieurezza degli OGM e suoi
derivati.

§ 10. A seguito della manifestazione favorevole
della CTNBio 0 del CNBS, in caso di avocazione 0

ricorso, cornpetera, in funzione della decisone specifica e
declsione pertinente:

I - al Ministero dell'Agricoltura ernettere Ie autoriz­
zazioni e registr; e controllare prodotti ed attivita que usino
OGM elora derivatidestinati ad uso animale, in agricoltura,
allevamento, agro-industria ed aree affini, in aceordo con
la legislazione in vigore ed in base al regolamento di
questa Legge;
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II - all'organo competente del Ministera della San­
tie emettere Ie autorizzazioni e registri e fiscalizzare pro­
dotti ed attivlta con OGM eloro derivatidestinati all'uso
umano, farmacologico, sanitaria domestico ed aree affini,
in accordo con la leqislazione in vigore ed in base al rego­
lamento di questa Legge;

III - all'organo competente del Ministero dell' Am­
biente emettere Ie autorizzazioni e registri e fiscalizzare
prodotti ed attlvaa con OGM elora derivatida rilasciare
negli eco-sistemi naturali, in accordo con la legislazione in
vigore ed in base al regolamento di questa Legge, come
anche I'approvazione, nei casi in cui la CTNBio deJiberi, ai
sensi di questa Legge, che I'OGM e potenzialmente
causa di significativo degado ambientale;

IV - alia Segreteria Speciale di Aquicoltura e Pesca
della Presidenza della Repubblica emettere Ie emettere Ie
autorizzazioni e registri e fiscalizzare prodotti ed attivita
con OGM elora derivatidestinati all'uso nella pesca ed
aquacoltura, in accordo con ta legislazione in vigore ed in
base al regoJamento di questa Legge.

§ 2°. Le dlsposizioni degli incisi I e II dell'art. 8 e del
capoverso dell'art. 10 della Legge N°. 6.938 del31 agosto
1981 solo nei casi in cui la CTNBio deliberi che I'OGM e
potenzialmente causa di significativo degado ambientale.

§ 3°. La CTNBia delibera, in ultima e definitiva
instanza, sui casi in cui I'attivita e potenzialmente 0 effetti­
vamente causa di degrade ambientale, cosl come sutla
necessita di autorizzazione ambientale.

§ 4°. L'emissione dei registri, elle autorizzazioni e
della licenza ambientale riferiti in questa Legge dovra
awenire nel termine massimo di 120 giorni.

§ 5°. IL conteggio del termine previsto nel§ 4 di
questa articolo sara sospeso per un massimo di 180
giorni, durante I'elaborazione, da parte del richiedente,
degli studi a chiarimenti necessari.

§ 6°. Le autorizzazioni e registri dei quali tratta
questa articolo saranno vincolati alia decisone tecnca
della CTNBio corrispondente, essendo vietate esigenze
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tenciche che estapolino Ie condizioni stabilite in quella
decisione negli aspetti relativi alia biosicurezza.

§ r: In caso di divergenza sulla decisione tec­
nica della CTNBio sui rilascio commerciaIe dell'OGM e
suoi derivati, gli argani ed entita di registro e con­
trallo, nell'ambito delle praprie competenze, potranno pre­
sentare ricorso al CNBS nel termine di 30 giomi a con­
tare dalla data di pubblicazione della decisione tecnica
della CTNBio.

CAPiTOLOV
DELLA COMISSIONE INTERNA
01 BIOSICUREZZA - CIBio

Art. 17. Ogni istituzione che utilizzi tecniche e
metodi di ingegneria genetica 0 realizzi ricerche con OGM
elora derivatidovra creare una Comissione Intema di Bio­
sicurezza - CIBio, oltre ad indicare un tecnico principale
responsabile per ogni progetto specifico.

Art. 18. Compete alia CISio, nell'ambito dell'istitu­
zione che la abbia costituita:

1- mantenere informati i tavoratori e gli altri membri
della collettlvlta, quando passibili di essere affetti dall'atti­
vita, sulle questioni relative alia salute ed alia sicurezza
come pure sui procedimenti in caso di incidenti;

II - stabilire programmi preventivi e di ispezione per
garantire il funzionamento delle istallazioni sotto la porpria
giurisdizione, nel quadro degli standards e norme di sicu­
rezza detiniti dalla CTNBio nella regolamentazione di que­
sta Legge;

III - trasmettere alia CTNBio i documenti la cui rela­
zione sara stabilita nella regolamentazione di questa
Legge, per effetto di analisi, registra 0 autorizzazione
dell'organo competente, se appropriato;

IV - tenere il registro di accompagnamento indivi­
duale di ogni attiivita 0 progetto di sviluppo que coinvol­
gana OGM e suoi derivati;
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v - notificare alia CTNBio, agli organi ed entita di
registro e contrallo riferiti nell'art. 16 di questa Legge ad
aile entita dei lavoratori il risultato delle valutazioni di
rischio al quale sono soggette Ie persone esposte, come
pure qualunque incidente che possa provocare la disper­
sione dell'agente biologico;

VI - investigare I'accadimento di incidenti e di
malattie eventualmente associati ad OGM elora deri­
vatie notificare Ie proprie conclusion: e prawedimenti
alia CTNBio.

CAPiTOLOVI
DEL SISTEMA INFORMATIVO
IN BIOSUREZZA - SIB

Art 19. Viene creato, nell'ambito del Ministero di
Scienza e Tecnologia, il Sistema Informativo in Biosu­
rezza - SIB, dedicato alia gestione delle informazioni rela­
tive aile attivita di analisi, autorizzazioni, registro, monito­
raggio ed accompagnamento delle attivlta che riguardino
OGM e lora derivati.

§ 10. IL disposto degli atn legali, regalamentari ed
amministrativi que alterino, complementino 0 producano
effetti sulla legislazione di biosicurezza degli OGM e lora
derivati dovranno essere divulgati nel SIB in concorni­
tanza con la lora entrata in vigore.

§ 2°. Gli organi ed entlta di registro e controllo, rife­
riti nell'art. 16 di questa Legge, dovranno alimentare i SIB
com Ie nformazioni relative aile attivita di cui tratta questa
Legge, processate nell'ambito della lora com- petenza.

CAPiTOlO VII
DELLA RESPONSABILlTA' CIVILE
ED AMMINISTRATIVA

Art. 20. Senza com cio pregiudicare Ie pene pre­
viste da questa Legge, i responsabili dei danni all'
ambiente ed a terzi risponderanno in solido per l'indenruz-
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zazione 0 riparazione integrale, lndipendenternente dall'
esistenza di colpa.

Art. 21. Si considera infrazione amministrativa ogni
azione od omissione che violi Ie norme previste da questa
Legge e nelle ulteroiri disposizioni legali pertinenti.

Paragrafo unico. Le infrazioni amministrative sa­
ranno punite nella forma stabilita nel regolamento della
presente Legge, indipendentemente daUe misure caute­
lari di sequestro di prodotti, sospensione della vend ita di
prodotli e arresto delle attivita, con Ie sanzioni seguenti:

I - avvertimento;
II - multa;
111- sequesto di OGM e tore derivati;
IV - sospensione della vend ita di OGM e loro

derivati;
V - arresto delle attivna:
VI- interdiziane parziale a totale delle stabilimento,

attivlta a impresa;
VII - sospensiane del registro, licenza a autoriz­

zaziane;
VIII - cancellazione del reqlstro, licenza 0 autoriz­

zazione;
IX - perdita 0 restrizione di incentivo e beneficio

fiscale cancesso dal governo;
X - perdita a saspensione della partecipazione alia

linea di finanziamento presso aqenzia pubbllca di credito;
Xl - intervento nello stabilimento;
XII- proibizione a stipulare contratti con la pubblica

amministrazione per un periodo di 5 anni.
Art. 22. Compete agli organi ed entita di registra e

controllo riferiti nell'art. 16 di questa Legge definire criteri,
entita e comminare multe da 2.000 a 1.500.000 R$, pra­
porzionalmente all'entita dell'infrazione.

§ 1°. Le multe potranno essere comminate cu­
mulativamente com Ie ulteriori sanzioni previste in questo
articolo.

§ 2°. Nel caso di recidiva, la multa sara rad­
doppiata.
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§ 3°. Nel caso di infrazione continuata, caratte­
rizzata dalla permanenza dell'aziona od omissione Ini­
zialmente punita, la rispettiva pena sara comminata
giornalmente fino alia cessazione della causa, senza pre­
giudicare ta paralizazzione immediata dell'attivita 0 l'in­
terdizione del laboratorio 0 dell'istituzione 0 impresa
responsabile.

Art. 23. Le multe previste in questa Legge saranno
comminate dagli organi ed entita di registra e contrallo dei
Ministeri dell'Agricoltura, Sanita, Ambiente e della Segre­
teria Speciale di Aquicoltura e Pesca della Presidenza
della Repubblica riferiti nell'art. 16 di questa Legge, in
base aile rispettive competenze.

§ 10. Le risorse aspportate com I'applicazione delle
multe saranno destinate agli organi ed entita di registro e
contrello riferiti nell'art. 26 di questa Legge che commi­
nino la multa.

§ 2°. Gli organi ed enuta di contrello dell'ammini­
strazione pubblica federale potranno celebrare eonven­
zioni com gli Stati, iI Distretto Federale ed i Municipi per
I'esecuzione dei servizi relativi all'attivita di controllo previ­
sta in questa Legge e potranno trastenre ad essi la quota
del budget ottenuto dall'applicazione delle rnutte.

§ 3°. L'autorita di contrallo inoltrera copia dell'atto
di infraziane alia CTNBio.

§ 4°. Quak:>ra I'infrazione costltulsca crimine 0 con­
travvenzione 0 danno alia pubblica amministrazione 0 ai
consumatori, l'autorita di contrello si tara parte civile
presso 11 competente organa per appurare Ie responsabi­
lita eivili e penali.

CAPiTOlO VIII
DEI CRIMINI e DELLE PENE

Art. 24. Utilizzare I'embrione umano in disaccordo
eom iI disposto dell'art. 5 di questa Legge:

Pena - detenzione da 1 a 3 anni e multa.
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Art. 25. Praticare ingegneria genetica in cellula
germinale umana, zigoto umano 0 embrione urnano:

Pena - reclusione da 1 a 4 anni e rnulta.
Art. 26. Realizzare c1anazione umana:
Pena - reclusione da 2 a 5 anni e multa.
Art. 27. Rilasciare 0 eliminare OGM nell'ambiente

in disaccordo com Ie norme stabilite dalla CTNBio e dagli
organi ed entita di registre e contrallo:

Pena - reclusione da 1 a 4 anni emulta.
§ 1°. (CASSATa)
§ 2°. Si aggrav la pena:
1- da 1/6 ad 1/3 se risulta danno all'altri proprieta;
11 - da 1/3 alla meta, se risulta danno all'ambiente;
III - dalla meta a 2/3 se risultano lesioni corporal di

nautra grave su altri;
IV - da 2/3 al doppio, se risulta morte di altri:
Art. 28. Utilizzare, commercializzare, registrare,

brevettare e concedere licenza a tecnoligie genetiche di
restrizione d'uso:

Pena - reclusione da 2 a 5 anni e multa.
Art. 29. Produrre, immagazzinare, trasportare,

commercializzare, importare 0 esportare OGM 0 suoi
derivati senza autorizzazione 0 in disaccordo con Ie norm
stabilite dalla CTNBio e dagli organi di ed entlta di
registro e controllo:

Pena - reclusione da 1 a 2 anni e multa.

cAPiToLa IX
DISPOSIZIONI FINAL! e TRANSIT6RlE

Art. 30. Gli OGM che abbiano ottenuto la decisone
tecnica della CTNBio favorevole alloro rilascio commer­
ciale entre I'entrata in vigore di questa Legge potranno
essere registrati e commerdalizzati, salvo manifestazione
contraria del CNBS, entre 60 giorni a contare dlla data di
pubblicazione di questa Legge.

Art. 31. La CTNBio e Ie entita ed organi di registro
e contrallo, riferiti all'art. 16 di questa Legge, dovranno
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<'ALLEGATO VIII"

Art. 38. (VIETATO)
Art. 39. Non si applica agli OGM e loro derivati il

disposto della Legge 7.802 del 11/07/1989 e sue modifi­
che, tranne che nei casi nei quali essi siano sviluppati per
fungere da materia prima per la produzione di pesticidi.

Art. 40. Gli alimenti ed ingredienti alimentari des­
tinati al consumo umano 0 animale che contangano 0

siano prodotti a partire da OGM 0 derivati dovranno conte­
nere informazioni in tal senso nelle etichette, d'accordo al
regolamento.

Art. 41. Questa Legge entra in vigore alia data
della sua pubblicazione.

Art. 42. Sona revocate la Legge n°.8.974 del 5
gennaio 1995, il Decreta Legge (Misura Provvisoria) n°.
2.191-9 de123 agosto 2001, e gli am. 5, 6, 7,8,9,10 e 16
della Legge n°. 10.814 del 15 dicembre 2003.

rivedere Ie propria detiberazioni di carattere normativo
entro 120 giorni, la fine di assleurare il loro adeguamento
aile disposlzioni di questa Legge.

Art. 32. Permangono in vigore i Certificati di Qua­
lita in Biosicurezza, i comunicati e Ie decisioni tecniche.qia
emanate dalla CTNBio, come pure, in cia che non con­
travvenga il disposto di questa Legge, gli atti normativi
emessi al rlparo della Legge 9.974 del 5 gennaio 1995.

Art. 33. Le istituzioni che svolgano attivita regola­
mentateda questa Legge nella data della sua pubblica­
zione dovranno adeguarsi aile sue disposizioni entro 120
giorni a partire dalla data di pubblicazione del decreta che
la reqolarnentera.

Art. 34. Restano convalidati e devengono perma­
nenti i registri prowisori concessi sotto I'egida della Legge
n° 10.814 del15 dicembre 2003.

Art. 35. Restano autorizzate la produzione e la
commercializzazione dl semen1i delle varlets di soja
geneticamente modificate tolleranti a glifosato registrate
nel Registro Nazionale delle Varieta - RNC del Ministero
dell'Agricoltura, Zootecnia e Approvvigionamento.

Art. 36. Rimane autorizzata la semina di sementi di
soja gene1icamente modificate tolleranti a glifosato, con­
servate dai produttori rurali per uso proprio nella raccolta
2004/2005, essendo vietata la loro commercializzazione
come semente.

Paragrafo unico. II Potere Esecutivo potra proro­
gare I'autorizzazione di cui tratta il primo capoverso di
questo articolo.

Art. 37. LA descrizione del Codice 20 dell' An­
nesso VIII della Legge 6.938 del 31 aqosto 1981, accre­
sciuto dalla Legge 10.165de127 dicembre 2000. rientra in
vigore con la seguente redazione:

Codiee Categoria

20 Uso di

Risorse

NaturaIi

Deserizione Pp/gu

Selvicoltura, sfruttamento econornico di Medio
legna 0 legname e sotto-prodotti forestali;
importazione 0 espoertarione di launa e
flora nativa del brasile; attivita di allevarnento
e sfruttamento eeonomico di fauna esotica e
fauna selvatica; utilizzazione del parlrnonlo
genetico naturale; sfruttamento delle risorse
acquatiche vive; introduzione di specie
esouche, tranre che per miglioramento
gene~co vegetale e uso in agricokura; in­
troduzione di specie geneticamente modi-
ficate previarnente identificate dalla CTNBio
come potenzialemente causa di significa-
uva alterazione ambientale; uso della di-
versna genetica da parte della biolecnologia
in attivita previamente identifica:e dalla
CTNBio come potenzialemente causa di
signilicativa alterazione ambientale.
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Brasilia, addi 24 Marzo 2005, 1840 dall'lndipen-
denza e 11T' della RepubbJica.
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