
REGIMEN REGULATORIO , 
DE LA BIOTECNOLOGIA 

Artículo lo, Obieto 

L.a presente ley tiene por objeto e8tilm 
actividad= r~acionadas con la aPliti6n de 
detiv&s, bajo normas de bio&dad, de 
zsutkulc, 41 de la constitulción Nackmal, 

Articulo 2’. Normas sobre Biatecnolocria 

: . 

las pautas J3Ihimcas para las 
E?k%ecn&&a y sus prodwtos 
acwrdo a lo dispuesto en el 

Las normas que se dicten sobre E3iotrrmologia. y sus pr&ztm3 derivados 
deberhn: 

ti} f%oteger y premxvar la vida, la salud huynana, el ambiicrrnte y Ia 
diversidad biol&i~ 

b) I?romcwer la seguridad en la inv=tigacicjn y desamAlo de la 
Biotecrlologia. 

c) Ektåblecerr los mxxxnisn~os para I.a evaluaúcirr y control de los riesgos 
inbmentm 8. las a&vidada re;ltio+ 00x1 la -pli&ón de 
Ek&eumlo&a y la utilización de sus productos derivados. 

Artículo 3”. Principios Aplicables. 

La. interPret-acih y z@kaci¿!m de la presente ley? y de las nmmas que en su 
mnsecuencia se dicten sobre aioteumlogía y sus prodwtos derivados deber& 
basarse en los siguientes principios: 

- PrintiPio de cxmguentia: La l@slla9ón rmcional, protitid y de la. 
Ciudad Authxxna de Ehenos Aires sobre E3otecnologla debe& ser 
ad& a los printipios y nmtnas fijadas en la. presente ley; en caso 
de que asji nc, fúere> &ta ~revald sobre toda otra nmma que se le 
QPCQIBW 

- Ptkipio de preven&.h: Las causas y las ~fiwzntes de los problemas que 
pudieran generar el uso, mcApukhh y trarx~fer~cia de Qganismos 
Gen&-& h4odifi~os se atenderh en forma pricxitaria e 
in- tratzxxdo de prevenir los efectos negativos que pudiemn 
producir. 



- Princápio de solikti La Ntióq las provincias y la ciudad 
htinoma de E3uenos Aires s& r=ponsables de la preventión y 
míti~ón de los efkxtos de las ac%iviW relacionadas con la 
rtplicacaón de E3okcnoloj;La. y sus productw deaivados. 

- Principio precxzutotior Cmdo haya peligo de Mo grave o 
irrewrsible~ la fdti de cxrkzx CaexUka absoluta no debeck utizxrse 
como raajn para pastergar la adopción de medidas eficaces en fkxnción 
de los costos para impedir la -6n del medio ambiente. 

- Principio de respons&ilidad: La persona fisica o jurkli~ qw por lm 
advidades rdacáonadas con la aplicwión de Bio~ok&q 
ocasionare o pudiere ocasionar un impacto neg&vo sobre la vida, la 
salud humana, el ambiente o la diversidad biológkx es responsable de 
los costos de las accáonm qxke deban adoptanx en matwia preventiva y 
oorrec¿ka de recompasición de los misnws~ sin pe&icio de las 
sarGone;r; que e;n rnatka. penal pudierxxt corresponderle. 

- Prkipio de riesgos mínimos: La legislación nacional, provinticzl y da; 
la Ciudad Autkxna de Butanos Aires que establezxm los mecanismos 
para la evEiiluacioln y control de los riesgos dcxivados de las a&ividades 
rekxionadas con la aplitión de la E&ûtecnOlo~a y sus productos 
derivados deber&n priorizx la minimitión de los ríagos que 
pudierarî rewltw. 

- Principio de susti&abil.idad: Ei desarrollo de la Biotecnología. debe 
re-alizarse bajo las normas de bioseguridad sufkknt~, a fin de no 
comprometer las posiWdades de ia genwaciones presentes y Muras. 

Estos principios debexán esti cxx&n.idos a todas las decisiones y actividades 
relacionadas con la a@ica&n de E3iotecnaloogía q+ue adopten los distintos 
nivelea de gobierno, los qw as& su cwm@imiati. 

Artículo 4’. Actividades excluidas en 1s presente ley. 
Qmian excluidas de la presente 1~ las actividad= r&uáonadas con genoma 
humano y productos fkrrwxkticos de cxpli&6n en humanos. 

Artículo 5”. Ámbito de Aplicadh. 
La presente ley re@r& en todo el titorio de la Naci6n, sus disposiciones son 
de orden público, operakis y se utilizE-xrc2n para la inte~retación y apliti6n 
de la 1egislacSn espcxáfica sobre la materia 

Artículo 6”” Autoridad de Aplícacíh 



La Secxetaría de Medio Ambiente y I3xxrollo Swtentable será la autoridad 
de aplicaci6n & la presente ley, y txzndrá 8 trawh de los o~smos que 
corresponda las siguientes funcione3. 

a) Fijar la política nacional ~JII matexia de E3iotecnología 
b) Coordinar con las provincias, en el ámbito del (I~xY.@o Federal de 

Medio Ambiati (#l!?EZMA), la aplitih de la política nacziolral 
sobre E3iotecnologia 

c) Cumplir y hacer cumplir las disposicione43 refmentes a la sc@xridad de 
la l3otecnologia y sus productos dtivados, que se adoptex~ a partir de 
la. entrada en vigcxxia de la pres&e ley, y toda olxa normativa 
tional, intxxnacio~, y compl~.~ttiare;ltionada con lamateria, 

d) Evaluar los riesgos para detem6nar los posibles efms adversos de las 
achdada reltionadas oon la aplicxih de Eiiotcxxolo~a y sus 
productos derivados. 

e) Controlar la importación y exportach de Organismos C?e&ti-ati 
Modificx~Ios y el trhsíto interjurisdítional de los mismos. 

f) Evaluar solicitudes para la realitión de actividades rehcionadas con 
la aplicación de Eiiomologia y sus productos derivados. 

g) Autorizar o denegar la re&tiOn de dichas actividadw~. 
h” Crear un Registro de personas fisic;as y jurídicas autori& a r;eaxlzar 

actividades rehcionadas con 1.a. aplitión de Botecnologia, así como 
los registros de Organismos CIhzr&immte Modi&xdos y/o prodwtos 
dehvados de los mismos, autorizados o rechazados en el hnbito 
J2liXiOd. 

i> II&tar el I&mual de Procedimieultos, criterios y akxn~ para el 
R@stro E3oteu1ológico de la Reptiblica Argenhna 

j) Fomentar la Centitih, edu&án y acceso a la tiormaú6n sobre 
las actividades relacionzuhs oon la. aplicach de EBotecnolc@a y sus 
productos derivados. 

k) Aplicar las sanciones administrativas. 
1) F~omover en eJ. &nibito del Mercosur acciona dirigidas a la 

nrmorriticitl de las leyes vigentes en la regián en materia de seguridad 
en Efiotecnolo@a y sus productos derivados. 

m) L.JB demhs ticiones que le asigne la re&xmentaciOn de la presente ley. 



eh. 

Ar tfculo 7”. Elaborach de normas internas de serrurídad de la 
Biotecnología. 
Las institucion~ ptiblicas y privadas que se c~~~~~xtien realkmdo en ~4 
territorio nacional actividades relacáonadas ccxl la aplicaci6n de ESotecnología 
a la fecha de entrar en vígeha esta norma y ~JJ eI t&mino de 90 (noventa) 
días, deb& adecuarse a las disposiciones de la prcwnk ley. 

Artículo Pt Inscripdh de personas ,físicas y jurídicas en 1~s respectivos 
registros. 
Las personas fiskas 0 juríclia qw realiza ac.$.ivil relacionadas con la 
aplicación de E3otxxnologk~ debenkn inscribirse en los registros que a dicho 
eftio implementat& la. autoridad de aplicación y deb& asimismo, notificar 
en forma ftitiente el uso cxxG.nado de las actividad~ relationadas con la 
aplicación de laiotecnolo~a. que ~tuviexan dewrrokndo. El. inqWenti 
de lo e&abllecido en la presente d.isposic&n ser& santionado en la forma que 
establexa la re&3mntnc;i6n. 

Ar titulo 9”v Implementadicín de retistro de los Organismos 
Genéticamente Modificados (OGM~ 
La autoridad de aplka&n impl-ti en el ttino de 30 (treinta) días 
contados a. partir de la fecha de entx-acla tz~ vigentia de la r+&mentac&k de la 
prwx&e ley, un Registro de los Ckganismos Gen& carnente Modificados y 
sus productos derivados, que hayan sido autorkdos o r-os. 

Artículo 10’. Sanciones. 
Se& reprimido con nn&a de $50.001) a $5.OW.CKX? e inhabilitació por el 
tiempo de la conderra, el qtle sin autotikOn o fiwra de los límites de la 
autoritión cstorgadg libere 8l medio akbiente Organismos CZekli~ti 
Modificados. 

Cuando el hecho a que se refiere el pkrak antetior hubiere sido cometido por 
decisik de una persona jurídiq la pena seA aplicxxla en forma solidaria a los 
directores, gerentes, síndicos, miembros del Cíxwejo de Adrnirk~olxz, 
reprexx&tntes o manc~os de las mismas 



Artículo 11’. Reglamentacíh de ia Lev 
EI Poder ?$xutivo bbcáonal re@anxznhr& la presente ley en un pla;-r, de Q$) 
(ciento odsenta) días a pmtir de la promtigacihn de la ley. 

Diputada de la Naclba 


