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REGIMEN REGULATORIO

ys———

DE LA BIOTECNOLOGIA

Articulo 1°, Objeto

La presente ley tiene por objeto establecer las pemtas minimas para las
actividades relacionadas con la aplicacion de Biotecnologia v sus productos
denivados, bajo normas de bioseguridad, de acuerdo a lo dispuesto en el
articulo 41 de la Constitucion Nacional,

Articulo 2°. Normas sobre Biotecnologia
Las normas que se dicten sobre Biotecnologia v sus productos derivados
deberan:

a) Proteger y preservar la vida, la salud humana, el ambiente y la

diversidad biologica,
b) Promover la seguridad en la investigacion y desarrollo de la
Riotecnologia.

c¢) Establecer los mecanismos para la evaluacion y control de los niesgos
inherentes a las actividades relacionadas con la aplicacién de
Biotecnologia y la utilizacion de sus productos derivados.

Articulo 3°. Principios Aplicables.

La interpretacion v aplicacion de la presente ley, v de las normas que en su
consecuencia se dicten sobre Biotecnologia v sus productos derivados debera
basarse en los siguientes principios:

- Prinapio de congruencia: La legislacion nacional, provincial y de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires sobre Biotecnologia debera ser
adecuada a los principios y normas fijadas en la presente ley; en caso
de que asi no fuere, ésta prevalecera sobre toda ofra norma que se le
oponga.

- Principio de prevencion: Las causas vy las fuentes de los problemas que
pudieran generar el uso, manipulacién v transferencia de Organismos
Genéticamente Modificados se atenderdn en forma prioritaria e
integrada, tratendo de prevenir los efectos negativos que pudieran
producir.
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- Prinapio de solidaridad: La Nacidn, las provindas y la Cludad
Autdnoma de Buenos Aires serdn responsables de la prevencién y
mutigacion de los efectos de las actividades relacionadas con la
aplicacion de Biotecnologia y sus productos derivados.

- Principio precautorio: Cuando haya peligro de dafio grave o
ureversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse
como razon para postergar la adopaion de medidas eficaces en funcion
de los costos para impedir la degradacion del medio ambiente.

- Prnapio de responsabilidad: La persona fisica o juridica que por las
actividades relacionadas con  la aplicacion de Biotecnologia,
ocasionare o pudiere ocasionar un impacto negativo sobre la vida, la
salud humana, el ambiente o la diversidad bioldgica es responsable de
los costos de las acciones que deban adoptarse en matena preventiva y
correctiva de recomposicién de los mismos, sin perjuco de las
sanciones que en materia penal pudieran corresponderle.

- Principio de riesgos minimos; La legislacion nacional, provincial y de
la Ciudad Autonoma de Buenos Aires que establezcan los mecanismos
para la evaluacion y control de los riesgos denivados de las actividades
relacionadas con la aplicacion de la Biotecnologia y sus productos
derivados deberdan prionzar la minimizacion de los riesgos que
pudieran resultar.

- Principio de sustentabilidad: El desarrollo de la Biotecnologia debe
realizarse bajo las normas de bioseguridad suficientes, a fin de no
comprometer las posibilidades de las generaciones presentes y futuras.

Estos principios deberén estar contenidos en todas las decisiones y actividades
relacionadas con la aplicacién de Biotecnologia que adopten los distintos
niveles de gobiemno, los que aseguraran su cumplimmento.

Articulo 4°, Actividades excluidas en la presente ley,
Quedan excuidas de la presente ley las actividades relacionadas con genoma

humano y productos farmacéuticos de aplicacion en humanos.

Articulo 5°. Ambito de Aplicacién.
La presente ley regira en todo el territorio de la Nacidn, sus disposiciones son

de orden plblico, operativas y se utilizaran para la interpretacion y aplicacion
de la legislacion especifica sobre la materia.

Articulo 6°. Autoridad de Aplicacion.
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La Secretaria de Medio Ambiente y Desarrollo Sustentable sera la autondad
de aplicacidon de la presente ley, y tendra a través de los organismos que

Mﬂ'ﬂl‘ﬂf\“f]n 1 [aTu] ﬂ‘; 1 11' ﬂﬂfm “ 'l“h; Fayu¥ars]
COITESPONGH 195 SIZUICIUGS TUNCGIONGS.

a) Fyjar la politica nacional en materia de Biotecnologia.
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Medio Ambiente (COFEMA), la aplicacion de la politica nacional
sobre Biotecnologia.

¢) Cumplir v hacer cumplir las disposiciones referentes a la segundad de

la Biotecnologia v sus productos denivados, que se adopten a partir de
la entrada en vigencia de la presente ley, vy toda otra normativa

nacional, internacional, y complementania relacionada con la matena,

d) Bvaluar los riesgos para determinar los posibles efectos adversos de las
actividades relacionadas con la aplicacién de Biotecnologia y sus

productos denvados.

AT B MBI R NS Bl W Selh K ¥ e TRnr

e) Controlar la importacion y exportacion de Organismos Geneéticamente
Modificados y el transito interjurisdiccional de los mismos.

Y Evaluar solicatudes para la realizacdon de actividades relacionadas con
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la aplicacion de Biotecnologia y sus productos derivados.
g) Autorizar o denegar la realizacion de dichas actividades.

Y Crear un Registro de personas fisicas y 11md1mq smtorizadas a realizr
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actividades relaclonadas con la aphmon de Biotecnologia, asi como
los registros de C)xganismos Genéticamente Modificados y/o productos
derivados de los mismos, autorizados o rechazdos en el ambito

nacional.

i) Dictar el Manual de Procedimientos, criterios y alcances para el
Registro Biotecnologico de la Republica Argentina,

j) Fomentar la concientizacion, educacion y acceso a la informacion sobre
las actividades relacionadas con la aplicacion de Biotecnologia y sus
productos derivados.

k) Aplicar las senciones admimstrativas.

I) Promover en el #dmbito del Mercosur acciones dinigidas a Ia
armonizacion de las leyes vigentes en la region en materia de seguridad
en Biotecnologia y sus productos dernivados.

m) Las demsas funciones que le asigne la reglamentacion de la presente ley.
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Articulo 7°. Flaboracion de normas internas de seguridad de Ia
Biotecnologia.

Las instituciones publicas y privadas que se encuentren realizando en el
territorio nacional actividades relacionadas con la aplicacion de Biotecnologia
a la fecha de entrar en vigenaia esta norma y en e término de 90 (noventa)
dias, deberan adecuarse a las disposiciones de la presente ley.

Articulo 8°, Inscripcion de personas fisicas y juridicas en los respectivos
registros.

Las personas fisicas o juridicas que realicen actividades relacionadas con la
aplicacion de Biotecnologia, deberdn inscribirse en los registros que a dicho
efecto implementara la autoridad de aphcacion v deberan asimismo, notificar
en forma fehacente el uso confinado de las actividades relacionadas con la
aphicacién de Biotecnologia que estuvieran desarrollando. El incumplimiento
de lo establecido en la presente disposicién sera sancionado en la forma que
establezca la reglamentacion.

Articulo 9°. Implementacion de registro de los Organismos
Genéticamente Modificados (OGM)

La autoridad de aplicacion implementara en el término de 30 (treinta) dias
contados a partir de la fecha de entrada en vigencia de la reglamentacién de la
presente ley, un Registro de los Orgamsmos Genéticamente Modificados y
sus productos derivados, que hayan sido autorizados o rechazados.

Articulo 10°. Sanciones.

Sera reprimido con multa de $50.000 a $5.000.000 e inhebilitacion por el
tiempo de la condena, el que sin autorizacion o fuera de los limites de la
autorizacion otorgada, libere al medio ambiente Organismos Genéticamente
Modificados.

Cuando el hecho a que se refiere el péarrafo anterior hubiere sido cometido por
decision de una persona juridica, la pena sera aplicada en forma solidana a los
directores, gerentes, sindicos, miembros del Consejo de Administracion,
representantes o mandatarios de las msmas
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Articulo 11°. Reglamentacién de ia Ley

El Poder Ejecutivo Nacional reglamentars la presente ley en un plazx de 180
(ciento ochenta) dias a partir de la promulgacion de la ley.
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