64

Ley de Bioseguridad

LEY DE BIOSEGURIDAD - N° 11.105,
del 24 de marzo de 2005’

Reglamenta los incisos 1}, IV e V del itlem 1° del
Art. 225 de la Constitucion Federal, establece normas de
seguridad y mecanismos de fiscalizacién de actividades
que involucren organismos genéticamente modificados -
OGM y sus derivados, crea el Consejo Nacional de Biose-
guridad - CNBS, reestructura la Comision Técnica Nacio-
nal de Bioseguridad - CTNBio, dispone sobre a Politica
Nacional de Bioseguridad - PNB, revoca a ley n° 8.974,
de 5 de enero de 1995, y la Medida Provisoria n® 2.191-9,
de 23 de agosto de 2001, y los Arts. 5°,6°,7°, 8°,9°, 10y
16 de la Ley N°. 10.814 del 15 de diciembre de 2003, y da
otros recaudos.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Hago saber que el Congreso Nacional decreta y yo
sanciono la siguiente Ley:

CAPITULO |
DISPOSICIONES PRELIMINARES Y GENERALES

Art. 1°. Esta Ley establece normas de seguridad y
mecanismos de fiscalizacion scbre ta construccién, el cul-
tivo, la produccién, la manipulacién, el transporte, la
transferencia, la importacion, la exponacion, el almace-
naje, la investigacion, la comercializacion, el consumo, la
liberacion en el medio ambiente y el descarte de organis-
mos genéticamente modificados - OGM y sus derivados,
teniendo como directrices el estimulo al avance cientifico
en el érea de la bioseguridad y biotecnotogia, ia protec-
cion a la vida y a la salud humana, animal y vegetal, y la

*

Este texto no sustituye al publicado en el Didrio Oficial da Unido el
28312005,

65



Ley de Bioseguridad

observancia del principio de la precaucion para la protec-
cion del medio ambiente.

§ 1°. Para los fines de esta Ley, se considera acti-
vidad de investigacion la que se realiza en laboralorio,
régimen de contencion o campo, como parte do proceso
de obtencion de OGM y sus derivados o de evaluacion de
la bioseguridad de OGM y sus derivados, lo que com-
prende, en el ambito experimental, la construccion, cul-
tivo, manipulacion, transporte, transferencia, importacion,
exportacion, almacenamiento, liberacion en el medio
ambienie y el descarte de OGM y sus derivados.

§ 2°. Para los fines de esta ley, se considera activi-
dad de uso comercial de OGM y sus derivados la que no
se encuadra como actividad de investigacion, y que trata
del cultivo, produccién, manipulacion, transporte, transfe-
rencia, comercializacion, importacion, exportacion, del
almacenamiento, consumo, liberacién y descarte de OGM
y sus derivados para fines comerciales.

Art. 2°. Las actividades e proyectos que involucren
a OGM Yy sus derivados, relacionados a la ensefianza con
manipulacién de organismos vivos, a la investigacion ci-
entifica, al desarrollo tecnolégico y a la produccion indus-
trial quedan restrictos al ambilo de entidades de derecho
publico o privado, que seran responsables por la obedien-
cia a los preceptos de esta ley y de su reglamentacion, asi
como por las eventuales consecuencias o efactos provo-
cados por su incumplimiento.

§ 1°. Para los fines de esta ley, se consideran acti-
vidades y proyectos en el ambito de entidad los conduci-
dos en instalaciones propias o bajo la responsabitidad
administrativa, técnica o cientifica de la entidad.

§ 2°. Las actividades y proyectos de que trata este
articulo estan vedados a personas fisicas en actuacion
auténoma e independiente, aunque mantengan vinculo
de empleo o de cualquier otro tipo con personas juridicas.

§ 3°. Los interesados en realizar la actividad pre-
vista en esta ley deberan requerir autorizacion a la Comi-
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sion Tecnica Nacional de Bioseguridad - CTNBio, que se
manifestara en el plazo filado en reglamento.

§ 4°. Las organizaciones publicas y privadas, na-
cionales, extranjeras o internacionales, de financiacion o
pafrocinadoras de actividades o de proyectos referidos en
la parte inicial de este articulo deben exigir la presenta-
cion de Certificado de Calidad en Bioseguridad, emitido
por la CTNBio, so pena de tornarse corresponsables por
los eventuales efectos resultantes de! incumplimiento de
esta Ley o de su reglamentacion.

Ant. 3°. Para los efectos de esta ley, se considera:

| - organismo: toda entidad bioldgica capaz de
reproducir o transferir material genétice, incluso virus y
otras clases que vengan a ser conocidas;

Il - &cido desoxirribonucleico - ADN, acido ribonu-
cleico - ARN: material genético que contiene informacio-
nes determinantes de los caracteres hereditarios transmi-
sibles a la descendencia;

Il - moleculas de ADN/ARN recombinante: las
moléculas manipuladas fuera de las células vivas medi-
ante la modificacién de segmentos de ADN/ARN natural
o sintetico y que puedan multiplicarse en una célula
viva, o incluso las moléculas de ADN/ARN resultantes de
dicha multiplicacién; se consideran también los segmen-
tos de ADN/ARN sintéticos equivalentes a los de ADN/
ARN natural;

IV - ingenieria genética: actividad de produccion y
manipulacion de moléculas de ACN/ARN recombinante;

V - organismo genéticamente madificado - OQGM:
organismo cuyo material genético - ADN/ARN haya sido
modificado por cualquier técnica de ingenieria genética;

VI - derivado de OGM: producto obtenido de OGM
¥ que no posea capacidad auténoma de replicacion o que
no contengan forma viable de OGM:;

VIl - célula germinativa humana: célula-madre res-
ponsable por la formacion de gametos presentes en las
glandulas sexuales femeninas y masculinas y sus des-
cendientes directas en cualquier grado de haploidia;
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VIl - clonaje: proceso de reproduccion asexu-
ada, producida artificialmente, basada en un Gnico patri-
monio genético, con o sin utilizacion de técnicas de inge-
nieria geneética;

IX - clongje para fines reproduclivos: clonaje con la
finalidad de obtencién de un individuo;

X - clonaje terapéutico: clonaje con la finalidad de
produccion de células-tronco embrionarias para utiliza-
Cion terapeutica;

Xl - células-tronco embrionarias: células de em-
brion que presentan la capacidad de transformarse en
células de cualquier tejido de un organismo.

§ 1°. No se induye en la categoria de OGM el
resultante de técnicas que impliquen la introduccion di-
recta, en un organismo, de material hereditario, desde
que no envuelvan la utilizacién de molécules de ADN/
ARN recombinante u OGM, incluso fecundacion in
vitro, conjugacion, transduccion, transformacion, induc-
cién poliploide y cualquier otro procesc natural.

§ 2°. No se incluye en la categoria de derivado de
OGM la sustancia pura, quimicamente definida, obtenida
por medio de procesos biolégicos y que no contenga
OGM, proteina heterdloga o ADN recombinanie.

Art. 4°. Esta ley no se aplica cuando la modifica-
cién genética se obtenga por medio de las siguientes téc-
nicas, desde que no impliquen la utilizacion de OGM
como receptor o donanie:

| - mutagénesis;

il - formacion y utilizacién de células soméaticas de
hibridoma animal;

Il - fusidn celular, incluso la de protoplasma, de
células vegetales, que pueda ser producida mediante
métodos tradicionales de cultivo;

IV - autoclonaje de organismos no patogenicos
que se procese de manera natural.

Art. 5°. Se permite, para fines de investigacion y
terapia, la utilizacion de células tranco embrionarias,
abtenidas de embriones humanos producidos por fertiliza-
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cion in vitro y no utilizados en el respectivo procedimiento,
siempre que se respeten las siguientes condiciones:

| - sean embriones inviables; o

Il - sean embriones congelados con una antigiie-
dad de 3 (tres) afios 0 mas, en la fecha de publicacién de
esta ley, o que, ya estando congelados a la fecha de la
publicacion de esta ley, después de completar 3 (tres)
anos, contados a partir de la fecha de congelamiento.

§ 1°. En cualquier caso, es necesario e! consenti-
miento de los genitores.

§ 2° Instituciones de investigacion y servicios de
salud que realicen investigacion o terapia con células-
tronco embrionarias humanas deberan someter sus pro-
yeclos a la apreciacién y aprobacion de los respectivos
comités de ética en investigacion.

§ 3°. Esta vedada la comercializacion del material
biologico al cual se refiere este articulo y su practica
implica el delito tipificado en el Art. 15 de la ley n° 9.434,
del 4 de febrero de 1997.

An. 6°. Queda prohibido:

| - implementacién de proyecto relativo a OGM
sin el mantenimiento de registro de su acompaftamiento
individual;

Il - ingenieria genética en organismo vivo o el
manejo in vitro de ADN/ARN natural o recombinante, rea-
lizado en violacidn a las normas previstas en esta ley;

lIt - ingenieria gengtica en célula germinal hu-
mana, zigoto humano y embrién humano;

IV - donaje humano;

V - destruccion o descarte en el medio ambiente
de OGM y sus derivados en violacién a las normas esta-
blecidas por la CTNBio, por los 6rganos y entidades de
registro y fiscalizacidn, referidos en e! Art. 16 de esta ley,
y las que constan en esta Ley y en su reglamentacion;

VI - liberacion en el medio ambiente de OGM o sus
derivados, en el ambito de actividades de investigacion,
sin la decision técnica favorable de la CTNBio y, en los
casos de liberacion comercial, sin el parecer técnico favo-
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rable de la CTNBio, o sin el licenciamiento del 6rgano o
entidad ambiental responsable, cuando la CTNBio consi-
dere la actividad como potencialmente causadora de
degradacion ambiental, o sin la aprobacién del Consejo
Nacional de Bioseguridad - CNBS, cuando el proceso
haya sido llamado por el mismo, en la forma de esta ley y
de su reglamentacion;

VIl - la utilizacion, la comercializacion, el registro,
la patente y el licenciamiento de tecnologias genéticas de
restriccion del uso.

Parrafo Unico. A los efectos de esta ley, se en-
tiende por tecnologias genéticas de restriccion del uso
cualquier proceso de intervencion humana para genera-
cion o multiplicacion de plantas genéticamente modifi-
cadas para producir estructuras reproductivas estériles,
asi como cualquier forma de manipulacion genética que
tenga por objeto la activacion o desactivacion de genes
relacionados a la fertilidad de las plantas por inductores
quimicos externos.

Art. 7°. Son obligatorias:

| - la investigacion de accidentes ocurridos en el
curso de las investigaciones y proyectos en el area de
ingenieria genética y el envic de informe respectivo a la
autoridad competente en el plazo maximo de 5 (cinco)
dias a contar de la fecha del evento;

Il - la notificacion inmediata a la CTNBIio y a las
autoridades de salud piblica, de defensa agropecuaria y
del medio ambiente sobre accidente que pueda provocar
la diseminacion de OGM y sus derivados;

Il - la adopcion de medios necesarics para infor-
mar plenamente a la CTNBio, a las autoridades de la
salud puablica, def medio ambiente, de la defensa agrope-
cuaria, a la colectividad y a los demas empleados de la
institucion o empresa sobre los riesgos a que puedan ser
sometidos, asi como los procedimientos a ser tomados en
el caso de accidentes con OGM.
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CAPITULO I
DEL CONSEJO NACIONAL
DE BIOSEGURIDAD - CNBS

Art. 8°. Se crea el Consejo Nacional de Biose-
guridad - CNBS, vinculado a la Presidencia de la Repu-
blica, 6rgano de asesoramiento superior del Presidente
de la Repubiica para la formulacién e implementacion de
la Politica Nacional de Bioseguridad - PNB.

§ 1°. Corresponde al CNBS:

| -fijar principios y directrices para la accion admi-
nistrativa de los 6rganos y entidades federales con com-
petencias sobre la materia;

Il - analizar, a pedido de la CTNBio, en lo que se
refiere a los aspectos de la conveniencia y oportunidad
saocioecondmicas y del interés nacional, los pedidos de
liberacién para uso comercial de OGM y sus derivados;

il - Hamar y decidir, en ditima y definitiva instancia,
con base en manifestacién de la CTNBio y, cuando juzgar
necesario, de los drganos y entidades referidos en el Art.
16 de esta ley, en el ambito de sus competencias, sobre
los procesos relativos a ectividades que envuelvan el uso
comercial de OGM y sus derivados;

IV - (VETADO)

§ 2°. (VETADO)

§ 3°. Siempre que el CNBS delibere favorable-
mente a la realizacion de la actividad analizada, dirigira
su manifestacion a los 6rganos y entidades de registro y
fiscalizacion referidos en el Art. 16 de esla ley.

§ 4°. Siempre que el CNBS delibere contraria-
mente a la actividad analizada, dirigira su manifestacion a
la CTNBio para informacién al peticionante.

Art. 9°. EI CNBS esta compuesto de los siguientes
miembros:

| - Ministro de Estado Jefe de la Casa Civil de Ia
Presidencia de la Republica, que lo presidira;

Il - Ministro de Estado de Ciencia y Tecnclogia;

[I1 - Ministro de Estado del Desarrollo Agrario;
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IV - Ministro de Estadc de Agricultura, Pecuaria y
Abastecimiento;

Y - Ministro de Estado de Justicia;

VI - Ministro de Estado de Saiud;

VIl - Ministro de Estadc del Medio Ambiente;

VIl - Ministro de Estado de Desarrollo, Industria y
Comercio Exterior,;

IX - Ministro de Estado de ias Relaciones Exte-
riores;

X - Ministro de Estado de Defensa,;

XI - Secretario Especial de Acuicultura y Pesca de
la Presidencia de la Republica.

§ 1°. EI CNBS se reunira siempre que sea convo-
cado por el Ministro de Estado Jefe de la Casa Civil da
Presidencia de la Republica, o mediante decision de la
mayoria de sus miembros.

§ 2°. (VETADO)

§ 3°. Pcdran ser invitados a participar de las reu-
niones, en caracter excepcional, representantes del sec-
tor publico y de entidades de la sociedad civil.

§ 4°. El CNBS contara con una Secretaria Ejecu-
tiva, vinculada a la Casa Civil de la Presidencia de la
Republica.

§ 5° La reunién del CNBS podra ser instalada
con la presencia de 6 (seis) de sus miembres y las deci-
siones seran tomadas con votos favorables de la mayo-
ria absoluta.

CAPITULON
DE LA COMISION TECNICA NACIONAL
DE BIOSEGURIDAD - CTNBio

Art. 10. La CTNBio, integranie del Ministerio de
Ciencia y Tecnologia, es la instancia colegiada multidisci-
plinaria de caracter consultivo y deliberativo, para prestar
apoyo técnico y de asesoramiento al Gobierno Federal en
la formulacion, actualizacion e implementacion de la PNB
de OGM y sus derivados, asi como en el establecimiento
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de normas técnicas de seguridad y de pareceres técnicos
referentes a la autorizacion para actividades que envuel-
van investigacion y uso comercial de OGM y sus deriva-
dos, con base en la evaluacion de su riesgo zoofitosanita-
rio, a la salud humana y al medio ambiente.

Pérrafo unico. La CTNBio deberd acompanar el
desarrollo y el avance técnico y cientifico en las areas de
bioseguridad, bictecnologia, bioética y afines, con el obje-
tivo de aumentar su capacitaciéon para la proteccion de
la salud humana, de los animales y de las plantas y del
medio ambiente,

Art. 11. La CTNBio, compuesta de miembros titu-
lares y suplentes, designados por el Ministro de Estado
de Ciencia y Tecnologia, estaré constiluida por 27 {vein-
tisiete) ciudadanos brasilefios de reconocida compe-
tencia técnica, de notoria actuacién y saber cientificos,
con grado académico de doctor y con destacada activi-
dad profesional en las areas de bioseguridad, biotec-
nologia, biologia, salud humana y animal o medio
ambiente, siendo:

| - 12 (doce) especialistas de notorio saber cienti-
fico y técnico, en efectivo ejercicio profesional, siendo:

a) 3 (tres) del area de salud humana;

b) 3 (tres) del area animal;

c) 3 (tres) del area vegetal;

d) 3 (tres) del area de medio ambiente;

Il - un representante de cada uno de los siguientes
organos, indicados por los respectivos titulares:

a) Ministerio de Ciencia y Tecnologia;

b) Ministerio de Agricultura, Pecuaria y Abaste-
cimiento;

c) Ministerio de la Salud;

d) Ministerio del Medio Ambiente;

e) Ministerio del Desarrolio Agrario;

f) Ministerio del Desarrolio, Industria y Comercio
Exterior,;

g) Ministerio de Defensa;
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h) Secretaria especial de Acuicultura y Pesca de la
Presidencia de la Republica;

i) Ministerio de las Relaciones Exteriores;

Ilt - un especialista en defensa del consumidor,
indicado por el Ministra de Juslicia;

IV - un especialista en el area de salud, indicado
por el Ministro de Salud;

V - un especialista en medio ambiente, indicado
por el Ministro del Medio ambiente;

VI - un especialista en biotecnologia, indicadc por
el Minisiro de Agricultura, Pecuaria y Abastecimiento;

VIl - un especialista en agricultura femiliar, indi-
cado por el Ministro del Desarrollo Agrario;

VIl - un especialista en salud del trabajador, indi-
cado por el Ministro del Trabajo y Empleo.

§ 1°. Los especialistas de que trata el inciso | de la
parte inicial de este aniculo seran elegidos a partir de
terna, elaborada con la participacion de las sociedades
cientificas, conforme dispuesto en reglamento.

§ 2°. Los especialistas de que tratan los inciscs Il
a VI del presente articulo serdn escogidos a partir de
terna de candidatos, elaborada por las organizaciones de
la sociedad civil, conforme lo dispone el reglamento.

§ 3°. Cada miembro efectivo tendra un suplente,
que participard de los trabajos en ausencia del titular.

§ 4°. Los miembros de la CTNBio tendran un man-
dato de 2 (dos) ainos, renovable por hasta 2 (dos) periodo
conseculivos.

§ 5°. El Presidente de la CTNBi¢ sera designado,
entre sus miembros, por el Ministro de Ciencia y Tec-
nologia para un mandalto de 2 (dos) afios, renovable por
igual periodo.

§ 5°. Los miembros de la CTNBioc deben pautar su
actuacion por la observancia estricta de los conceptos
ético-profesionales, siendo vedado participar del juicio de
cuestiones con las cuales tengan algun envolvimiento de
orden profesional o personal, bajo pena de la perdida del
mandato, en |la forma del reglamento.
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§ 7°. La reunion de la CTNBio podra ser instalada
con la presencia de 14 (catorce) de sus miembros,
inctuido por lo menos un representante de cada una de
las areas referidas en el inciso | de la parte anterior de
este articulo.

§ 8°. (VETADQ)

§ 8°- A. Las decisiones de la CTNBio seran toma-
das mediante los votos favorables de la mayoria absoluta
de sus miembros. (NR) Ley 11.460/2007

§ 9°. Los drganos y entidades integrantes de la
administracién publica federal podran solicitar participa-
cion en las reuniones de la CTNBio para tratar de asuntos
de su interés especial, sin derecho a voto.

§ 10. Podran ser invitados a participar de las reu-
niones, con caracter excepcional, representantes de la
comunidad cientifica y del sector pablico y enlfidades de
la sociedad civil, sin derecho a voto.

Art. 12, El funcionamiento de la CTNBio sera defi-
hido por el reglamento de esta ley.

§ 1°. La CTNBiIo contard con una Secretaria Ejecu-
tiva y cabe al Ministerio de Ciencia y Tecnologia prestarle
el apoyo técnico y administrativo.

§ 2°. (VETADO)

Art. 13. La CTNBio constituira subcomisiones sec-
toriales permanentes en el area de salud humana, en el
area animal, en el érea vegetal y en el area ambiental, y
podra constituir subcomisiones extraordinarias para anali-
sis previo de los temas a ser sometidos al plenario de la
Comision.

§ 1°. Tanto los miembros titulares cuanto los su-
plentes participaran de las subcomisiones sectoriales y
corresponderd a todos la distribucion de los procesos
para analisis.

§ 2°. El funcionamiento y la coordinacion de los
trabajos en las subcomisiones sectoriales y extraor-
dinarias seran definidos en el regimiento inteno de la
CTNBio.

Art. 14. Compete ala CTNBio:
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| - establecer normas para as investigaciones con
OGM y derivados de OGM;

I - establecer normas con relacién a las activida-
des y proyectos relativos a OGM y sus derivados;

Il - establecer, en el ambito de sus competencias,
criterios de evaluaciéon y monitoreo de riesgo de OGM y
sus derivados;

tV - proceder al analisis de la evaluacion de riesgo,
€aso a €aso, con relacton a actividades y proyectos que
involucren a OGM y sus derivados;

V - establecer los mecanismos de funcionamiento
de las Comisiones Internas de Bioseguridad - CiBio, en el
ambito de cada institucion que se dedique a la ense-
fianza, a la investigacion cientifica, al desarrollo tecnolo-
gico y a la produccién industrial que involucren a OGM o
sus derivados,

VI - establecer requisitos relativos a la bioseguri-
dad para autorizacidon de funcionamiento de laboratorio,
institucion o empresa que desarrollard actividades rela-
cionadas a OGM y sus derivados;

VIl - relacionarse con instituciones abocadas a la
bioseguridad de OGM y sus derivados, en el ambito
nacional e internacional;

VIl - autorizar, registrar y acompanar las activida-
des de investigacion con OGM o derivado de OGM, en los
terminos de la legislacion en vigencia;

iX - autorizar la importacion de OGM vy sus deriva-
dos para actividades de investigacion;

X - prestar apoyo técnico consultivo y de asesora-
miento al CNBS en |a formulacion de la PNB de OGM y
sus derivados;

X1 - emitir Certificado de Calidad en Bioseguridad -
CQB para el desarrollo de actividades con OGM y sus
derivados en laboratorio, institucion o empresa y enviar
copia del procesc a los organos de registro y fiscalizacion
referidos en el Art. 16 de esta ley;

XIl - emitir decision técnica, caso a caso, sobre la
bioseguridad de OGM vy sus derivados en el ambito de las
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actividades de investigacion y de uso comercial de OGM
y sus derivados, incluso la clasificacion en cuanto al
grado de riesgo y nivel de bioseguridad exigido, asi como
medidas de seguridad exigidas y restricciones al uso;

XIII - definir el nivel de bioseguridad a ser aplicado
al OGM vy sus usos, y los respectivos procedimientos y
medidas de seguridad en cuanto a su uso, de conformi-
dad con las normas estabiecidas en la reglamentacion de
esta ley, asi como en lo que se refiere a sus derivados;

XV - clasificar los OGM segun la clase de riesgo,
observandose los criterios establecidos en el reglamento
de esta ley;

XV - acompaiiar el desarrollo y el avance técnico-
cientifico en la bioseguridad de OGM y sus derivados;

XVI - emitir resoluciones, de naturaleza normativa,
sobre los temas de su competencia;

XVII - apoyar técnicamente a los 6rganos compe-
tentes en el proceso de prevencion e investigacion de
accidentes y de enfermedades, verificados en el curso de
los proyectos y de las actividades con técnicas de ADN/
ARN recombinante;

XVIill - apoyar técnicamente a los drganos y entida-
des de registro y fiscalizacion, referidos en el Art. 16 de
esta ley, en el ejercicio de sus actividades relacionadas a
OGM vy sus derivados;

XIX - divulgar en el Diario Oficial de la Unién, pre-
viamente al analisis, los extractos de las pretensiones y,
posteriormente, de los pareceres de los procesos que le
sean sometidos, asi como dar amplia publicidad n el
Sistema de Informaciones en Bioseguridad - SIB a su
agenda, procesos en tramite, informes anuales, actas de
las reuniones y demas informaciones sobre sus activida-
des, excluidas las informaciones confidenciales, de inte-
rés co- mercial, apuntadas por el proponente y asi consi-
deradas por la CTNBio;

XX -identificar actividades y productos resultantes
del uso de OGM vy sus derivados potencialmente causan-
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tes de degradacion del medio ambiente o que puedan
causar riesgos a la salud humana;

XXI - reevaluar sus decisiones técnicas a pedido
de sus miembros o por recurso de los 6rgancs y entida-
des de registro y fiscalizacién, fundamentado en hechos o
conocimientos cientificos nuevas, que sean relevantes en
cuanto a la bioseguridad del OGM o derivado, en la forma
de esta ley y de su reglamento;

XXII - proponer la realizacion de investigaciones y
estudios cientificos en el campo de la bioseguridad de
OGM y sus derivados;

XXIIl - presentar propuesta de regimiento interno al
Ministro da Ciencia y Tecnologia.

§ 1°. En cuanto a los aspectos de bioseguridad
del OGM y sus derivados, la decisidn técnica de la
CTNBio vincula a los demas érganos y entidades de
la administracion.

§ 2°. En los casos de uso comercial, entre oros
aspectos técnicos de su analisis, los érganos de registio y
fiscalizacién, en ejercicio de sus atribuciones en caso de
solicitacion de la CTNBio, observaran, en lo que ataiie a
los aspectos de bioseguridad del OGM y sus derivados, la
decision técnica de la CTNBio.

§ 3°. En caso de decision tecnica favorable sobre
la bioseguridad en el ambito de la actividad de investiga-
cion, la CTNBio remitira el proceso respectivo a los arga-
nos y entidades referidos en el Art. 16 de esta ley, para el
ejercicio de sus atribuciones.

§ 4°. La decision técnica de la CTNBio debera con-
tener un resumen de su fundamentacion técnica, explici-
tar las medidas de seguridad y restricciones al uso del
OGM vy sus derivados y considerar las particularidades de
ias diferentes regiones del pais, con el objetivo de orientar
y subsidiar a los organos y entidades de registro y fiscali-
zacion, referidos en el Art. 16 de esta ley, en el ejercicio
de sus atribuciones.
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§ 5°. No se sometera a analisis y emision de pare-
cer técnico de la CTNBio o derivado cuyo OGM ya haya
sido aprobado por la misma.

§ 6°. Las personas fisicas o juridicas involucradas
en cualquiera de las fases del proceso de produccion
agricola, comerciglizacién o transporte de producto gené-
ticamente modificado que hayan obtenida la liberacion
para uso comercial estan dispensadas de presentar el
CAB y constitucion de ClBio, salvo decision en contrario
de la CTNBio.

Art. 15. La CTNBio podra realizar audiencias pabli-
cas, estando garantizada la participacion de la sociedad
civil, en la forma del reglamento.

Parrafo anico. En casos de liberacion comercial,
tas partes interesadas podran requerir audiencia publica,
incluyéndose entre estas organizaciones de la sociedad
civil que comprueben interés relativo al tema, en la forma
del reglamento.

CAPITULO IV
DE LOS ORGANOS Y ENTIDADES
DE REGISTRO Y FISCALIZACION

Art. 16. Correspondera a los 6rganos y entidades
de registro y fiscalizacion del Ministerio de Salud, del
Ministerio de Agricultura, Pecuaria y Abastecimiento y del
Ministerio del Medio Ambiente, y de la Secretaria Especial
de Acuicullura y Pesca de la Presidencia de la Repubiica
entre otras atribuciones, en el campo de sus competen-
cias, observadas la decisién técnica de la CTNBio, las
deliberaciones del CNBS y los mecanismos establecidos
en esta ley y en su reglamentacion:

I - fiscalizar las actividades de investigacion de
OGM vy sus derivados;

Il - registrar y fiscalizar la liberacion comercial de
OGM y sus derivados;

Il - emitir autorizacion para ia importacion de OGM
y sus derivados para uso comercial;
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IV - mantener actualizado en el SIB el registro de
las instituciones y responsables técnicos que realizan
actividades y proyectos relativos a OGM y sus derivados;

V - tornar publicos, inclusive en el SIB, los regisiros
y autorizaciones concedidas;

VI- aplicar las penalidades de que trata esta ley,

VIl - contribuir con ia CTNBIo en la definicion de
los puntos de evaluacion de bioseguridad de OGM y sus
derivados.

§ 1°. Luego de la manifestacién favorable de la
CTNBio, o del CNBS, en caso de llamada o recurso,
correspondera, resultante de analisis especifico y deci-
sidn pertinente:

| - al Ministerio de Agricultura, Pecuaria y Abasteci-
miento emitir las autorizaciones y registros y fiscalizar
productos y actividades que utilicen OGM y sus derivados
destinados a uso animal, en la agricultura, pecuaria,
agroindustria y dreas afines, de acuerdo con la legislacion
en vigencia y segun el reglamento de esta ley;

il - al érgano competente del Ministeric de Salud,
emitir las autorizaciones y registros y fiscalizar productos
y actividades con OGM y sus derivados destinados a uso
humano, farmacologico, domisanitario y areas afines, de
acuerdo con la iegislacion en vigencia y segun el regla-
mento de esta ley;

Ili - al drgano competente del Ministerio del Medio,
ambiente emitir las autcrizaciones y registros y fiscalizar
productos y actividades que involucren a OGM y sus deri-
vados a ser liberados nos ecosistemas naturales, de
acuerdo con la legislacion en vigencia y segin el regla-
mento de esta ley, asi como con el licenciamiento, en los
casos que asi lo disponga la CTNBio, en la forma de esta
ley, que el OGM es potencialmente causante de significa-
tiva degradacion del medio ambiente;

IV - a la Secretaria Especial de Acuicultura y Pesca
de la Presidencia de la Republica, emitir las autorizacio-
nes y registros de productos y actividades con OGM y sus
derivados destinados al uso enla pesca y acuicultura, de
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acuerdo con la legislacion en vigencia y segun esta ley y
su reglamento.

§ 2°. Solamente se aplican las disposiciones de
los incisos | y |l del Art. 8° y de la parte pertinente del
Art. 10 de la ley n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, en
los casos en que la CTNBio decida que el OGM es po-
tencialmente causante de significativa degradacion del
medio ambiente.

§ 3°. La CTNBio delibera, en (ltima y definitiva
instancia, sobre los casos en los cuales la actividad
es potencial o efectivamente causador de degradacidn
ambiental, asi como sobre la necesidad del licencia-
miento ambiental.

§ 4°. La emision de los registros, de las autoriza-
ciones y det licenciamiento ambiental referidos en esta ley
debera producirse en el plazo maximo de 120 (ciento
veinte) dias.

§ 5°. El calculo del plazo previsto en el ilem 4° de
este ariculo se suspendera, por hasta 180 (ciento y
ochenta) dias, durante la elaboracion, por el peticionante,
de los estudios o aclaraciones necesarias.

§ 6°. Las autorizaciones y registros de que trata
este articulo estaran vinculados a la decisién técnica de
la CTNBio correspondiente, estando vedadas exigencias
técnicas que extrapolen las condiciones establecidas en
aquella decisién, en los aspectos relacionados con la
bioseguridad.

§ 7°. En caso de divergencia en cuanto a la deci-
sion técnica de la CTNBio sobre ia liberaciéon comercial
de OGM y derivados, los drganos y entidades de registro
y fiscalizacion, dentro del ambito de sus compatencias,
po- dran presentar recurso por ante el CNBS, en el plazo
de hasta 30 (treinta) dias, a contar de la fecha de publica-
cion de la decision técnica de la CTNBio.

81



Ley de Bioseguridad

CAPITULO V
DE LA COMISION INTERNA
DE BIOSEGURIDAD - CIBio

Art. 17. Toda institucién que utilice técnicas y
métodos de ingenieria genética o realice investiga-
ciones con OGM y sus derivados debera crear una
Comisién Interna de Bioseguridad - CIBio, ademas de
indicar un técnico principal responsable para cada pro-
yecto especifico.

Art. 18. Compete a la CiBio, en el ambito de la ins-
titucion donde se encuentre constituida:

I - mantener informados a los trabajadores vy
demas miembros de la colectividad, cuando sean suscep-
tibles de ser afectados por la actividad, sobre las cuestio-
nes relacionadas con la salud y la seguridad, asi como
sobre los procedimientos en caso de accidentes;

Il - establecer programas preventivos y de inspec-
cidn para garantizar el funcionamiento ce las instalacio-
nes bajo su responsabilidad, dentro de los padrones y
normas de bioseguridad, definidos por la CTNBio en la
reglamentacion de esta ley;

Il - dirigr a la CTNBio los documentos cuya
nomina sera establecida en la reglamentacion de esta ley,
a efectos de su analisis, registro o autorizacion del 6rgano
competente, cuando corresponda,

IV - llevar un registro del acompafiamiento indivi-
dual de cada actividad o proyecto en desarrollo que invo-
lucren a OGM o sus derivados;

V - notificar a la CTNBio, a los organos y entidades
de registro y fiscalizacion, referidos en el Art. 16 de esta
ley, y a las entidades de trabajadores el resultado de eva-
luaciones de riesgo a que estan somelidos las personas
expuestas, asi como cualquier accidente o incidente que
pueda provocar la diseminacion de agente biologico;

VI - investigar la producciéon de accidentes y las
enfermedades posiblemente relacionadas con la OGM y
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sus derivados y notificar sus conclusiones y decisiones a
la CTNBio.

CAPITULO VI
DEL SISTEMA DE INFORMACIONES
EN BIOSEGURIDAD - SIB

Art. 19. Se crea, en el ambito del Ministerio de
Ciencia y Tecnologia, el Sistema de Informaciones en
Bioseguridad - SIB, destinado a la gestion de las informa-
ciones resultantes de las actividades de analisis, autoriza-
cion, regisiro, monitorec y acompafamiento de ias activi-
dades que involucren a OGM y sus derivados.

§ 1°. Las disposiciones de los actos legales,
reglamentarios y administrativos que alteren, complemen-
ten o produzcan efectos sobre la legisiacion de biose-
guridad de OGM y sus derivados deberan divulgarse en
el SIB concomitantemente con la entrada en vigencia
de estos actos.

§ 2°. Los drganos y entidades de registro y fis-
calizacién, referidos en el Art. 16 de esta ley, deberan aii-
mentar el SIB con las informaciones relalivas a las activi-
dades de que trata esta ley, procesadas en el ambito de
su competencia.

CAPITULO VI
DE LA RESPONSABILIDAD CIVIL
Y ADMINISTRATIVA

Art. 20. Sin perjuicio de la aplicacion de las penas
previstas en esta ley, los responsables por los dafos al
medio ambiente y a terceros responderan, solidaria-
mente, por su indemnizacion o reparacion integral, inde-
pendientemente de la existencia de culpa.

Art. 21. Se considera infraccién administrativa toda
accidon u omision que viole las normas previstas en esta
ley y demas disposiciones legales pertinentes.

83



Ley de Bioseguridad

Parrafo unico. Las infracciones administrativas
seran punidas en la forna establecida el reglamento de
esta ley, independientemente de las medidas cautelares
de aprehension de productos, suspension de venta de
productos y embargos de actividades, con las siguientes
sanciones:

| - advertencia,

Il - multa;

Il - aprehension de OGM y sus derivados;

IV - suspension de la venta de OGM y sus de-
rivados;

V - embargo de la actividad,

VI - interdiccién parcial o total det establecimiento,
actividad o emprendimiento;

VIl - suspension de registro, licencia o autori-
Zacion;

VIIl - cancelacion de registro, licencia o autori-
zacion;

IX - pérdida o restriccion de incentivo y beneficio
fiscal concedidos por el gobierno;

X - pérdida o suspensién de la participacion en
linea de financiacion en establecimiente oficial de crédito;

X! - intervencion en el establecimiento;

X1 - prohibicién de contratar con la administracion
publica, por pericdo de hasta 5 (cinco} anos.

Art. 22. Compete a los drganos y enlidades de
registro y fiscalizacion, referidos en el Art. 16 de esta ley,
definir criterios, valores y aplicar multas de R$ 2.000,00
(dos mil reales) a R$ 1.500.000,00 (un millon qui-
nientos mil reales), proporcionalmente a la gravedad de
la infraccién.

§ 1°. Las multas podran ser aplicadas acumula-
tivamente con las demas sanciones previstas en este
ariiculo.

§ 2°. En el caso de reincidencia, se duplicara la
multa sera aplicada en doble.

§ 3°. No caso de infraccién continuada, caracteri-
zada por la permanencia da accion u omision iniciaimente
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punida, sera la respectiva penalidad aplicada diariamente
hasta cesar su causa, sin perjuicio de la pzralizacién
inmediata de la actividad o de la interdiccién del laborato-
rio o de lainstitucién o empresa responsable.

Art. 23. Las multas previstas en esta ley seran apli-
cadas por los drganos y entidades de registro y fiscaliza-
cion de los Ministerios de Agricultura, Pecuaria y Abaste-
cimiento, de Salud, del Medio Ambiente e da Secretaria
Especial de Acuicultura y Pesca de la Presidencia de la
Republica, referidos en el Art. 16 de esta ley, de acuerdo
con sus respectivas competencias.

§ 1° Los recursos recaudados con la aplicacién de
multas seran destinados a los érganos y entidades de
registro e fiscalizacion, referidos en el Art. 16 de esta ley,
que apliquen la multa.

§ 2°. Los érganos y entidades fiscalizadcras de la
administracion publica federal podran celebrar convenios
con los Estados, Distrito Federal y Municipios, para la eje-
cucién de servicios relacionados a la actividad de fiscali-
zacion prevista en esta ley y podran repasarles la parte
del ingreso obtenido con la aplicacién de multas.

§ 3°. La autoridad fiscalizadora dirigird copia del
auto de infraccién a la CTNBio.

§ 4°. Cuando la infraccion constituye delito o con-
travencion, o lesion a la Hacienda Publica o al consumi-
dor, a la Hacienda Publica o al consumidor, la autoridad
fiscalizadora ejercera su representacion junto al érgano
competente para verificacion de las responsabilidades
administrativa y penal.

CAPITULO VIl
DE LOS DELITOS Y DE LAS PENAS

Art. 24. Utilizar embridon humano en desacuerdo
con lo que dispone el Art. 5° de esta ley:

Pena - detencion, de 1 (un) a 3 (tres) afios, y
multa.

85



Ley de Bioseguridad

Art. 25. Practicar ingenieria genética en célula ger-
minal humana, zigoto humano o embrion humano:

Pena - reclusion, de 1 (uno) a 4 (cuatro) aios,
y muita.

Art. 26. Realizar clonaje humano:

Pena - reclusién, de 2 (dos) a 5 (cinco) anos,
y multa.

Art. 27. Liberar o descartar OGM en el medio
ambiente, en desacuerdo con las normas establecidas
por la CTNBio y por los érganos y entidades de registro
y fiscalizacién:

Fena - reclusioén, de 1 (uno) a 4 (cuatro) afios,
y multa.

§ 1°. (VETADO)

§ 2°. Se agrava la pena:

| - de 1/6 (un sexto) a 1/3 (un tercio), en caso de
que resulte darfio a la propiedad ajena; i

Il - de 1/3 (un tercio) hasta la mitad, si resulta dano
al medic ambiente,

Il - de la mitad hasta 2/3 (dos tercios), si resulta
lesion corporal de naturaleza grave en otro;

IV - de 2i3 (dos lercios) hasta el doble, si resulta la
muerte de otro.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentar y
licenciar tecnologias genéticas de restriccion del uso:

Pena - reclusion, de 2 (dos) a 5 (cinco) afcs, y
multa.

Art. 29. Producir, almacenar, transpornar, comer-
cializar, importar o exportar OGM o sus derivados, sin
autorizacion o en desacuerdo con las normas estableci-
das por la CTNBio e pelos 6rganos e entidades de regis-
tro e fiscalizacién:

Pena - reclusion, de 1 (un) a 2 (dos) afios, e multa.
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CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Art. 30. Los OGM que hayan obtenido decisién téc-
nica de la CTNBio favorable a su liberacion comercial
hasta la entrada en vigencia de esta ley podran regis-
trarse y comercializarse, salvo manifestacion contraria del
CNBS, en el plazo de 60 (sesenta) dias, a contar de la
fecha de publicacion de esta ley.

Ant. 31, La CTNBIo y los 6rganos y entidades de
registro y fiscalizacion, consignados en el Art. 16 de esta
ley, deberan rever sus deliberaciones de caracter norma-
tivo, en el plazo de 120 (ciento veinte) cias, a fin de pro-
mover su adecuacion a las disposiciones de esta ley.

Art. 32. Permanecen en vigencia los Certificados
de Calidad en Bioseguridad, comunicados y decisiones
técnicas ya emitidos por la CTNBio, asi como, en Io
que no contrarien lo dispuesto en esta ley, los actos nor-
mativos emitidos al amparo de la ley n° 8.974, de 5 de
enero de 1995.

Art. 33. Las instituciones que desarrolien activida-
des reguladas por esta ley a la fecha de su publicacion
deberan adecuarse a sus disposiciones en el plazo de
120 (ciento veinte) dias, contados de la publicacion del
decreto reglamentario.

Art. 34. Quedan convalidados y se tornan perma-
nentes los registros provisorios concedidos bajo la vigen-
cia de la ley n° 10.814, de 15 de diciembre de 2003.

Art. 35. Se autorize la produccion y la comerciali-
zacion de semillas de cultivares de soja genéticamente
modificadas tolerantes a glifosato registradas en el Regis-
tro Nacional de Cuitivares - RNC del Ministerio da Agricul-
tura, Pecuaria y Abastecimiento.

Art. 36. Queda autcrizada la plantacién de granos
de soja genéticamente modificada tolerante a glifosato,
reservados por los productores rurales para uso propio,
en la cosecha 2004/2005, estando vedada la comerciali-
zacion de la produccion como semilla.
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Parrafo unico. El Poder Ejecutivo podra prorrogar
la autorizacién de que trata el presente articulo.

Art. 37. La descripcion de! Codigo 20 del Anexo
VIil de la ley n° 6.938, de 31 de agostc de 1981, comple-
mentado por la ley n°® 10.165, de 27 de diciembre de
2000, pasa a regir con la siguiente redaccion:

“ANEXO VIiF
Cddigo | Categoria Descripcion Pp/qu
20 Uso de Selvicultura; explotacion econdmica de la | Medio
Recursos madera o de lema y subproductes fo-
Naturales restales; importacion o exportacién de la

fauna e flora nativas brasilefas; actvidad
de cria y explotacion econdmica de fauna
silvestre; utibzacidn del patrimonio ge-
nético natural; explotacion de recursos
acuaticos vivos; introduction de especies
exoticas, excepto para mejora genética
vegetal y uso en la agricultura; intro-
duccion de especies genéticamente modi-
ficadas previamente identificadas por la
CTNBio como polencialmente causantes
de significativa degradacién del medio
ambiente; uso da diversidad biolégica por
la biotecnologia en aclividades previa-
mente identificadas por la CTNBio como
potencialmenle causantes de significativa

degradacién del medio ambiente.

Art. 38. (VETADOQO)

Art. 39. No se aplica a los OGM y sus derivados fo
dispuesto en la ley n° 7.802, de 11 de julio de 1989, y sus
alteraciones, exceplo para los casos en los cuales ellos
sean desarrollados para servir de materia prima para la
produccién de agrotéxicos.

Art. 40. Los alimentos e ingredientes alimenticios
destinados al consumo humano o animal que contengan
0 sean producidos a partir de OGM o derivados deberan
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contener informacion en ese sentido en sus rétulos, con-
forme reglamentoe.

Art. 41. Esta ley entra en vigencia en la fecha de su
pubiicacion.

Art. 42. Revécase laley n°® 8.974, de 5 de enero de
1995, la Medida Provisorian® 2.191-9, de 23 de agosto de
2001, y los articulos 5°, 6°, 7°, 8°,9°, 10 y 16 da ley n°
10.814, de 15 de diciembre de 2003.

Brasilia, 24 de marzo de 2005; 184° de la Indepen-
dencia y 117° de la Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Marcio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim

Humberto Sérgio Costa Lima

Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto

José Dirceu de Oliveira e Silva

89




