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Lei n2 9.649

LEI N° 9.649*, DE 27 DE MAIO DE 1998

DispGe sobre a organizagao da Presidéncia da Republica
e dos Ministérios, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I )
DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Secao I
Da Estrutura
Art. 12 A Presidéncia da Repdblica é constituida, essencialmente, pela Casa
Civil, pela Secretaria-Geral, pela Secretaria de Comunicagao Social, pela Secre-
taria de Assuntos Estratégicos e pela Casa Militar.
§ 12 Integram a Presidéncia da Repdblica como 6rgaos de assessoramento
imediato ao Presidente da Repdblica:
| - 0 Conselho de Governo;
« II - o Advogado-Geral da Unio;
Il - 0 Alto Comando das Forgas Armadas;
IV - o Estado-Maior das Forcas Armadas.
§ 22 Junto a Presidéncia da Repblica funcionario, como 6rgaos de consul-
ta do Presidente da Repblica:
[ - 0 Conselho da Republica;
Il - o Conselho de Defesa Nacional.
Secao II

Das Competéncias e da Organizacio

Art. 22 A Casa Civil da Presidéncia da Republica compete assistir direta e imedi-
atamente ao Presidente da Republica no desempenho de suas atribuicées, es-
pecialmente na coordenagao e na integracio da acdo do governo, na verifica-
Gao prévia e supletiva da constitucionalidade e legalidade dos atos presidenci-
ais, no relacionamento com o Congresso Nacional, com os demais niveis da

*Publicada no D.O.U. de 28.05.98, Seczo |, pag. 5.
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Administracao Publica e com a sociedade, tendo como estrutura bésica, além
do Conselho do Programa Comunidade Solidéria, o Gabinete e até cinco
Subchefias, sendo uma Executiva.

Art. 32 A Secretaria-Geral da Presidéncia da Reptiblica compete assistir direta e
imediatamente ao Presidente da Republica no desempenho de suas atribui-
¢oes, especialmente na supervisao e execucdo das atividades administrativas da
Presidéncia da Republica e supletivamente da Vice-Presidéncia da Republica,
tendo como estrutura basica:

| - Gabinete;

[l - Subsecretaria-Geral;

Il - Gabinete Pessoal do Presidente da Republica;
IV - Assessoria Especial;

V - Secretaria de Controle Interno.

Art. 42 A Secretaria de Comunicagao Social da Presidéncia da Repiblica com-
pete assistir direta e imediatamente ao Presidente da Republica no desempe-
nho de suas atribuigoes, especialmente nos assuntos relativos a politica de co-
municagao social do governo e de implantacdo de programas informativos, ca-
bendo-lhe o controle, a supervisao e coordenacao da publicidade dos 6rgaos e
entidades da Administracdo Publica Federal, direta e indireta e de sociedades
sob controle da Unido, tendo como estrutura basica o Gabinete e até quatro
Subsecretarias, sendo uma Executiva.

Art. 52 A Secretaria de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da Repblica com-
pete assistir direta e imediatamente ao Presidente da Reptblica no desempe-
nho de suas atribuigbes, especialmente no assessoramento sobre assuntos es-
tratégicos, inclusive politicas publicas, na sua drea de competéncia, na anélise e
avaliagao estratégicas, na definicdo de estratégias de desenvolvimento, na for-
mulagdo da concepgéo estratégica nacional, na promogao de estudos, elabora-
cao, coordenagao e controle de planos, programas e projetos de natureza estra-
tégica, assim caracterizados pelo Presidente da Republica, e do
macrozoneamento ecolégico-econdmico, bem como a execucao das ativida-
des permanentes necessarias ao exercicio da competéncia do Conselho de Defesa
Nacional, tendo como estrutura basica, além do Centro de Estudos Estratégicos
e do Centro de Pesquisa e Desenvolvimento para a Seguranca das Comunica-
¢oes, o Gabinete e até trés Subsecretarias, sendo uma Executiva.

Art. 62 A Casa Militar da Presidéncia da Republica compete assistir direta e
imediatamente ao Presidente da Republica no desempenho de suas atribui-
¢Oes, nos assuntos referentes a administracao militar, zelar pela seguranca pes-
soal do Chefe de Estado, do Vice-Presidente da Republica, e respectivos famili-
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ares, assim como pela seguranca dos titulares dos 6rgaos essenciais da Presidén-
cia da Republica, bem assim dos respectivos palacios presidenciais, tendo como
estrutura basica o Gabinete e até cinco Subchefias, sendo uma Executiva.

Art. 72 Ao Conselho de Governo compete assessorar o Presidente da Republica
na formulagdo de diretrizes da agdo governamental, dividindo-se em dois ni-
veis de atuacdo:

| - Conselho de Governo, integrado pelos Ministros de Estado, pelos
titulares dos 6rgaos essenciais da Presidéncia da Republica e pelo Ad-
vogado-Geral da Uniao, que seré presidido pelo Presidente da Repu-
blica, ou, por sua determinacao, pelo Ministro de Estado Chefe da Casa
Civil, e secretariado por um dos membros para este fim designado pelo
Presidente da Republica:

[l - Camaras do Conselho de Governo, com a finalidade de formular
politicas publicas setoriais, cujo escopo ultrapasse as competéncias de
um Gnico Ministério, integradas pelos Ministros de Estado das éreas
envolvidas e presididas, quando determinado, pelo Ministro de Estado
Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica.

§ 12 Para desenvolver as acoes executivas das Camaras mencionadas no
inciso I, serdo constituidos Comités Executivos, integrados pelos Secretérios-
Executivos dos Ministérios, cujos titulares as integram, e pelo Subchefe-Executi-
vo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, presididos por um de seus mem-
bros, designado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil.

§ 22 O Conselho de Governo reunir-se-a mediante convocacdo do Presi-
dente da Republica.

§ 32 E criada a Camara de Politicas Regionais, do Conselho de Governo,
sendo o Poder Executivo autorizado a dispor sobre a criagdo das demais
Camaras.

§ 42 O Ministro de Estado da Fazenda e o Ministro de Estado do Planeja-
mento e Orgamento integrardo, sempre que necessario, as demais Camaras de
que trata o inciso Il.

§ 52 O Poder Executivo dispora sobre as competéncias e o funcionamento
das Camaras e Comités a que se referem o inciso Il e 0 § 1°.

Art. 82 Ao Advogado-Ceral da Unido, o mais elevado 6rgao de assessoramento
juridico do Poder Executivo, incumbe assessorar o Presidente da Republica em
assuntos de natureza juridica, elaborando pareceres e estudos ou propondo
normas, medidas, diretrizes, assisti-lo no controle interno da legalidade dos atos
da Administragao, sugerir-lhe medidas de carater juridico reclamadas pelo inte-
resse publico e apresentar-lhe as informagoes a serem prestadas ao Poder Judi-
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cidrio quando impugnado ato ou omissio, presidencial, dentre outras atribui-
coes fixadas na Lei Complementar n° 73, de 10 de fevereiro de 1993.

Art. 92 O Alto Comando das Forcas Armadas, integrado pelos Ministros Milita-
res, pelo Ministro-Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas e pelo Chefe do
Estado-Maior de cada uma das Forgas Singulares, tem por competéncia asses-
sorar o Presidente da Repiiblica nas decisdes relativas a politica militar e 4 coor-
denagéo de assuntos pertinentes as Forcas Armadas.

Paragrafo dnico. O Alto Comando das Forgas Armadas reunir-se-a quando
convocado pelo Presidente da Repiblica e serd secretariado pelo Chefe da
Casa Militar.

Art. 10. Ao Estado-Maior das Forcas Armadas compete assessorar o Presidente
da Repdblica nos assuntos referentes a estudos para fixagdo da politica, estraté-
gia e a doutrina militares, bem como na elaboragao e coordenagio dos planos
e programas dai decorrentes, no estabelecimento de planos para o emprego
das forcas combinadas ou conjuntas e de forgas singulares destacadas para par-
ticipar de operagbes militares, levando em consideragao os estudos e as suges-
tées dos Ministros Militares, na coordenagdo das informagdes estratégicas no
campo militar, na coordenagdo dos planos de pesquisa, de desenvolvimento e
de mobilizacdo das Forgas Armadas e nos programas de aplicacio dos recursos
decorrentes e na coordenagio das representacées das Forcas Armadas no Pafs e
no exterior.

Art. 11. O Conselho da Repblica e o Conselho de Defesa Nacional, com a
composicao e as competéncias previstas na Constituicdo, tém a organizacio e o
funcionamento regulados pelas Leis n°s 8.041, de 5 de junho de 1990, e 8.183,
de 11 de abril de 1991, respectivamente.

Paragrafo Gnico. O Conselho de Defesa Nacional e o Conselho da Repabli-
ca terao como Secretérios-Executivos, respectivamente, o Secretério de Assun-
tos Estratégicos da Presidéncia da Repiblica e o Ministro de Estado Chefe da
Casa Civil da Presidéncia da Repdblica.

Art. 12. E criado o Programa Comunidade Solidaria, vinculado a Presidéncia da
Republica, tendo por objetivo coordenar as agées visando ao atendimento da
parcela da populagao que ndo dispde de meios para prover suas necessidades
basicas, em especial o combate a fome e 4 pobreza.

Paragrafo dnico. O Poder Executivo dispora sobre a composicio e as com-
peténcias do Conselho do Programa Comunidade Solidaria, a que se refere o
art. 29,
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CAPITULO II

DOS MINISTERIOS

Secéao I
Da Denominacao

Art. 13.

Sao os seguintes 0s Ministérios:

[ - da Administracdo Federal e Reforma do Estado;
[l - da Aerondutica;

Il - da Agricultura e do Abastecimento;

IV - da Ciéncia e Tecnologia;

V - das Comunicacoes;

VI - da Cultura;

VII - da Educagdo e do Desporto;

VIII - do Exército;

IX - da Fazenda;

X - da IndUstria, do Comércio e do Turismo;

XI - da Justica;

XIl - da Marinha;

XIII - do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazénia Legal;
XIV - de Minas e Energia;

XV - do Planejamento e Orcamento;

XVI - da Previdéncia e Assisténcia Social;

XVII - das Relacoes Exteriores;

XVIII - da Sadde;

XIX - do Trabalho;

XX - dos Transportes.

Pardgrafo Gnico. Sdo Ministros de Estado os titulares dos Ministérios, da
Casa Civil da Presidéncia da Republica e do Estado-Maior das Forcas Armadas.

Secao 11

Das Areas de Competéncia

Art. 14.

Os assuntos que constituem drea de competéncia de cada Ministério

sao 0s seguintes:




R 4

Cadernos de Biosseguranca n®1 - Legislacao

| - Ministério da Administracdo Federal e Reforma do Estado:

a) politicas e diretrizes para a reforma do Estado;

b) politica de desenvolvimento institucional e capacitagdo do servi-
dor, no &mbito da Administracdo Publica Federal direta, autarquica
e fundacional;

c) reforma administrativa;

d) supervisdo e coordenagdo dos sistemas de pessoal civil, de organi-
zacdo e modernizacio administrativa, de administragdo de recur-
sos da informagdo e informética e de servigos gerais;

e) modernizacdo da gestdo e promogdo da qualidade no Setor
Pdblico;

f) desenvolvimento de aces de controle da folha de pagamento dos

6rgdos e entidades do Sistema de Pessoal Civil da Administragao
Federal - SIPEC.

Il - Ministério da Aerondutica:

a) formulacdo e conducdo da Politica Aeronautica Nacional, civil e
militar, e contribuigdo para a formulagdo e condugao da Politica
Nacional de Desenvolvimento das Atividades Espaciais;

b) organizacao dos efetivos, aparelhamento e adestramento da Forga
Aérea Brasileira;

c) planejamento estratégico e execugao das acdes relativas a defesa
interna e externa do Pais, no campo aeroespacial;

d) operagdo do Correio Aéreo Nacional;

e) orientacio, incentivo, apoio e controle das atividades aeronauticas
civis e comerciais, privadas e desportivas;

f) planejamento, estabelecimento, equipamento, operacao e explo-
racao, diretamente ou mediante concessao ou autorizagao, con-
forme o caso, da infra-estrutura aerondutica e espacial, de sua com-
peténcia, inclusive os servigos de apoio necessarios a navegagao
aéreas;

g) incentivo e realizacdo de pesquisa e desenvolvimento relaciona-
dos com as atividades aeroespaciais;

h) estimulo a industria aeroespacial;

1l - Ministério da Agricultura e do Abastecimento:

a) politica agricola, abrangendo produgdo, comercializagao, abasteci-
mento, armazenagem e garantia de pregos minimos;

b) producao e fomento agropecudrio, inclusive das atividades pes-
queira e da heveicultura;

c) mercado, comercializacdo e abastecimento agropecudrio, inclusive
estoques reguladores e estratégicos;
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d) informagao agricola;
e) defesa sanitdria animal e vegetal;

f) fiscalizagdo dos insumos utilizados nas atividades agropecuérias e
da prestacao de servicos no setor;

g) classificacao e inspecdo de produtos e derivados animais e
vegetais;
h) protecdo, conservagao e manejo do solo e dgua, voltados ao pro-
cesso produtivo agricola e pecuério;
i) pesquisa tecnoldgica em agricultura e pecuéria;
j) meteorologia e climatologia;
) desenvolvimento rural, cooperativismo e associativismo;
m) energizacao rural, agroenergia, inclusive eletrificacdo rural;
n) assisténcia técnica e extensio rural;
IV - Ministério da Ciéncia e Tecnologia:
a) politica nacional de pesquisa cientifica e tecnolégica;
b) planejamento, coordenacio, supervisio e controle das atividades
da ciéncia e tecnologia;
c) politica de desenvolvimento de informética e automacao;
d) politica nacional de biosseguranca;
V - Ministério das Comunicacoes:
a) politica nacional de telecomunicacées, inclusive radiodifusdo;
b) regulamentacao, outorga e fiscalizagao de servicos de telecomuni-
cagoes;
c) controle e administragdo do uso do espectro de radiofrequéncias;
d) servicos postais;
VI - Ministério da Cultura:
a) politica nacional de cultura;
b) protegdo do patriménio histérico e cultural;
VII - Ministério da Educacao e do Desporto:
a) politica nacional de educagao e politica nacional do desporto;
b) educacao pré-escolar;
c) educacdo em geral, compreendendo ensino fundamental, ensino

médio, ensino superior, ensino supletivo, educacgio tecnoldgica,
educagao especial e educagio a distincia, exceto ensino militar;

d) pesquisa educacional;
€) pesquisa e extensdo universitaria;
f) magistério;
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g) coordenagdo de programas de atencao integral a criangas e
adolescentes;
VIII - Ministério do Exército:
a) politica militar terrestre;

b) organizacdo dos efetivos, aparelhamento e adestramento das for-
cas terrestres;

c) estudos e pesquisas do interesse do Exército;

d) planejamento estratégico e execugao das agdes relativas a defesa
interna e externa do Pais;

e) participagdo na defesa da fronteira maritima e na defesa aérea;
f) participacdo no preparo e na execucao da mobilizagdo e
desmobilizagdo nacionais;

g) fiscalizagao das atividades envolvendo armas, munigoes, explosi-
vos e outros produtos de interesse militar;

h) producao de material bélico;
[X - Ministério da Fazenda:
a) moeda, crédito, instituicdes financeiras, capitalizagdo, poupanca
popular, seguros privados e previdéncia privada aberta;

b) politica e administracdo tributaria e aduaneira, fiscalizagao e
arrecadacao;

c) administragdo orgcamentaria e financeira, controle interno, audito-
ria e contabilidade publicas;

d) administragdo das dividas publicas interna e externa;

e) administracdo patrimonial;

f) negociacbes econdmicas e financeiras com governos e entidades
nacionais, estrangeiras e Internacionais;

g) precos em geral e tarifas pablicas e administradas;
h) fiscalizacdo e controle do comércio exterior;
X - Ministério da Industria, do Comércio e do Turismo:
a) politica de desenvolvimento da induistria, do comércio e dos
Servigos;
b) propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia;
c) metrologia, normalizacdo e qualidade industrial;
d) comércio exterior;
e) turismo;

f) formulagdo da politica de apoio a microempresa, empresa de
pequeno porte e artesanato;

g) execucao das atividades de registro do comércio;
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h) politica relativa ao café, actcar e alcool;
XI - Ministério da Justica:
a) defesa da ordem juridica, dos direitos politicos e das garantias cons-
titucionais;
b) politica judiciéria;
c) direitos da cidadania, direitos da crianca, do adolescente, dos indi-
os e das minorias;

d) entorpecentes, seguranca publica, transito, Policias Federal, Rodo-
vidria e Ferrovidria Federal e do Distrito Federal;

e) defesa dos direitos das pessoas portadoras de deficiéncia e promo-
cao da sua integracdo a vida comunitéria;

f) defesa da ordem econdmica nacional e dos direitos do
consumidor;

g planejamento, coordenagao e administragdo da politica penitenci-
aria nacional;

h) nacionalidade, imigracdo e estrangeiros;
i) documentagao, publicacio e arquivo dos atos oficiais;
j) ouvidoria-geral;
) assisténcia juridica, judicial e extrajudicial, integral e gratuita, aos
necessitados, assim considerados em lei;
XII - Ministério da Marinha:

a) politica naval e doutrina militar naval;

b) constituigdo, organizagdo, efetivos e aprestamento das forcas
navais;

¢) planejamento estratégico e emprego das Forcas Navais na defesa
do Pais;

d) orientacdo e realizagdo de estudos e pesquisas do interesse da
Marinha;

e) politica maritima nacional;

f) orientacao e controle da marinha mercante e demais atividades
correlatas, no interesse da seguranca da navegacdo, ou da defesa
nacional;

g) seguranca da navegacao maritima, fluvial e lacustre;

h) adestramento militar e supervisio de adestramento civil no interes-
se da seguranca da navegacdo nacional;

i) inspecdo naval;
X1l - Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da
Amazoénia Legal:
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a) planejamento, coordenagao, supervisao e controle das agoes rela-
tivas ao meio ambiente e aos recursos hidricos;

b) formulacao e execucao da politica nacional do meio ambiente e
dos recursos hidricos;

c) preservagdo, conservacao e uso racional dos recursos naturais
renovaveis;

d) implementacgdo de acordos internacionais na area ambiental;

e) politica integrada para a Amazonia Legal;
XIV - Ministério de Minas e Energia:

a) geologia, recursos minerais e energéticos;

b) aproveitamento da energia hidraulica;

c) mineracao e metalurgia;

d) petréleo, combustivel e energia elétrica, inclusive nuclear;
XV - Ministério do Planejamento e Orgamento:

a) formulagdo do planejamento estratégico nacional;

b) coordenacdo e gestdo do sistema de planejamento e orcamento
federal;

c) formulagio de diretrizes e controle da gestdo das empresas
estatais;

d) elaboracao, acompanhamento e avaliagdo dos planos nacionais e
regionais de desenvolvimento;

e) realizacao de estudos e pesquisas socio-econdmicas;

f) formulacio e coordenacdo das politicas nacionais de desenvolvi-
mento urbano;

g) administragdo dos sistemas cartogréficos e de estatisticas nacionais;
h) acompanhamento e avaliacdo dos gastos publicos federais;

i) fixacdo das diretrizes, acompanhamento e avaliacdo dos progra-
mas de financiamento de que trata a alinea “c” do inciso | do art.
159 da Constituicao;

j) defesa civil;

) formulacdo de diretrizes, avaliagdo e coordenacao das negociacoes
com organismos multilaterais e agéncias governamentais estrangei-
ras, relativas a financiamentos de projetos publicos;

XVI - Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social:
a) previdéncia social;
b) previdéncia complementar;
c) assisténcia social;

XVII - Ministério das Relagoes Exteriores;
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a) politica internacional;

b) relagdes diplomaticas e servicos consulares;

C) participagdo nas negociagdes comerciais, econdmicas, técnicas e
culturais com governos e entidades estrangeiras;

d) programas de cooperagio internacional;

e) apoio a delegacdes, comitivas e representagées brasileiras em agén-
cias e organismos internacionais e multilaterais;

XVIII - Ministério da Sadde:

a) politica nacional de saide;

b) coordenagao e fiscalizagdo do Sistema Unico de Satde;

c) saide ambiental e agbes de promogdo, protecio e recuperagio da
satde individual e coletiva, inclusive a dos trabalhadores e dos
indios;

d) informacées de satde;

e) insumos criticos para a satde;

f) agdo preventiva em geral, vigilancia e controle sanitario de frontei-
ras e de portos maritimos, fluviais e aéreos;

g vigilancia de salde, especialmente drogas, medicamentos e
alimentos;

h) pesquisa cientifica e tecnologia na 4rea de satide;
XIX - Ministério do Trabalho:
a) politica nacional de emprego e mercado de trabalho;
b) trabalho e sua fiscalizacao;
c) politica salarial;
d) formacao e desenvolvimento profissional;
e) relagbes do trabalho;
f) seguranca e satide no trabalho;
g) politica de imigracao;
XX - Ministério dos Transportes:
a) politica nacional de transportes ferroviario, rodovidrio e aguaviario;
b) marinha mercante, portos e vias navegéveis;
C) participacdo na coordenagao dos transportes aeroviarios.

§ 12 Em casos de calamidade publica ou de necessidade de especial atendi-
mento a populacéo, o Presidente da Republica podera dispor sobre a colabora-
cado dos Ministérios Civis e Militares com os diferentes niveis da Administraciao
Pdblica.

§ 22 A competéncia atribuida ao Ministério da Industria, do Comércio e do
Turismo, de que trata a alinea “h”, inciso X, inclui o planejamento e o exercicio
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da acdo governamental nas atividades do setor agro-industrial canavieiro, pre-
vistos em leis e regulamentos.

§ 32 A competéncia atribuida ao Ministério do Trabalho, de que trata a
alinea “b”, inciso XIX, compreende a fiscalizacdo do cumprimento das normas
legais ou coletivas de trabalho portudrio, bem como a aplicagdo das sangbes
previstas nesses instrumentos.

§ 42 A competéncia atribuida ao Ministério do Planejamento e Orgcamento,
de que trata a alinea “c” do inciso XV, serd exercida pelo Conselho de Coorde-
nacdo e Controle das Empresas Estatais.

Secao III
Dos Orgaos Comuns aos Ministérios Civis

Art. 15. Haver4, na estrutura basica de cada Ministério Civil:

| - Secretaria - Executiva, exceto no Ministério das Relacoes Exteriores;
[l - Gabinete do Ministro;
[Il - Consultoria Juridica, exceto no Ministério da Fazenda;

§ 12 No Ministério da Fazenda, as funcées de Consultoria Juridica serdo
exercidas pela Procuradoria-Ceral da Fazenda Nacional, nos termos do art. 13
da Lei Complementar n? 73, de 10 de fevereiro de 1993.

§ 22 Cabera ao Secretario-Executivo, titular do 6rgao A que se refere o
inciso | deste artigo, além da supervisdo e da coordenacdo das Secretarias inte-
grantes da estrutura do Ministério, exercer as fungdes que lhe forem atribuidas
pelo Ministro de Estado.

Secao IV
Dos Orgaos Especificos

Art. 16. Integram a estrutura bésica:

[ - do Ministério da Administracdo Federal e Reforma do Estado, até
quatro Secretarias:

[ - do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, além do Conselho
Nacional de Politica Agricola, da Comissao Especial de Recursos, da
Comissdo Executiva do Plano da Lavoura Cacaueira e do Instituto Na-
cional de Meteorologia, até trés Secretarias:

[l - do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, além do Conselho Nacional
de Ciéncia e Tecnologia, do Conselho Nacional de Informética e
Automacao, do Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais, do Instituto
Nacional de Pesquisas da Amazonia, do Instituto Nacional de Tecnologia
e da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga, até quatro
Secretarias:
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IV - do Ministério das Comunicacoes, até duas Secretarias;

V - do Ministério da Cultura, além do Conselho Nacional de Politica
Cultural, da Comissao Nacional de Incentivo a Cultura e da Comissao
de Cinema, até quatro Secretarias;

VI - do Ministério da Educagdo e do Desporto, além do Conselho Na-
cional de Educagéo, do Instituto Benjamin Constant e do Instituto Na-
cional de Educacao de Surdos, até cinco Secretarias;

VIl - do Ministério da Fazenda, além do Conselho Monetério Nacional,
do Conselho Nacional de Politica Fazendaria, do Conselho de Recur-
sos do Sistema Financeiro Nacional, do Conselho Nacional de Seguros
Privados, da Camara Superior de Recursos Fiscais, do Conselho Con-
sultivo do Sistema de Controle Interno, dos 12, 22 e 32 Conselhos de
Contribuintes, do Conselho Diretor do Fundo de Garantia a Exporta-
cao - CFGE, do Comité Brasileiro de Nomenclatura, do Comité de Ava-
liacdo de Créditos ao Exterior, da Procuradoria-Geral da Fazenda Naci-
onal, da Escola de Administragdo Fazendéria e da Junta de Programa-
cao Financeira, até sete Secretarias;

VIII - do Ministério da Inddstria, do Comércio e do Turismo, além do
Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industri-
al, do Conselho Nacional das Zonas de Processamento de Exportacao
e do Conselho Deliberativo da Politica do Café, até cinco Secretarias;

[X - do Ministério da Justica, além do Conselho de Defesa dos Direitos
da Pessoa Humana, do Conselho Nacional de Politica Criminal e Peni-
tencidria, do Conselho Nacional de Transito, do Conselho Federal de
Entorpecentes, do Conselho Nacional dos Direitos da Mulher, do Con-
selho Nacional dos Direitos da Crianca e do Adolescente, do Conselho
Nacional de Seguranga Piblica, do Conselho Federal Gestor do Fundo
de Defesa dos Direitos Difusos, do Departamento de Policia Federal,
do Arquivo Nacional, da Imprensa Nacional, da Ouvidoria Geral da
Republica e da Defensoria Ptblica da Unido, até cinco Secretarias;

X - do Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Ama-
zbnia Legal, além do Conselho Nacional do Meio Ambiente, do Con-
selho Nacional da Amazoénia Legal, do Conselho Nacional dos Recur-
sos Naturais Renovaveis, do Conselho Nacional de Recursos Hidricos,
do Comité do Fundo Nacional do Meio Ambiente, do Instituto de Pes-
quisas Jardim Botanico do Rio de Janeiro, até quatro Secretarias;

XI - do Ministério de Minas e Energia, até duas Secretarias;

XII - do Ministério do Planejamento e Orcamento, além da Comissao
de Financiamentos Externos, do Conselho Federal de Planejamento e
Orcamento, do Conselho de Coordenacao e Controle das Empresas
Estatais e da Junta de Conciliacdo Orcamentdria e Financeira, até seis
Secretarias, sendo uma Especial;
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XIIl - do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, além do Conse-
lho Nacional da Seguridade Social, do Conselho Nacional de Previdén-
cia Social, do Conselho Nacional de Assisténcia Social, do Conselho de
Recursos da Previdéncia Social, do Conselho de Gestao da Previdéncia
Complementar, do Conselho Gestor do Cadastro Nacional de informa-
¢bes Sociais e da Inspetorias Geral da Previdéncia Social, até trés
Secretarias;

XIV - do Ministério das Relacoes Exteriores, o Cerimonial, a Secretaria
de Planejamento Diplomético, a Inspetoria Geral do Servigo Exterior, a
Secretaria - Geral das Relagdes Exteriores, esta composta de até trés
Subsecretarias, a Secretaria de Controle Interno, o Instituto Rio Bran-
co, as missoes diplométicas permanentes, as reparticoes consulares, o
Conselho de Politica Externa e a Comissao de Promocoes;

XV - do Ministério da Satde, alem do Conselho Nacional de Satde, até
quatro Secretarias;

XVI - do Ministério do Trabalho, além do Conselho Nacional do Traba-
lho, do Conselho Nacional de Imigragdo, do Conselho Curador do Fundo
de Garantia do Tempo de Servico e do Conselho Deliberativo do Fun-
do de Amparo ao Trabalhador, até cinco Secretarias;

XVII - do Ministério dos Transportes, além da Comissao Federal de Trans-
portes Ferrovidrios - COFER, até trés Secretarias.

§ 12 O Conselho de Politica Externa, a que se refere o inciso XIV, sera presi-

dido pelo Ministro de Estado das Relagbes Exteriores e integrado pelo Secreta-
rio-Geral, pelo Secretario-Geral Adjunto, pelos Subsecretérios-Gerais da Secre-
taria-Geral das Relagoes Exteriores, e pelo Chefe de Gabinete do Ministro de
Estado das Relacoes Exteriores.

§ 22 Integra, ainda, a estrutura do Ministério da Justica, o Departamento de

Policia Rodoviéria Federal.

CAPITULO III

DA TRANSFORMACAO, TRANSFERENCIA, EXTINCAO,
E CRIACAO DE ORGAOS E CARGOS

Art. 17. Sao transformados:

| - a Assessoria de Comunicacio Institucional da Presidéncia da Repd-
blica, em Secretaria de Comunicacdo Social da Presidéncia da
Republica;

l- a Secretaria de Planejamento, Orgamento e Coordenacao da Presi-
déncia da Republica, em Ministério do Planejamento e Orgamento;
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Art. 18.

8

Il - a Secretaria da Administragao Federal da Presidéncia da Repiiblica,
em Ministério da Administragdo Federal e Reforma do Estado;

IV'- 0 Ministério do Meio Ambiente e da Amazénia Legal, em Ministé-
rio do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazénia Legal;

V - 0 Ministério da Previdéncia Social, em Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social;

VI - o Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agré-
ria, em Ministério da Agricultura e do Abastecimento;
VII - na Secretaria-Geral da Presidéncia da Repdblica:
a) o Gabinete Pessoal, em Gabinete Pessoal do Presidente da
Republica;
b) a Assessoria, em Assessoria Especial.

Sdo transferidas as competéncias:

| - para o Ministério do Planejamento Orgamento:

a) da Secretaria de Planejamento Estratégico da Secretaria de Assun-
tos Estratégicos da Presidéncia da Republica;

b) das Secretarias de Desenvolvimento Regional, de Defesa Civil, de
Desenvolvimento do Centro-Oeste, e de Desenvolvimento da Re-
giao Sul, todas do Ministério da integracio Regional;

c) das Secretarias do Desenvolvimento Urbano e de Areas Metropoli-
tanas, ambas do Ministério da Integracao Regional;

d) das Secretarias de habitacio e de Saneamento, do Ministério do
Bem-Estar Social:

Il - para o Ministério do Meio - Ambiente, dos Recursos Hidricos e da
Amazobnia Legal:

a) da Secretaria de Irrigagdo, do Ministério da Integragio Regional;

b) do Jardim Botanico do Rio de Janeiro;

[l - para a Casa Civil da Presidéncia da Republica, da Secretaria de
Relagbes com Estados, Distrito Federal e Municipios, do Ministério da
Integracdo Regional;

IV- para o Ministério da Presidéncia e Assisténcia Social, da Secretaria
da Promogdo Humana, do Ministério do Bem-Estar Social:
V - para o Ministério da Justica:

a) da Coordenadoria Nacional para Integragio d4 Pessoa Portadora
de Deficiéncia, do Ministério do Bem-Estar Social;

b) atribuidas ao Ministério da Fazenda pela Lei n 5 768, de 20 de
dezembro de 1971, pelo art. 14 da Lei n® 7.291 de 19 de dezem-
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bro de 1984, e nos Decretos-Leis n% 6.259, de 10 de fevereiro
de 1944, e 204, de 27 de fevereiro de 1967, nos termos e condi-
coes fixados em ato conjunto dos respectivos Ministros de Esta-
do, ressalvadas as do Conselho Monetario Nacional;

VI - para a Secretaria-Executiva, em cada Ministério, Secretarias de
Administracao Geral, relativas a modernizagado, informatica, recursos
humanos, servicos gerais, planejamento, orgamento e finangas;

VII - para a Secretaria de Comunicagao Social da Presidéncia da Re-
plblica, da Subchefia para Divulgagdo e Relagdes Piblicas, da Casa
Civil da Presidéncia da Republica;

VIII - no Ministério da Educagao e do Desporto:

a) da Secretaria de Desportos e do Fundo Nacional de Desenvolvi-
mento Desportivo - FUNDESP, para o Instituto Nacional de De-
senvolvimento do Desporto - INDESP;

b) da Fundagdo de Assisténcia ao Estudante - FAE, para o Fundo
Nacional do Desenvolvimento da Educacao - FNDE.

Pardgrafo Gnico. O Conselho Deliberativo do Fundo Constitucional de
Financiamento do Centro-Oeste, do Ministério da integracao Regional, passa
a integrar a estrutura do Ministério do Planejamento e Orgamento, com as
atribuigdes previstas no art. 14 da Lei n2 7.827. de 27 de setembro de 1989.

Art. 19. Sao extintos:

1

[ - as Fundagbdes Legido Brasileira de Assisténcia (LBA) e Centro Brasi-
leiro para a Infancia e Adolescéncia (CBIA), vinculadas ao Ministério
do Bem-Estar Social;

Il - o Ministério do Bem-Estar Social;
[1I- o Ministério da Integragdo Regional;
IV - no Ministério da Justica;
a) o Conselho Superior de Defesa da Liberdade de Criacao e
Expressao;
b) a Secretaria de Policia Federal;
¢) a Secretaria de Transito;
d) a Secretaria Nacional de Entorpecentes;
V - a Secretaria de Planejamento Estratégico, na Secretaria de Assun-
tos Estratégicos da Presidéncia da Repdblica;

VI - a Secretaria de Projetos Especiais, no Ministério da Administra-
cao Federal e Reforma do Estado;

VII - as Secretarias de Administracdo Geral em cada Ministério;
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VIII - no Ministério da Educacado e do Desporto:
a) o Conselho Superior de Desporto;
b) a Secretaria de Desportos;
c) a Secretaria de Projetos Educacionais Especiais;
d) a Fundagéo de Assisténcia ao Estudante - FAE;

[X - a Subchefia para Divulgagdo e Relacoes Piblicas, na Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Art. 20. A Secretaria Especial, referida no inciso Xl do art. 16, serd supervisio-
nada diretamente pelo Ministro de Estado do Planejamento e Orcamento, e
tera as seguintes competéncias:

Art. 21.

| - integracdo dos aspectos regionais das politicas setoriais, inclusive
desenvolvimento urbano;

Il - politica e controle da aplicagio dos fundos constitucionais de de-
senvolvimento;

[l - defesa civil.
Sao extintos os cargos:

| - de Secretério das Secretarias de Areas Metropolitanas; de Desenvol-
vimento Regional; de Defesa Civil; de Desenvolvimento do Centro-
Oeste; de Desenvolvimento da Regio Sul; de Desenvolvimento Urba-
no; de Irrigagao; e de Relagdes com Estados, Distrito Federal e Munici-
pios, todos do Ministério da Integragdo Regional;

Il - de Secretario das Secretarias Nacional de Entorpecentes; de Transi-
to; dos Direitos da Cidadania e Justica e de Policia Federal, todos do
Ministério da Justica;

[ll- de Secretario das Secretarias de Habitacio de Saneamento e da
Promogao Humana, todos do Ministério do Bem-Estar Social;

[V - de Presidente das Fundagdes de que tratam os incisos | e VIII alinea
“d”, do art. 19;

V - de Secretério-Executivo: de Chefe de Gabinete e de Consultor Juri-
dico, nos Ministérios de que tratam os incisos Il e Ill do art. 19;

VI - de Secretdrio de Administragao Geral, nos Ministérios Civis de que
trata o art. 13;

VII - de Secretério da Secretaria de Projetos Especiais, no Ministério da
Administragao Federal e Reforma do Estado;

VIII - de Chefe da Assessoria de Comunicacio Institucional e de Subchefe
de Divulgacéo e Relagbes Piblicas, ambos na Casa Civil da Presidéncia
da Republica;
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IX - de Secretério de Planejamento Estratégico, na Secretaria de Assun-
tos Estratégicos da Presidéncia da Republica;

X - de Secretario de Projetos Educacionais Especiais, no Ministério da
Educacéo e do Desporto;

XI - com atribuicdo equivalente aos de Chefe de Assessoria Parlamen-
tar e de Chefe de Gabinete de Secretario-Executivo nos Ministérios
Civis, existentes em 31 de dezembro de 1994.

Art. 22. Sdo, também, extintos os cargos de Ministro de Estado Chefe da Secre-
taria-Geral da Presidéncia da Republica; de Ministro de Estado Chefe da Secre-
taria de Planejamento, Orgamento e Coordenagédo da Presidéncia da Republi-
ca; de Ministro de Estado Chefe da Secretaria de Assuntos Estratégicos da Presi-
déncia da Republica; de Ministro de Estado Chefe da Casa Militar da Presidén-
cia da Repblica; de Ministro de Estado Chefe da Secretaria da Administragdo
Federal da Presidéncia da Republica; de Ministro de Estado da Integracao Regi-
onal; de Ministro de Estado do Bem-Estar Social; de Ministro de Estado da
Previdéncia Social; e de Ministro de Estado do Meio Ambiente e da Amazodnia
Legal.

Art. 23. Os titulares dos cargos de Natureza Especial de Chefe da Casa Militar
da Presidéncia da Repiblica, de Secretario-Geral da Presidéncia da Republica,
de Secretario de Comunicagao Social da Presidéncia da Repiblica e de Secre-
tario de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da Repiblica e do cargo de que
trata o art. 26. terdo prerrogativas, garantias, vantagens e direitos equivalentes
aos de Ministro de Estado.

Art. 24. Sao criados os cargos de Ministro de Estado do Planejamento e Orga-
mento, de Ministro de Estado da Administracdo Federal e Reforma do Estado,
de Ministro de Estado da Previdéncia e Assisténcia Social e de Ministro de Esta-
do do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazénia Legal.

Art. 25. E criado o cargo de Ministro de Estado Extraordinério dos Espontes, que
terd as seguintes atribuigoes:

| - estabelecer, em conjunto com o Ministro de Estado da Educacao e
do Desporto, a politica nacional do desporto;
Il - supervisionar o desenvolvimento dos esportes no Pais;

[l - manter intercAmbio com organismos publicos e privados, nacio-
nais, internacionais e estrangeiros;

IV - articular-se com os demais segmentos da Administracao Publica,
tendo em vista a execucdo de agoes integradas na area dos esportes.

Art. 26. O titular do cargo de Natureza Especial de Secretario-Executivo da
Camara de Politicas Regionais do Conselho de Governo, a que se refere o § 3°
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do art. 72, serd também o titular da Secretaria Especial do Ministério do Plane-
jamento e Orcamento.

Pardgrafo Gnico. O Presidente da Repdblica encaminharé ao Congresso Na-
cional projeto de lei complementar, de acordo com o art. 43, § 19, inciso Il, da
Constituigao, para incluir o titular da Secretaria Especial, a que se refere este
artigo, nos Conselhos Deliberativos da Superintendéncia do Desenvolvimento
do Nordeste - SUDENE, Superintendéncia do Desenvolvimento da Amazénia -
SUDAM e no Conselho de Administragdo da Superintendéncia da Zona Franca
de Manaus - SUFRAMA.

Art. 27. O acervo patrimonial dos 6rgaos referidos no art. 19 sera transferido
para os Ministérios, 6rgaos e entidades que tiverem absorvido as corresponden-
tes competéncias, facultado ao Poder Executivo, ap6s inventdrio, alienar o ex-
cedente ou doa-lo aos Estados, ao Distrito Federal, aos Municipios ou, median-
te autorizagéo legislativa especifica, a instituigdes de educacio, de satide ou de
assisténcia social, sem fins lucrativos, reconhecidas na forma da lei.

§ 12 O quadro de servidores efetivos dos 6rgaos de que trata este artigo sera
transferido para os Ministérios e érgaos que tiverem absorvido as correspon-
dentes competéncias, ficando o Poder Executivo autorizado, a seu critério, a
ceder ao Distrito Federal, a Estados e Municipios, com énus para o Governo
Federal, e por periodo ndo superior a doze meses, os servidores necessarios a
continuidade dos servicos a eles descentralizados.

§ 22 Nao se aplica o disposto neste artigo aos bens méveis utilizados para o
desenvolvimento de agdes de assisténcia social, pertencentes aos 6rgos a que
se refere o art. 19, que poderao ser alienados a instituigdes de educacio, de
sadde ou de assisténcia social, mediante termos de doagio, desde que ja este-
jam de posse das citadas entidades, em fungdo de convénios ou termos simila-
res, firmados anteriormente com os 6rgdos extintos.

§ 32 £ 0 Poder Executivo autorizado a doar, ao Distrito Federal, aos Estados
ou aos Municipios em que se encontrem, terrenos de propriedade da Unido
acrescidos das benfeitorias construidas em decorréncia de contratos celebrados
por intermédio da extinta Secretaria de Projetos Educacionais Especiais, ou ape-
nas estas benfeitorias, sempre acrescidas dos méveis e das instalagoes nelas
existentes,. independentemente de estarem ou ndo patrimoniados.

§ 42 Durante o processo de inventdrio, o Presidente da Comissdo do Pro-
cesso de Extincdo da Secretaria de Projetos Educacionais Especiais, mediante
autorizagao do Ministro de Estado da Educagdo e do Desporto, poderd manter
ou prorrogar contratos ou convénios cujo prazo de vigéncia da prorrogagao nao
ultrapasse 31 de dezembro de 1996, desde que preenchidos pelo contratado
ou conveniado os requisitos previstos na legislagdo pertinente.

§ 52 Os servidores da FAE, lotados nas Representacdes Estaduais e no Insti-
tuto de Recursos Humanos Joao Pinheiro, ocupantes de cargos efetivos, passam
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a integrar o Quadro Permanente do Ministério da Educagao e do Desporto, ndo
se lhes aplicando o disposto no § 12.

§ 62 O acervo patrimonial das Representagdes Estaduais da FAE é transferi-
do para o Ministério da Educagao e do Desporto, ndo se lhe aplicando o dispos-
to nos §§ 22 e 3°.

§ 72 Os processos Judiciais em que a FAE seja parte serdo imediatamente
transferidos:

| - para a Unido, na qualidade de sucessora, representada pela Advoca-
cia-Geral da Unido, nas causas relativas aos servidores mencionados
no § 59;

Il - para a Procuradoria Geral do Fundo Nacional de Desenvolvimento
da Educacdo -FNDE, nas demais causas.

§ 82 Sao transferidos para o Departamento Nacional de Obras Contra as
Secas - DNOCS os projetos de irrigacao denominados Tabuleiros Litoraneos de
Parnaiba e Platos de Guadalupe, no Estado do Piaui, Tabuleiros de Sao Bernardo,
Baixada Ocidental Maranhense e Hidroagricola de Flores, no Estado do
Maranhao, e Jaguaribe/Apodi, no Estado do Ceard, e os direitos e obrigacoes
deles decorrentes.

§ 92 £ o Poder Executivo autorizado a transferir para 0 DNOCS, apds inven-
tario, os bens méveis e iméveis integrantes do Patrimonio da Unido, relaciona-
dos aos projetos mencionados no paragrafo anterior, localizados nos Municipi-
os de Parnaiba, Buriti dos Lopes, Antonio Almeida, Floriano, Jerumenha, Landri
Sales, Magalhaes de Almeida, Marcos Parente e Nova Guadalupe, no Estado do
Piaui, Sao Bernardo, Palmeirandia, Pinheiro e Joselandia, no Estado do Maranhao,
e Limoeiro do Norte, no Estado do Ceara.

Art. 28. E o Poder Executivo autorizado a manter os servidores da Administra-
¢do Federal indireta, ndo ocupantes de cargo em comissao ou funcao de dire-
¢do, chefia ou assessoramento que, em 19 de novembro de 1992, se encontra-
vam a disposicdo de 6rgaos da Administracao direta.

Art. 29. E o Poder Executivo autorizado a remanejar, transferir ou utilizar as
dotagoes orgamentarias dos 6rgaos extintos, transformados ou desmembrados
por esta Lei, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de
despesa previstos na Lei Orcamentéria Anual.

Art. 30. No prazo de cento e oitenta dias contados da data da publicacdo desta
Lei, o Poder Executivo encaminhard ao Congresso Nacional projeto de lei dis-
pondo sobre a criacdo, estrutura, competéncias e atribuigbes da Agéncia Brasi-
leira de Inteligéncia - ABIN.
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§ 12 Enquanto ndo constituida a Agéncia Brasileira de Inteligéncia, a unida-
de técnica encarregada das agbes de inteligéncia, composta pela Subsecretaria
de Inteligéncia, Departamento de Administragio Geral e Agéncias Regionais,
da Secretaria de Assuntos Estratégicos, continuard exercendo as competéncias
e atribuicdes previstas na legislacdo pertinente, passando a integrar, transitoria-
mente, a estrutura da Casa Militar da Presidéncia da Repdblica.

§ 22 Sem prejuizo do disposto no art. 29, o Secretario-Geral e o Secretario
de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da Repdblica dispordo, em ato conjun-
to, quanto a transferéncia parcial, para uma coordenacao, de carater transité-
rio, vinculada a Casa Militar, dos recursos orcamentarias e financeiros, do acer-
vo patrimonial, do pessoal, inclusive dos cargos em comissdo ou funcido de
direcdo, chefia ou assessoramento, bem assim dos alocados 4 ora extinta
Consultoria Juridica da Secretaria de Assuntos Estratégicos, necessarios as acoes
de apoio a unidade técnica a que se refere o parégrafo anterior, procedendo-se
a incorporagdo do restante a Secretaria-Geral da Presidéncia da Repblica.

Art. 31. Sao transferidas, aos 6rgaos que receberam as atribuigées pertinentes e
a seus titulares, as competéncias e incumbéncias estabelecidas em leis gerais ou
especificas aos 6rgdos transformados, transferidos ou extintos por esta Lei ou a
seus titulares.

Art. 32. O Poder Executivo dispora, em decreto, na estrutura regimental dos
orgaos essenciais da Presidéncia da Repiblica e dos Ministérios Civis, sobre as
competéncias e atribuigbes, denominagao das unidades e especificagio dos
cargos.

Art. 33. £ o Fundo Nacional de Desenvolvimento Desportivo - FUNDESP insti-
tuido pelo art. 42 da Lei n® 8.672, de 6 de julho de 1993, transformado em
Instituto Nacional de Desenvolvimento do Desporto - INDESP, autarquia fede-
ral, com a finalidade de promover e desenvolver a prética do desporto e exer-
cer outras competéncias especificas atribuidas em lei.

§ 12 O INDESP disporéa em sua estrutura bésica de uma Diretoria integrada
por um presidente e quatro diretores, todos nomeados pelo Presidente da
Republica.

§ 22 As competéncias dos 6rgaos que integram a estrutura regimental do
INDESP serao fixadas em decreto.

Art. 34. E o Jardim Botanico do Rio de Janeiro transformado em Instituto de
Pesquisas Jardim Boténico do Rio de Janeiro, passando a integrar a estrutura do
Ministério do Meio Ambiente. dos Recursos Hidricos e da Amazodnia Legal,
com a finalidade de promover, realizar e divulgar pesquisas técnico-cientificas
sobre os recursos floristicos do Brasil.




b

Cadernos de Biosseguranca n°1 - Legislacao

CAPITULO IV
DOS ORGAOS REGULADORES

Art. 35. A Agéncia Nacional de Energia Elétrica - ANEEL e a Agéncia Nacional
do Petréleo - ANP poderao requisitar, com 6nus para as Agéncias, servidores ou
empregados de 6rgaos e entidades integrantes da Administracao Piblica Fede-
ral direta, indireta ou fundacional, quaisquer que sejam as atividades a serem
exercidas.

§ 12 Durante os primeiros trinta e seis meses subseqientes a instalagao da
ANEEL e da ANP, as requisicdes de que trata o artigo serdo irrecuséveis e desde
que aprovadas pelos Ministros de Estado de Minas e Energia e da Administra-
cdo Federal e Reforma do Estado.

§ 22 A ANEEL e a ANP poderao solicitar, nas mesmas condigbes do “caput”,
a cessdo de servidores ou empregados de 6rgaos e entidades integrantes da
administragdo publica do Distrito Federal dos Estados ou dos Municipios, medi-
ante prévio consentimento do 6rgdo ou entidade de origem.

§ 32 Quando a requisicdo ou cessao implicar reducao de remuneragdo do
servidor requisitado, ficam a ANEEL e a ANP autorizadas a complementa-la até
o limite da remuneragao percebida no 6rgao de origem.

§ 42 Os empregados requisitados pela ANP de 6rgaos e entidades integran-
tes da Administragdo Piblica Federal indireta ou fundacional ligados a industria
do petréleo, de acordo com o estabelecido no “caput” deste artigo, ndo pode-
rao ser alocados em processos organizacionais relativos as atividades do mono-
polio da Uniao.

§ 52 Apés o periodo indicado no § 19, a requisicdo para a ANP somente
podera ser feita para o exercicio de cargo do Grupo-Direcao e Assessoramento
Superiores, vedada, também, a utilizagdo de pessoal de entidades vinculadas a
industria do petréleo.

Art. 36. Sdo criados cento e trinta cargos em comissdo denominados Cargos
Comissionados de Energia Elétrica - CCE, sendo: trinta e dois CCE V, no valor
unitario de R$ 1.170,20 (um mil cento e setenta reais e vinte centavos); trinta e
trés CCE IV, no valor unitario de R$ 855,00 (oitocentos e cinquienta e cinco
reais); vinte e seis CCE Ill, no valor unitdrio de R$ 515,00 (quinhentos e quinze
reais); vinte CCE Il, no valor unitério de R$ 454,00 (quatrocentos e cinglienta e
quatro reais); e dezenove CCE |, no valor unitario de R$ 402,00 (quatrocentos
e dois reais).

[

§ 12 Os CCE sdo de ocupagdo exclusiva de servidores do quadro efetivo da
ANEEL, podendo, conforme dispuser o regulamento, ser ocupados por servido-
res ou empregados requisitados na forma do artigo anterior.
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§ 22 O Poder Executivo podera dispor sobre a distribuicdo e os quantitati-
vos dos CCE dentro da estrutura organizacional da ANEEL, mantido o custo
global correspondente aos cargos definidos no “caput”.

§ 32 O servidor ou empregado investido em CCE exerceré atribuicoes de
assessoramento e coordenagdo técnica e percebera remuneracdo correspon-
dente ao cargo efetivo ou emprego permanente, acrescida do valor do cargo
para o qual foi nomeado.

§ 42 A nomeagao para CCE é inacumulével com a designagao ou nomeacéo
para qualquer outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamento
durante as situagdes de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas

’
de efetivo exercicio, ressalvados os periodos a que se referem os incisos |, IV, VI
’ P Al ’
VI, alineas “a” a “e”, e inciso X do art. 102 da Lei n28.112. de 11 de dezembro
de 1990.

CAPITULOV )
DAS DISPOSICOES GERALIS, FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. Sao criados:

| - na Administragao Plblica Federal, cento e vinte e um cargos em
comissdo, sendo dez de Natureza Especial, e cento e onze do Grupo-
Direcao e Assessoramento Superiores - DAS, assim distribuidos: trinta
e nove DAS 101.5; dezesseis DAS 102.5; um DAS 101.4; vinte e dois
DAS 102.4; vinte e um DAS 102.3; e doze DAS 102.1;

Il - no Ministério de Minas e Energia, cento e dois cargos em comissao
denominados Cargos Comissionados de Petréleo - CCP, sendo dezenove
CCP V, no valor unitario de R$ 1.170,20 (um mil, cento e setenta reais
e vinte centavos); trinta e seis CCP IV, no valor unitdrio de R$ 855,00
(oitocentos e cinglienta e cinco reais); oito CCP [l, no valor unitario R$
454,00 (quatrocentos e cinqlienta e quatro reais); e trinta e nove CCP
[, no valor unitério de R$ 402,00 (quatrocentos e dois reais).

§ 12 O Poder Executivo podera dispor sobre a distribuicdo e os quantitati-
vos dos CCP, mantido o custo global correspondente aos cargos definidos no
inciso II.

§ 22 O servidor ou empregado investido em CCP exercerd atribuicoes de
coordenagdo técnica e percebera remuneragao correspondente ao cargo efeti-
vo ou emprego permanente, acrescida do valor do cargo para o qual foi
nomeado.

§ 32 A nomeacao para CCP é inacumuldvel com a designagido ou nomea-
Gao para qualquer outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamen-
to durante as situages de afastamento do servidor, inclusive aquelas considera-
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das de efetivo exercicio, ressalvados os periodos a que se referem os incisos |,
IV.VI, VI, alineas “a” a “e” , e inciso X, do art. 102 da Lei n® 8.112, de 1990.

Art. 38. Enquanto ndo dispuserem de dotacao de pessoal permanente suficien-
te aplicam-se aos servidores em exercicio no Ministério do Planejamento e Or-
camento e no Ministério da Administragao Federal e Reforma do Estado a legis-
lagdo e as normas regulamentares vigentes para os servidores em exercicio nos
6rgaos da Presidéncia da Reptblica, em especial as referidas no art. 20 da Lei
n2 8.216, de 13 de agosto de 1991, e no § 42 do art. 93 da Lei n? 8.112, de
1990, com a redagao dada pelo art. 22 da Lei n2 8.270, de 17 de dezembro de
1991.

Pardgrafo tinico. Exceto nos casos previstos em lei e até que se cumpram as
condigbes definidas neste artigo, as requisicdes de servidores para os 6rgaos
mencionados serdo irrecusaveis e deverao ser prontamente atendidas.

Art. 39. As entidades integrantes da Administragdo Publica Federal indireta se-
rao vinculadas aos 6rgaos da Presidéncia da Republica e aos Ministérios, segun-
do as normas constantes do paragrafo tnico do art. 42 e § 22 do art. 52 do
Decreto-Lei n2 200, de 25 de fevereiro de 1967, e sujeitas a supervisao exercida
por titular de 6rgdo de assisténcia imediata ao Presidente da Repiiblica ou por
Ministro de Estado, mantidas as extingoes e dissolugdes de entidades realizadas
ou em fase final de realizagdo, com base na autorizacdo concedida pela Lei n?
8.029, de 12 de abril de 1990.

Pardgrafo Gnico. A supervisdo de que trata o “caput” deste artigo pode se
fazer diretamente, ou através de 6rgaos da estrutura do Ministério.

Art. 40. O Poder Executivo dispora, até 31 de dezembro de 1998, sobre a
organizagdo, a reorganizagao e o funcionamento dos Ministérios e 6rgaos de
que trata esta Lei, mediante aprovagdo ou transformacao das estruturas regi-
mentais e fixacdo de sua lotagdo de pessoal.

Art. 41. O Poder Executivo deveré rever a estrutura, fungdes e atribuigoes:

| - da Companhia de Desenvolvimento do Vale do Sao Francisco e do
Departamento Nacional de Obras Contra as Secas, de forma a separar
as funcoes e atividades diversas da utilizagao de recursos hidricos, com
o objetivo de transferi-las para a Secretaria Especial do Ministério do
Planejamento e Orgamento;

[l - do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis -IBAMA, de forma a separar as fungdes de desenvolvimen-
to e fomento dos recursos pesqueiro e da heveicultura, com o objetivo
de transferi-las para o Ministério da Agricultura e do Abastecimento.

Art. 42. F transferida a responsabilidade pelo pagamento dos inativos e das
pensoes pagas:
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| - pelo Ministério da Integragao Regional para o Ministério do Planeja-
mento e Orcamento;

II- pelo Ministério do Bem-Estar Social e pela Fundagio Legido Brasilei-
ra de Assisténcia para o Ministério da Presidéncia e Assisténcia Social e
para o Instituto Nacional do Seguro Social - INSS, na forma estabelecida
em regulamento;

Il - pela Fundacdo Centro Brasileiro para a Infincia e Adolescéncia
para o Ministério da Justica;

IV - pela Fundagao de Assisténcia ao Estudante - FAE:

a) no Distrito Federal, para o Fundo Nacional do Desenvolvimento
da Educacio - FNDE;

b) nas Representagbes Estaduais da FAE e no Instituto de Recursos
Humanos Jodo Pinheiro, para o Ministério da Educacdo e do
Desporto.

Art. 43. Os cargos vagos, ou que venham vagar dos Ministérios e entidades
extintas, serdo remanejados para o Ministério da Administracdo Federal e Re-
forma do Estado, devendo, no caso de cargos efetivos, serem redistribuidos, e,
no caso de cargos em comissao e fungées de confianca, utilizados ou extintos,
de acordo com o interesse da Administracio.

Pardgrafo Gnico. No encerramento dos trabalhos de inventarianca, e nos
termos fixados em decreto, poderdo ser remanejados para o Ministério da Ad-
ministracdo Federal e Reforma do Estado, com os respectivos ocupantes, os
cargos e fungdes estritamente necessarios a continuidade das atividades de pres-
tagdo de contas decorrentes de convénios, contratos e instrumentos similares
firmados pelos 6rgaos extintos e seus antecessores.

Art. 44. Enquanto nao for aprovado e implantado o quadro de provimento
efetivo do INDESP, fica o Ministro de Estado Extraordinario dos Esportes autori-
zado a requisitar servidores do Ministério da Educagdo e do Desporto e suas
entidades vinculadas, para ter exercicio naquele Instituto.

Art. 45. Até que sejam aprovadas as estruturas regimentais dos 6rgaos essenci-
ais da Presidéncia da Republica e dos Ministérios Civis, de que trata o art. 32,
sao mantidas as estruturas, as competéncias, inclusive as transferidas, e atribui-
¢oes, a denominacdo das unidades e a especificagdo dos respectivos cargos,
vigentes em 27 de junho de 1995.

Art. 46: O art. 22 da Lein®9.131, de 24 de novembro de 1995, passa a vigorar
acrescido do seguinte pardgrafo Gnico:

“Pardgrafo dnico. No sistema federal de ensino, a autorizacio para o funci-
onamento, o credenciamento e o recredenciamento de universidade ou de
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instituicio ndo-universitarias, o reconhecimento de cursos e habilitagdes ofere-
cidos por essas instituigdes, assim como a autorizagao prévia dos cursos ofereci-
dos por instituices de ensino superior ndo-universitarias, serdo tornados efeti-
vos mediante ato do Poder Executivo. apds parecer do Conselho Nacional de
Educacao.”

Art. 47. O art. 32 da Lei n2 8.948, de 8 de dezembro de 1994, passa a vigorar
acrescido dos seguintes paragrafos:

“§ 52 A expansdo da oferta de educagéo profissional, mediante a criagao de
novas unidades de ensino por parte da Unido, somente poderd ocorrer em
parceria com Estados, Municipios, Distrito Federal, setor produtivo ou organi-
zagbes ndo-governamentais, que serao responsaveis pela manutengao e gestao
dos novos estabelecimentos de ensino.

§ 62 (VETADO,).

§ 79 E a Unido autorizada a realizar investimentos em obras e equipamen-
tos, mediante repasses financeiros para a execugao de projetos a serem realiza-
dos em consonincia ao disposto no pardgrafo anterior, obrigando-se o
beneficidrio a prestar contas dos valores recebidos e, caso seja modificada a
finalidade para a qual se destinarem tais recursos, deles ressarcira a Unido, em
sua integralidade, com os acréscimos legais, sem prejuizo das sangbes penais e
administrativas cabiveis.

§ 82 O Poder Executivo regulamentara a aplicacdo do disposto no § 52 nos
casos das escolas técnicas e agrotécnicas federais que nao tenham sido implan-
tadas até 17 de marco de 1997.”

Art. 48. O art. 17 da Lei n2 8.025, de 12 de abril de 1990, passa a vigorar com
a seguinte redagao:

“Art. 17. Os iméveis de que trata o art. 14, quando irregular sua ocupagao,
serdo objeto de reintegracao de posse liminar em favor da Uniao, indepen-
dentemente do tempo em que o imével estiver ocupado.

§ 12 O Ministério da Administracdo Federal e Reforma do Estado, por inter-
médio do 6rgao responsavel pela administragdo dos iméveis, serd o depositario
dos iméveis reintegrados.

§ 22 Julgada improcedente a agdo de reintegracdo de posse em decisao
transitada em julgado, o Ministério da Administragdo Federal e Reforma do

Estado colocara o imével a disposicao do juizo dentro de cinco dias da intimagao
para fazé-lo.” (NR)

Art. 49. O art. 32 da Lei n2 8.036, de 11 de maio de 1990, passa a vigorar com
a seguinte redagao:
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“Art. 32O FGTS serd regido segundo normas e diretrizes estabelecidas por um
Conselho Curador, integrado por trés representantes da categoria dos trabalha-
dores e trés representantes da categoria dos empregadores, além de um repre-
sentante de cada 6rgao e entidade a seguir indicados:

| - Ministério do Trabalho;

[l - Ministério do Planeamento e Orcamento;

[ll- Ministério da Fazenda;

[V - Ministério da Indtstria do Comercio e do Turismo;
V - Caixa Econémica Federal;

VI - Banco Central do Brasil.

§ 22 Os Ministros de Estado e os Presidentes das entidades mencionadas
neste artigo serdo os membros titulares no Conselho Curador, cabendo, a cada
um deles, indicar o seu respectivo suplente ao Presidente do Conselho, que os
MOIMICATA. isv0sas 550 mmsnnnmmmennrssnmaneensronsovssssonanses sasssosssassmsans

Art. 50. O art. 22 da Lei n® 9.028, de 12 de abril de 1995, passa a vigorar com
a seguinte redacao:

“Art. 22. Cabe a Advocacia-Geral da Unido, por seus 6rgios, inclusive os a ela
vinculados, nas suas respectivas dreas de atuagdo, a representacao judicial dos
titulares dos Poderes da Reptblica, de 6rgaos da Administracio Pdblica Federal
direta e de ocupantes de cargos e funcdes de direcdo em autarquias e funda-
Goes publicas federais, concernente a atos praticados no exercicio de suas atri-
buicdes institucionais ou legais, competindo-lhes, inclusive, a impetracdo de
mandado de seguranga em nome desses titulares ou ocupantes para defesa de
suas atribuigoes legais.

Pardgrafo Gnico. O disposto neste artigo aplica-se, ainda, as pessoas fisicas
designadas para execugdo dos regimes especiais previstos na Lei n? 6.024, de
13 de margo de 1974, nos Decretos-Leis n® 73, de 21 de novembro de 1966, e
2.321, de 25 de fevereiro de 1987, e, conforme disposto em regulamento aos
militares quando envolvidos em inquéritos ou processos judiciais.”

Art. 51. O Poder Executivo poderé qualificar como Agéncia Executiva a autarquia
ou fundagdo que tenha cumprido os seguintes requisitos:

| - ter um plano estratégico de reestruturagio e de desenvolvimento
institucional em andamento;

Il - ter celebrado contrato de Gestdo com o respectivo Ministério
supervisor.

§ 12 A qualificagdo como Agéncia Executiva ser4 feita em ato do Presidente
da Republica.
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§ 22 O Poder Executivo editara medidas de organizacdo administrativa es-
pecificas para as Agéncias Executivas, visando a sua autonomia de gestao, bem
como as disponibilidade de recursos orcamentarios e financeiros para o cum-
primento dos objetivos e metas definidos nos Contratos de Gestao.

Art. 52 Os planos estratégicos de reestruturagdo e de desenvolvimento
institucional definirdo diretrizes, politicas e medidas voltadas para a racionaliza-
¢ao de estruturas e do quadro de servidores, a revisdao dos processos de traba-
lho, o desenvolvimento dos recursos humanos e o fortalecimento da identida-
de institucional da Agéncia Executiva.

§ 12 Os Contratos de Gestdo das Agéncias Executivas serdo celebrados com
periodicidade minima de um ano e estabelecerao os objetivos, metas e respec-
tivos indicadores de desempenho da entidade, bem como os recursos necessa-
rios e os critérios e instrumentos para a avaliagdo do seu cumprimento.

§ 22 O Poder Executivo definira os critérios e procedimentos para a elabo-
racdo e o acompanhamento dos Contratos de Gestdo e dos programas estraté-
gicos de reestruturagdo e de desenvolvimento institucional das Agéncias
Executivas.

Art. 53. E prorrogado, até 31 de margo de 1996, o mandato dos representantes
da sociedade civil no Conselho Nacional de Assisténcia Social.

Art. 54. E o Poder Executivo autorizado a criar o Conselho de Administracdo na
estrutura organizacional da Casa da Moeda do Brasil.

Art. 55. E o Poder Executivo autorizado a transformar, sem aumento de despe-
sa, 0 Departamento de Informatica do Sistema Unico de Sadde - DATASUS da
Fundagdo Nacional de Saide, em Departamento de Informatica do SUS -
DATASUS, vinculando-o a Secretaria-Executiva do Ministério da Satde.

§ 12 Os servidores da Fundacdo Nacional de Satide, ocupantes de cargos
efetivos, que, em 13 de agosto de 1997, se encontravam lotados no DATASUS
passam a integrar o Quadro de Pessoal Permanente do Ministério da Satde, e
os que, em 28 de agosto de 1997, se encontravam lotados na Escola de Enfer-
magem de Manaus passam a integrar o Quadro de Pessoal Permanente da Fun-
dacao Universidade do Amazonas, devendo ser enquadrados nos respectivos
planos de cargos.

§ 22 Se do enquadramento de que trata o pardgrafo anterior resultarem
valores inferiores aos anteriormente percebidos, a diferenga sera paga como
vantagem nominalmente identificada, aplicando-se-lhe os mesmos percentuais
de revisdo geral ou antecipagao de reajuste de vencimento.

Art. 56. Enquanto nao forem reestruturadas, mediante ato do Poder Executivo,
as atividades de administragdo de pessoal, material, patrimonial, de servigos
gerais e de orgcamento e finangas, dos 6rgaos civis da Administracao Publica
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Federal direta, poderao ser mantidas as atuais Subsecretarias vinculadas as Se-
cretarias-Executivas dos Ministérios.

Pardgrafo Gnico. O ato do Poder Executivo de que trata este artigo designa-
ra os Orgaos responsasseis pela execugdo das atividades a que se refere este
artigo, inclusive no ambito das unidades descentralizadas nos Estados.

Art. 57. Os arts. 11 e 12 da Lei n 25 615. de 13 de outubro de 1970, passam a
vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 11. O exercicio financeiro do SERPRO corresponde ao ano civil.

Art. 12. O SERPRO realizara suas demonstracées financeiras no dia 31 de de-
zembro de cada exercicio, e do lucro liquido apurado, apés realizadas as dedu-
¢oes, provisOes e reservas, exceto as estatutdrias, o saldo remanescente sera
destinado ao pagamento de dividendos, no minimo de 25% (vinte e cinco por
cento), dando-se ao restante a destinacdo determinada pelo Conselho Diretor,
observado o disposto no inciso XI do art. 72 da Constituicio.”

Art. 58. Os servicos de fiscalizagdo de profissoes regulamentadas serao exerci-
dos em caréter privado, por delegacdo do poder pablico, mediante autorizacio
legislativa.

§ 12 A organizacdo, a estrutura e o funcionamento dos conselhos de fiscali-
zagao de profissdes regulamentadas serdo disciplinados mediante decisio do
plendrio do conselho federal da respectiva profissdo, garantindo-se que na com-
posicao deste estejam representados todos os seus conselhos regionais.

§ 22 Os conselhos de fiscalizagdo de profissoes regulamentadas, dotados de
personalidade juridica de direito privado, ndo manterdo com os érgios da Ad-
ministragao Pablica qualquer vinculo funcional ou hierarquico.

§ 32 Os empregados dos conselhos de fiscalizagdo de profissoes regulamen-
tadas sdo regidos pela legislacao trabalhista, sendo vedada qualquer forma de
transposigao, transferéncia ou deslocamento para o quadro da Administracio
Pablica direta ou indireta.

§ 42 Os conselhos de fiscalizagdo de profissGes regulamentadas sio autori-
zados a fixar cobrar e executar as contribuigdes anuais devidas por pessoas
fisicas ou juridicas, bem como pregos de servigos e multas, que constituirdo
receitas proprias, considerando-se titulo executivo extrajudicial a certidao rela-
tiva aos créditos decorrentes.

§.52 O controle das atividades financeiras e administrativas dos conselhos
de fiscalizagao de profissoes regulamentadas serd realizado pelos seus érgaos
internos, devendo os conselhos regionais prestar contas, anualmente, ao conse-
lho federal da respectiva profissdo, e estes aos conselhos regionais.
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§ 62 Os conselhos de fiscalizagdo de profissdes regulamentadas, por consti-
tuirem servico publico, gozam de imunidade tributéria total em relacdo aos
seus bens, rendas e servicos.

§ 72 Os conselhos de fiscalizagao de profissdes regulamentadas promove-
rao, até 30 de Junho de 1998, a adaptacgdo de seus estatutos e regimentos ao
estabelecido neste artigo.

§ 82 Compete a Justica Federal a apreciagdo das controvérsias que envol-
vam os conselhos de fiscalizacdo de profissdes regulamentadas, quando no exer-
cicio dos servicos a eles delegados, conforme disposto no “caput”.

§ 92 O disposto neste artigo ndo se aplica a entidade de que trata a Lei n®
8.906, de 4 de julho de 1994.

Art. 59. O Instituto de Resseguros do Brasil - IRB, criado pelo Decreto-Lei n®
1.186, de 3 de abril de 1939, regido pelo Decreto-Lei n? 73, de 21 de novem-
bro de 1966, com a redagdo dada pela Lei n® 9.482, de 13 de agosto de 1997,
passa a denominar-se IRB-BRASIL RESSEGUROS S.A., com a abreviatura IRB-
Brasil Re.

Art. 60. As funcoes de confianca denominadas Fungdes Comissionadas de Tele-
comunicagdes - FCT ficam transformadas em cargos em comissao denomina-
dos cargos comissionados de Telecomunicagoes - CCT.

Art. 61. No s conselhos de administragdo das empresas publicas, sociedades de
economia mista, suas subsididrias e controladas e demais empresas em que a
Uniao, direta ou indiretamente, detenha a maioria do capital social com direito
a voto, havera sempre um membro indicado pelo Ministro de Estado do Plane-
jamento e Orcamento.

Art. 62. E 0 Poder Executivo autorizado a extinguir o cargo de que trata o art. 25
desta Lei e o Gabinete a que se refere o inciso | do art. 42 da Lei n® 9. 615, de
24 de marco de 1998.

Art. 63. (VETADO).

Art. 64. Sdo convalidados os atos praticados com base nas Medidas Provisérias
n% 752, de 6 de dezembro de 1994, 797 e 800, de 30 de dezembro de 1994,
931, de 12 de marco de 1995, 962, de 30 de marco de 1995, 987, de 28 de
abril de 1995, 1.015, de 26 de maio de 1995, 1.038, de 27 de junho de 1995,
1.063, de 27 de julho de 1995, 1.090, de 25 de agosto de 1995, 1.122, de 22
de setembro de 1995, 1.154, de 24 de outubro de 1995, 1.190, de 23 de
novembro de 1995, 1.226, de 14 de dezembro de 1995, 1.263, de 12 de
janeiro de 1996, 1.302, de 9 de fevereiro de 1996, 1.342, de 12 de margo de
1996, 1.384, de 11 de abril de 1996, 1.450, de 10 de maio de 1996, 1.498, de
7 de junho de 1996, 1.498-19, de 9 de julho de 1996, 1.498-20, de 8 de
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agosto de 1996, 1.498-21, de 5 de setembro de 1996, 1.498-22, de 2 de outu-
bro de 1996, 1.498-23, de 31 de outubro de 1996, 1.498-24, de 29 de novem-
bro de 1996, 1.549, de 18 de dezembro de 1996, 1.549-26, de 16 de janeiro
de 1997, 1.549-27, de 14 de fevereiro de 1997, 1.549-28, de 14 de marco de
1997, 1.549-29, de 15 de abril de 1997, 1.549-30, de 15 de maio de 1997,
1.549-31, de 13 de junho de 1997, 1.549-32, de 11 de julho de 1997, 1.549-
33, de 12 de agosto de 1997, 1.549-34, de 11 de setembro de 1997, 1.549-35,
de 9 de outubro de 1997, 1.549-36, de 6 de novembro de 1997, 1.549-37, de
4 de dezembro de 1997, 1.549-38, de 31 de dezembro de 1997, 1.549-39, de
29 de janeiro de 1998, 1.549-40, de 26 de fevereiro de 1998, 1 .642-41,de 13
de marco de 1998, e 1.651-42, de 7 de abril de 1998.

Art. 65. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacio.

Art. 66. Revogam-se as disposicdes em contrario, especialmente as da Lei n2
8.490, de 19 de novembro de 1992, 0s §§ 12,22 e 32 do art. 22 da Lei n® 5.227,
de 18 de janeiro de 1967, a Lei n® 5.327, de 2 de outubro de 1967, o paragrafo
tnico do art. 22 do Decreto-Lei n? 701, de 24 de julho de 1969, os arts. 22 e 32
do Decreto-Lei n? 1.166, de 15 de abril de 1971, 0s §§ 12 e 22 do art. 36 da Lei
n?5.869, de 11 de janeiro de 1973, a Lei n® 6.994, de 26 de maio de 1982, a
Lei n®7.091, de 18 de abril de 1983, os arts. 12, 22 e 92 da Lei n® 8.948, de 8
de dezembro de 1994, 0 § 22 do art. 42 e 0 § 12 do art. 34 da Lei n2 9.427, de
26 de dezembro de 1996.

Brasilia, 27 de maio de 1998; 1772 da Independéncia e 1102 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Pedro Malan

Paulo Renato Souza

Edward Amadeo

Paulo Paiva

Luiz Carlos Bresser Pereira

Clovis de Barros Carvalho
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LEI N° 8.974, DE 05 DE JANEIRO DE 1995*

Regulamenta os incisos Il e V do paragrafo 1° do art. 225
da Constituicdo Federal, estabelece normas para o uso
das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados,
autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito da Presi-
déncia da Republica, a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 - Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagao
no uso das técnicas de engenharia genética na construgao, cultivo, manipula-
cdo, transporte, comercializagdo, consumo, liberacdo e descarte de organismo
geneticamente modificado (OGM), visando proteger a vida e a saide do Ho-
mem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente.

Art. 22 - As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e de producio industrial que envolvam OGM no
territério brasileiro, ficam restritos ao &mbito de entidades de direito publico ou
privado, que serdo tidas como responséveis pela obediéncia aos preceitos desta
Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelos eventuais efeitos ou consequén-
cias advindas de seu descumprimento.

§ 19 - Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no @mbito
de entidades como sendo aqueles conduzidos em instalagdes préprias ou 0s
desenvolvidos alhures sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 29 - As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas
fisicas enquanto agentes autdnomos independentes, mesmo que mantenham
vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 32 - As organizagoes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou inter-
nacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referi-
dos neste artigo, deverao certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da ple-
na adesdo dos entes financiados, patrocinados, conveniados ou contratados as
normas e mecanismos de salvaguarda previstos nesta Lei, para o que deverao
exigir a apresentacdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga de que
trata o art. 62, inciso XIX, sob pena de se tornarem co-responséveis pelos even-
tuais efeitos advindos de seu descumprimento.

* Publicada no D.O.U. de 06.01.95, secao |, pag. 337.

ER
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Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, define-se:

[ - organismo - toda entidade biol6gica capaz de reproduzir e/ou de
transferir material genético, incluindo virus, prions e outras classes que
venham a ser conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN) - mate-
rial genético que contém informagdes determinantes dos caracteres
hereditarios transmissiveis & descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante - aquelas manipuladas fora
das células vivas, mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN
natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou
ainda, as moléculas de ADN/ARN resultantes desta multiplicacdo. Con-
sideram-se, ainda, os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes
aos de ADN/ARN natural;

IV - organismo geneticamente modificado (OGM) - organismo cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer téc-
nica de engenharia genética;

V - engenharia genética - atividade de manipulagio de moléculas ADN/
ARN recombinante.

Paragrafo Gnico - Nao sao considerados como OGM aqueles resultantes de
técnicas que impliquem a introdugéo direta, num organismo, de material here-
ditario, desde que ndo envolvam a utilizacido de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou OGM, tais como: fecundacio in vitro, conjugagio, transducao,
transformagéo, indugao polipléide e qualquer outro processo natural.

Art. 42 - Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida através
das seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacido de OGM como
receptor ou doador:

| - mutagénese;
Il - formagao e utilizacdo de células sométicas de hibridoma animal;

Il - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais que
possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV - autoclonagem de organismos nao-patogénicos que se processe de
maneira natural.

Art. 52 - (VETADO)
Art. 62 - (VETADO)

Art. 72 - Caberd, dentre outras atribuigGes, aos 6rgaos de fiscalizacdo do Minis-
tério da Satde, do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma
Agrdria e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazoénia Legal, dentro do
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campo de suas competéncias, observado o parecer técnico conclusivo da CTNBio
e 0s mecanismos estabelecidos na regulamentacao desta Lei:

[ - (VETADO)

Il - a fiscalizacdo e a monitorizacdo de todas as atividades e projetos
relacionados a OCM do Grupo II;

1l - a emissdo do registro de produtos contendo OGM ou derivados de
OGM a serem comercializados para uso humano, animal ou em plan-
tas, ou para a liberagdo no meio ambiente;

IV - a expedicdo de autorizacdo para o funcionamento de laboratdrio,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a
OGM;

V - a emissao de autorizacdo para entrada no pais de qualquer produto
contendo OGM ou derivado de OGM;

VI - manter cadastro de todas as Instituicdes e profissionais que reali-
zem atividades e projetos relacionados a OGM no territério nacional;

VII - encaminhar 2 CTNBio, para emissdo de parecer técnico, todos 0s
processos relativos a projetos e atividades que envolvam OGM,;

VIII - encaminhar para publicagao no Didrio Oficial da Unio resultado
dos processos que lhe forem submetidos a julgamento, bem como a
conclusdo do parecer técnico;

IX - aplicar as penalidades de que tratam esta Lei nos artigos 11 e 12.

Art. 82 - E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

| - qualquer manipulagao genética de organismos vivos ou 0 manejo in
vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo
com as normas previstas nesta Lei;

Il - a manipulacio genética de células germinais humanas;

Il - a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para o
tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais
como o principio de autonomia e o principio de beneficéncia, de acor-
do com o art. 62, inciso IV, e com a aprovagao prévia da CTNBio;

IV - a produgdo, armazenamento ou manipulagdo de embrides huma-
nos destinados a servirem como material biolégico disponivel;

V - a intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados
0s casos em que tais intervengdes se constituam em avangos significati-
vos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico, respei-
tando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e
o principio da prudéncia, e com aprovagao prévia da CTNBio;
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VI - a liberagao ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacor-
do com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na regula-
mentagao desta Lei.

§ 12 - Os produtos contendo OGM, destinados & comercializacio ou indus-
trializacdo, provenientes de outros paises, s6 poderao ser introduzidos no Brasil
apos o parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorizagio do 6rgao de fisca-
lizagdo competente, levando-se em consideracdo pareceres técnicos de outros
paises, quando disponiveis.

§ 22 - Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo Il conforme
definido no Anexo | desta Lei, s6 poderdo ser introduzidos no Brasil apds o
parecer prévio conclusivo da CTNBio e a autorizagdo do 6rgao de fiscalizacio
competente.

§ 32 (VETADO)

Art. 9 - Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética
devera criar uma Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio), além de indicar
um técnico principal responsével por cada projeto especifico.

Art. 10 - Compete a Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) no dmbito de
sua Instituicao:

| - manter informados os trabalhadores, qualquer pessoa e a coletivida-
de, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre todas
‘as questdes relacionadas com a sadde e a seguranca, bem como sobre
os procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o
funcionamento das instalagées sob sua responsabilidade, dentro dos
padrbes e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio na regula-
mentagao desta Lei;

1 - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo ser4 estabelecida
na regulamentagao desta Lei, visando a sua andlise e a autorizacio do
6rgao competente quando for o caso;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade
ou projeto em desenvolvimento envolvendo OCM;

V - notificar a CTNBio, &s autoridades de Satide Piblica e 3s entidades

de trabalhadores, o resultado de avaliagées de risco a que estio sub-

metidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou inciden-
< te que possa provocar a disseminagao de agente biolégico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivel-
mente relacionados a OGM, notificando suas conclusées e providénci-
as a CTNBio.

i 41 ]
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Art. 11 - Constitui infracdo, para os efeitos desta Lei, toda agdo ou omissao que
importe na inobservancia de preceitos nela estabelecidos, com excecao dos
pardgrafos 12 e 22 e dos incisos de Il a VI do art. 82, ou na desobediéncia as
determinagoes de cardter normativo dos érgaos ou das autoridades administra-
tivas competentes.

Art. 12 - Fica a CTNBio autorizada a definir valores de multas a partir de
16.110,80 UFIR, a serem aplicadas pelos 6rgaos de fiscalizagdo referidos no art.
79, proporcionalmente ao dano direto ou indireto, nas seguintes infracoes:

| - ndo obedecer as normas e padrdes de biosseguranga vigentes;

Il - implementar projeto sem providenciar o prévio cadastramento da
entidade dedicada a pesquisa e manipulagdo de OGM, e de seu res-
pectivo responsavel técnico, bem como da CTNBio;

1l - liberar no meio ambiente qualquer OGM sem aguardar sua prévia
aprovacao, mediante publicagdo no Diario Oficial da Uniao;

IV - operar os laboratérios que manipulam OGM sem observar as nor-
mas de biosseguranga estabelecidas na regulamentacao desta Lei;

V - ndo investigar, ou o fazer de forma incompleta, os acidentes ocorri-
dos no curso de pesquisas e projetos na drea de engenharia genética,
ou ndo enviar relatério respectivo a autoridade competente no prazo
maximo de 05 (cinco) dias a contar da data de transcorrido o evento;

VI - implementar projeto sem manter registro de seu acompanhamen-
to individual;

VIl - deixar de notificar, ou o fazer de forma nao imediata, a CTNBio e
as autoridades da Satde Publica, sobre acidente que possa provocar a
disseminacao de OGM;

VIII - ndo adotar os meios necessarios a plena informagao da CTNBio,
das autoridades da Satide Puablica, da coletividade, e dos demais em-
pregados da instituicdo ou empresa, sobre os riscos a que estao subme-
tidos, bem como os procedimentos a serem tomados, no caso de
acidentes;

[X - qualquer manipulagdo genética de organismo vivo ou 0 manejo in
vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizados em desacordo
com as normas previstas nesta Lei e na sua regulamentagao.

§ 12 - No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.
/2

" § 22 - No caso de infragio continuada, caracterizada pela permanéncia da
acdo ou omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da autoridade competente, po-
dendo paralisar a atividade imediatamente e/ou interditar o laboratério ou a
instituicdo ou empresa responsavel.
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Art. 13

§1

§2

Constituem crimes:

[ - a manipulagdo genética de células germinais humanas;

I - a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para o
tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais
como o principio de autonomia e o principio de beneficéncia, e com a
aprovagao prévia da CTNBio;

Pena - detencdo de trés meses a um ano.

Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupagdes habituais por mais de trinta dias;
b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcao;
d) aceleragdo de parto;

Pena - reclusdao de um a cinco anos.

Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou funcao;
d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - reclusdo de dois a oito anos.

§ 32 Se resultar em morte;

Pena a reclusdo, de seis a vinte anos.

Il - a produgédo, armazenamento ou manipulacio de embrides huma-
nos destinados a servirem como material biolégico disponivel;

Pena - reclusao de seis a vinte anos.

IV - a intervencao in vivo em material genético de animais, excetuados
Os casos em que tais intervengoes se constituam em avancos significati-
vos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico, respei-
tando-se principios éticos tais como o principio da responsabilidade e
0 principio da prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBio;

Pena - detencdo de trés meses a um ano.

V - aliberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacor-
do com as normas estabelecidas pela CTNBio e constantes na regula-
mentacdo desta Lei.

Pena - reclusdo de um a trés anos.
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§ 12 Se resultar em:
a) lesdes corporais leves;
b) perigo de vida;
c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungao;
d) aceleracdo de parto;
e) dano a propriedade alheia;
f) dano ao meio ambiente;
Pena - reclusido de dois a cinco anos.
§ 22 Se resultar em:
a) incapacidade permanente para o trabalho;
b) enfermidade incuravel;
c) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungao;
d) deformidade permanente;
e) aborto;
f) inutilizagdo da propriedade alheia;
g) dano grave ao meio ambiente;
Pena - reclusao de dois a oito anos.

§ 32 - Se resultar em morte:
Pena - reclusdo, de seis a vinte anos.

§ 42 - Se a liberagdo, o descarte no meio ambiente ou a introdugdo no meio
de OCM for culposo:

Pena - reclusiao de um a dois anos.

§ 52 - Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducao no pais
de OGM for culposa, a pena serd aumentada de um tergo se o crime resultar de
inobservancia de regra técnica de profissao.

§ 62 - O Ministério Pablico da Unido e dos Estados tera legitimidade para
propor acdo de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao ho-
mem, aos animais, as plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento
desta Lei.

Art. 14 - Sem obstar a aplicagdo das penas previstas nesta Lei, € o autor obriga-
do, independentemente da existéncia de culpa, a indenizar ou reparar os da-
nos causados ao meio ambiente e a terceiros, afetados por sua atividade.

Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 15 - Esta Lei sera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da
data de sua publicacao.
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Art. 16 - As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por
esta Lei na data de sua publicagio, deverdo adequar-se as suas disposigées no
prazo de cento e vinte dias, contados da publicagio do decreto que a regula-
mentar, bem como apresentar relatério circunstanciado dos produtos existen-
tes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.

Paragrafo Gnico - Verificada a existéncia de riscos graves para a satide do
homem ou dos animais, para as plantas ou para o meio ambiente, a CTNBio
determinard a paralisagdo imediata da atividade.

Art. 17 - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacio.

Art. 18 - Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 5 de janeiro de 1995;
1742 da Independéncia e 1072 da Republica

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Nelson Jobim

José Eduardo De Andrade Vieira
Paulo Renato Souza

Adib Jatene

José Israel Vargas

Gustavo Krause
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ANEXO 1

Para efeitos desta Lei, os organismos geneticamente modificados classificam-se
da seguinte maneira:

Grupo I: compreendem os organismos que preenchem os seguintes critérios:

A.

Organismo receptor ou parental:

nao-patogénico;

isento de agentes adventicios;

com amplo histérico documentado de utilizagao segura, ou a incorpo-
racdo de barreiras biol6gicas que, sem interferir no crescimento 6timo
em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia e multiplicacao
limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

Vetor/inserto:

deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de seqtiéncias
nocivas conhecidas;

deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as seqiiéncias gené-
ticas necessarias para realizar a fungdo projetada;

nao deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio
ambiente;

deve ser escassamente mobilizavel;

nao deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que,
de acordo com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma
natural.

Organismos geneticamente modificados:

nao-patogénicos;

que oferecam a mesma seguranga que o organismo receptor ou parental
no reator ou fermentador, mas com sobrevivéncia e/ou multiplicagao
limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente;

Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se no
Grupo |, desde que retinam as condigoes estipuladas no item C anterior:

microorganismos construidos inteiramente a partir de um dnico re-
ceptor procariético (incluindo plasmideos e virus endégenos) ou de
um Gnico receptor eucariético (incluindo seus cloroplastos,
mitocondrias e plasmideos, mas excluindo os virus) e organismos com-
postos inteiramente por seqiiéncias genéticas de diferentes espécies
que troquem tais seqiiéncias mediante processos fisiol6gicos
conhecidos.

Grupo lI: todos aqueles nao incluidos no Grupo I.
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RAZOES DO VETO

MENSAGEM Ne@39

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do paragrafo 12 do artigo 66 da
Constituicao Federal, decidi vetar parcialmente o Projeto de Lei N2114, de
1991 (N22.560/92 na Cédmara dos Deputados), que “Regulamenta os incisos I
e Vdo § 1°do art. 225 da Constituicao Federal, estabelece normas para o uso
das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organis-
mos geneticamente modificados, autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito
da Presidéncia da Reptiblica, a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca, e
da outras providéncias”.

O Ministério da Ciéncia e Tecnologia, amparado nas razées adiante expostas,
propde veto aos seguintes dispositivos:

Art. 52 - Fica o Poder Executivo autorizado a constituir, no 4mbito da
Presidéncia da Republica, a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca,
doravante denominada CTNBio, com a finalidade de acompanhar o desenvol-
vimento e o progresso técnico e cientifico. na engenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biosseguranca e em areas afins, no estrito respei-
to a seguranca dos consumidores e da populagio em geral, com constante cui-
dado a protecdo do meio ambiente, cabendo-lhe suscitar e propor todas as
pesquisas e estudos complementares, destinados a avaliar os riscos potenciais
dos novos métodos e produtos disponiveis.

§ 12 - A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, nomeada
pelo Presidente da Repblica, serd composta de membros efetivos e seus su-
plentes, assim constituida:

| - um representante da Presidéncia da Repdblica;

Il - oito especialistas em exercicio na drea de biotecnologia, sendo dois
da drea de satide humana, dois da 4rea de satide animal, dois da 4rea
de agricultura e dois da drea de meio ambiente;
l1l- um representante, de cada um dos seguintes Ministérios:

a) Ministério da Sadde;

b) Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria;

c) Ministério do Meio Ambiente e da Amazonia Legal;
d) Ministério da Educagéo e do Desporto; e
) Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

e
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IV - um representante de 6rgdo oficial de defesa do consumidor;
V - um representante de 6rgdo oficial de satide do trabalhador;

VI - um representante de empresas ligadas a area de biotecnologia, a
ser nomeado mediante listas triplices encaminhadas por associagoes
representativas do setor, desde que legalmente constituidas na data de
publicacdo desta Lei.

§ 22 - Os membros da CTNBio deverdo ter notével saber cientifico e técni-
co e serdo renovados de trés em trés anos, alternadamente, por um e dois
tercos.

§ 32 - A CTNBio teré4 sede e foro na cidade de Brasilia, DF.

§ 42 - A CTNBio reunir-se-a, periodicamente, em carater ordindrio, uma
vez por més, por tempo a ser fixado em sua regulamentacao, e extraordinaria-
mente a qualquer momento por convocagao do Secretério Executivo ou pela
maioria absoluta de seus membros, através de documento escrito, com
justificativa.

§ 59 - As funcoes e atividades desenvolvidas pela CTNBio serdo considera-
das de alta relevancia e honorificas, nio recebendo seus membros em decor-
réncia de tais funcoes e atividades qualquer remuneragao, ressalvado o paga-
mento das despesas de locomogdo e estada nos periodos das reunides.

§ 62 - As deliberacoes da CTNBio serdo tomadas por maioria de dois tercos
dos seus.membros.

§ 79 - A Secretaria Executiva da CTNBio serd exercida pela Secretaria de
Assuntos Estratégicos da Presidéncia da Republica, que proverd apoio adminis-
trativo e cujo orcamento serd dotado de recursos para o funcionamento da
Comissao.

§ 89 - Ficam criados os cargos de Secretdrio Executivo e Secretdrio Executi-
vo Adjunto da CTNBio, respectivamente DAS 101.4 e 101.3, no 6rgao a que se
refere o paragrafo anterior.

Razoes do veto

O advento da Medida Proviséria N2 813, de 12 de janeiro de 1995, que dispoe
sobre a organizacdo da Presidéncia da Republica e dos Ministérios, resultou de
profundas reflexdes sobre a estrutura mais adequada a realizacdo dos objetivos
do atual Governo. Por isso, a sangdo do Projeto de Lei N° 114/91 sem a exclu-
sao do seu art. 5°, que equivale a inserir no novo organograma da Presidéncia
da Repdblica uma Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga, transtornaria
o equilibrio alcangado com a referida Medida Proviséria.
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A verdade é que a organizagao de comissdo apropriada e a definicio de suas
atribuicoes e vinculagoes deveriam ser objeto de dispositivo legal a ser elabora-
do oportunamente, a luz dos estudos de reforma do Estado que ora se iniciam.

Ademais, a criagdo, estruturacdo e atribuicbes dos 6rgaos puiblicos somente se
realiza por meio de projetos de lei de iniciativa privativa do Presidente da Re-
publica (Constituico, art. 61, I, “e”).

Art. 6° - Competira dentre outras atribuicées, 3 Comissio Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio:

| - elaborar e aprovar seu Regimento Interno no prazo de trinta dias
apoOs sua nomeacao;

Il - propor ao Presidente da Republica a Politica Nacional de
Biosseguranca;

Il - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico
na engenharia genética, na biotecnologia, na biosseguranca e em areas
afins, no estrito respeito a satide e seguranca dos trabalhadores, dos
consumidores, da populagdo em geral, da fauna, da flora e do meio
ambiente;

IV - relacionar-se com instituigoes voltadas para a engenharia genética
e a biosseguranga em nivel nacional e internacional;

V - propor ao Presidente da Reptblica um Cédigo de FEtica das Mani-
pulacoes Genéticas;

VI - propor pesquisas e estudos destinados a avaliar os beneficios e os
riscos potenciais dos novos métodos e produtos no campo da enge-
nharia genética;

VII - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes
Institucionais de Biosseguranca (CIBios) no Ambito de cada instituicao
que se dedique ao ensino, & pesquisa, ao desenvolvimento e 2 utiliza-
cao das técnicas de engenharia genética;

VIl - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e pro-
jetos relacionados a OGM, objetivando a constante atualizacio da
legislacao;

IX - receber a documentagao estabelecida na regulamentacio desta Lei

de todos os projetos e atividades relacionados a OGM, verificando a
~ sua correta classificagdo, conforme definido no Anexo | desta Lei;

X - classificar os OGM segundo seu grau de risco, definido o nivel de
biosseguranca, conforme as normas estabelecidas na regulamentacio
desta Lei, bem como definir as atividades consideradas insalubres e
periculosas;
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Razodes do veto

XI - emitir parecer técnico conclusivo sobre os projetos relacionados a
OGM pertencentes ao Grupo Il conforme no Anexo | desta Lei, enca-
minhando-o aos 6rgaos competentes;

XII - apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de inves-
tigagdo de acidentes e de enfermidades verificados no curso dos proje-
tos e das atividades na drea da engenharia genética, bem como na
fiscalizacdo e na monitorizagao desses projetos e atividades;

XIIl - propor a regulamentagdo do transporte, do armazenamento, da
liberacdo e do descarte de OGM;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberacao
no meio ambiente de OGM, encaminhado-o ao érgao competente;

XV - recrutar consultores ad hoc, quando julgar necessério;

XVI - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente ao processo de
julgamento, para o conhecimento pela sociedade, extrato representa-
tivo dos pleitos submetidos a aprovagao da CTNBio, referentes as ativi-
dades e aos projetos que impliquem a liberagdo de OGM no meio
ambiente, excluindo-se as informagbdes sigilosas apontadas pelo pro-
ponente e assim consideradas pela CTNBio;

XVII - emitir parecer técnico prévio, conclusivo, sobre o registro e a
utilizagéo de produto contendo OGM ou derivado de OGM, encami-
nhado-o ao 6rgdo de fiscalizagdo competente;

XVIII - exigir, como documentagao adicional, se entender necessario, o
Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e o respetivo Relatério de Impacto
no Meio Ambiente (RIMA) de projetos e aplicagdo que envolvam a
liberacido de OGM no meio ambiente, além das exigéncias especificas
para o nivel de risco estabelecidas na regulamentacdo desta Lei;

XIX - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca das instala-
coes destinadas a qualquer atividade ou projeto que envolva OGM,
previamente ao seu funcionamento, ou sempre que houver alteracdo
de qualquer componente que possa modificar as condices de segu-
ranga pré-estabelecidas;

XX - propor a regulamentagao desta Lei.

Decorréncia do veto ao art. 5° .

Inciso I do art. 7°

Art. 7°

| - a emissdo de autorizacdo prévia para a realizacdo de atividade ou
projeto relacionado a OGM pertencente ao Grupo Il.
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Razoes do veto

A autorizagao prévia, por um lado, é inécua e, por outro, arriscada, pelas razoes
abaixo:

a) cabe aos érgdos do Executivo citados no caput do art.7°, autorizar
atividades relativas a OGM de um modo geral (IV): “observado o
parecer técnico conclusivo da CTNBio”. Portanto, uma autoriza-
Gao prévia ndo exclui a necessidade da andlise pela CTNBio, que
expedird sobre a solicitagdo parecer técnico conclusivo, a ser ob-
servado pelos 6rgaos competentes;

b) os organismos do Grupo I, a que se refere o art. 7°, |, sdo exata-
mente os que exigem os maiores cuidados no que diz respeito &
biosseguranga. Autorizar previamente atividade ou projeto cuja
seguranga nao foi avaliada significa assumir um risco
desaconselhével.

§ 32 do art. 82

§ 32 - Os produtos contendo OGM, destinados & pesquisa ou ensino e perten-
centes ao Grupo 1 conforme definido no Anexo | desta Lei, s6 poderdo ser
introduzidos no Brasil com autorizagio prévia de 6rgao de fiscalizacao
competente.

Razdes do veto

O paragrafo terd como conseqiiéncias retardar desnecessariamente todos os
projetos e atividades de ensino e pesquisa relativos & engenharia genética no
Pais. O Anexo | da Lei explicita que os organismos do Grupo | sio: “nio-
patogénicos, isentos de agentes adventicios e com amplo histérico documental
de utilizagdo segura”. Em todo o mundo a utilizagio destes organismos tem
sido realizada com seguranga, com base em diretrizes formuladas originalmen-
te pelo National Institute of Health, que j& foram traduzidas e adaptadas para as
condigbes do Brasil. Por outro lado, as agdes previstas na Lei para os 6rgaos
competentes (artigo 7°1V), para a CTNBio (artigo 6°) e para as Comissoes Inter-
nas de Biosseguranga (artigo 10), constituem instrumentos mais do que
satisfatorios para garantir a utilizagdo segura dos organismos e produtos do Gru-
po 1, sem necessidade da autorizagao citada no paragrafo 32 do art. 82.

Estas, Senhor Presidente, as razbes que me levaram a vetar em parte o projeto
em cdusa, as quais ora submeto a elevada apreciacio dos Senhores Membros
do Congresso Nacional.

Brasilia, 5 de janeiro de 1995.
FERNANDO HERIQUE CARDOSO
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DECRETO N° 1.752,
DE 20 DE DEZEMBRO DE 1995 *

Regulamenta a Lei N2 8.974, de 05 de janeiro de 1995,
dispbe sobre a vinculagdo, competéncia e composiciao
da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBio, e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da
Repdblica, usando das atribuicées que lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, da
Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei N° 8.974, de 5 de janeiro de
1995,

DECRETA:

Capitulo I i
DA VINCULACAO DA CTNBio

Art. 12 - A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio vincula-se
a Secretaria Executiva do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo dnico. A CTNBio contara com uma Secretaria Executiva, que pro-
vera o apoio técnico e administrativo a Comissao.

Capitulo I
DA COMPETENCIA DA CTNBio

Art. 22 - Compete a CTNBio:

| - propor a Politica Nacional de Biosseguranca;

Il - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico
na biosseguranga e em areas afins, objetivando a seguranca dos consu-
midores e da populagdo em geral, com permanente cuidado & prote-
cao do meio ambiente;

Il - relacionar-se com instituicoes voltadas para a engenharia genética
e a biosseguranca a nivel nacional e internacional;

IV - propor o Cédigo de Etica de Manipulagbes Genéticas;

* Diério Oficial da Unido, Secdo I, N2 244, 21.12.95.
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V - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e proje-
tos que contemplem construgao, cultivo, manipulacao, uso, transpor-
te, armazenamento, comercializacdo, consumo, liberagdo e descarte
relacionados a organismos geneticamente modificados (OGM);

VI - classificar os OGM segundo o grau de risco, definindo os niveis de
biosseguranga a eles aplicados e as atividades consideradas insalubres
e perigosas;

VII- estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes In-
ternas de Biosseguranca - CIBio, no ambito de cada instituigao que se
dedique a ensino, pesquisa, desenvolvimento e utilizagdo das técnicas
de engenharia genética;

VIII - emitir parecer técnico sobre os projetos relacionados a OGM
pertencentes ao Grupo I, conforme definido no Anexo | da Lei N¢
8.974, de 1995, encaminhado-o aos 6rgaos competentes;

IX - apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de inves-
tigacdo de acidentes e de enfermidades verificadas no curso dos proje-
tos e das atividades na drea de engenharia genética, bem como na
fiscalizacdo e monitoramento desses projetos e atividades;

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberacao
de OGM no meio ambiente, encaminhado-o ao 6rgao competente;

XI - divulgar no Didrio Oficial da Unido, previamente ao processo de
analise, extrato dos pleitos que forem submetidos a sua aprovagao,
referentes a liberacdo de OGM no meio ambiente, excluindo-se as
informacdes sigilosas de interesse comercial, objeto de direito de pro-
priedade intelectual, apontadas pelo proponente e assim por ela
consideradas;

XII - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso, trans-
porte, armazenamento, comercializacido, consumo, liberagdo e des-
carte de produto contendo OCM ou derivados, encaminhado-o ao
6rgao de fiscalizagdo competente;

Xl - divulgar no Didrio Oficial da Unido o resultado dos processos que
lhe forem submetidos a julgamento, bem como a conclusao do parecer
técnico;
XIV - exigir como documento adicional, se entender necessério, Estudo
de Impacto Ambiental (EIA) e respectivo Relatério de Impacto no Meio
. Ambiente (RIMA) de projetos e aplicagdo que envolvam a liberagao de
OGM no meio ambiente, além das exigéncias especificas para o nivel
de risco aplicavel;

XV - emitir, por solicitagdo do proponente, Certificado de Qualidade
em Biosseguranga - CQB, referente as instalagdes destinadas a qual-
quer atividade ou projeto que envolva OGM ou derivados;
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XVI - recrutar consultores ad hoc quando necessério;
XVII- propor modificagbes na regulamentacdo da Lei N© 8.974, de 1995;

XVIII- elaborar e aprovar seu regimento interno no prazo de trinta dias,
apos sua instalacao.

Capitulo Il
DA COMPOSICAO DA CTNBio

Art. 32 - A CTNBio, composta de membros efetivos e suplentes, designados
pelo Presidente da Republica, serd constituida por:

| - oito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio
no segmento de biotecnologia, sendo dois da drea humana, dois da
area animal, dois da drea vegetal e dois da drea ambiental;

[I- um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados
pelos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;
b) da Sadde;
c) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazénia Legal;
d) da Educagéo e do Desporto;
e) das Relacoes Exteriores;
I - dois representantes do Ministério da Agricultura, do Abastecimen-

to e da Reforma Agréria, sendo um da drea vegetal e o outro da area
animal, indicados pelo respectivo titular;

[V - um representante de 6rgao legalmente constituido de defesa do
consumidor;

V - um representante de associagbes legalmente constituidas, repre-
sentativas do setor empresarial de biotecnologia, a ser indicado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de listas triplices
encaminhadas pelas associagbes referidas;

VI - um representante de 6rgao legalmente constituido de protecdo a
salide do trabalhador.

§ 12- Os candidatos indicados para a composigao da CTNBio deverao apre-
sentar qualificacdo adequada e experiéncia profissional no segmento de
biotecnologia, que deverd ser comprovada pelos respectivos curriculum vitae.

§ 22 - Os especialistas referidos no inciso | serdo indicados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de nomes de cientistas com grau de
Doutor, que lhe forem recomendados por instituicoes e associacdes cientificas
e tecnoldgicas relacionadas ao segmento de biotecnologia.
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§ 32 - A indicagdo de que trata o paragrafo anterior sera feita no prazo de
trinta dias, contado do recebimento da consulta formulada pela Secretaria Exe-
cutiva da CTNBio, a ser feita no mesmo prazo, a partir da ocorréncia da vaga.

§ 49 - No caso de nado aprovacao dos nomes propostos, o Ministro de Esta-
do da Ciéncia e Tecnologia poderd solicitar indicagao alternativa de outros
nomes.

§ 52 - O representante de que trata inciso IV deste artigo sera indicado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestoes, em lista triplice,
de instituicdes publicas ou ndo-governamentais de protecdo e defesa do consu-
midor, observada a mesma sistematica de consulta e indicagdo prevista no § 32.

§ 62 - Consideram-se de defesa do consumidor as instituicbes publicas ou
privadas cadastradas no Departamento de Protecao e Defesa do Consumidor
da Secretaria de Direito Econdmico do Ministério da Justica.

§ 72 - Cada uma das associagOes representativas do setor empresarial de
biotecnologia, legalmente constituida e cadastrada na Secretaria Executiva da
CTNBio, encaminhara lista triplice para escolha do representante de que trata o
inciso V, observada a mesma sistematica de consulta e indicagdo prevista no
§ 32,

§ 82 - O representante de que trata o inciso VI deste artigo serd indicado
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestoes dos Mi-
nistérios da Satde e do Trabalho e de organizagbes nao-governamentais de
protecao a sadde do trabalhador, observada a mesma sistematica de consulta e
indicagdo prevista no § 39.

Capitulo IV
DO MANDATO DOS MEMBROS DA CTNBio

Art. 4° - O mandato dos membros da CTNBio serd de trés anos, permitida a
recondugdo uma Unica vez.

Paréagrafo tnico. A cada trés anos, a composicao da CTNBio serd renovada
na metade de seus membros, devendo necessariamente ser reconduzidos, no
primeiro mandato, quatro dos oito especialistas de que trata o inciso | do
art. 3°.

Art. 5° - O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designard um dos mem-
bros da CTNBio para exercer a presidéncia da Comissdo, a partir de lista triplice
elaborada pelo Colegiado durante a sessdo de sua instalagdo.

Pardgrafo Gnico. O mandato do Presidente da CTNBio serd de um ano,
podendo ser renovado por até dois periodos consecutivos.
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Art. 6° - As fungbes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio
serdo consideradas de alta relevancia e honorificas, mas ndo ensejam qualquer
remuneragao, ressalvado o pagamento das despesas de locomocio e estada
nos periodos das reunioes.

Capitulo V
DAS NORMAS DA CTNBio E DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM
BIOSSEGURANCA

Art. 7° - As normas e disposicdes relativas as atividades e projetos relacionados
a OGM e derivados, a serem expedidas pela CTNBIo, abrangero a construcao,
cultivo, manipulagdo, uso, transporte, armazenamento, comercializacio, con-
sumo, liberagdo e descarte dos mesmos, com vistas especialmente a seguranca
do material e a protecao dos seres vivos e do meio ambiente.

Art. 8° - O Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB, a que se refere
0§32doart. 22 da Lei N28.974, de 1995, é necessario as entidades nacionais,
estrangeiras ou internacionais, para que possam desenvolver atividades relati-
vas a OGM e derivados, devendo ser requerido pelo proponente e emitido pela
CTNBio.

§ 12 - Incluem-se entre as entidades a que se refere este artigo as que se

dediquem ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a
’

prestagao de servigos que envolvam OGM e derivados, no territério nacional.

§ 22 - As organizag6es publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou inter-
nacionais para financiarem ou patrocinarem, ainda que mediante convénio ou
contrato, atividades ou projetos previstos neste artigo, deverdo exigir das insti-
tuigdes beneficiadas, que funcionem no territério nacional, o CQB, sob pena
de com elas se tomarem co-responséveis pelos eventuais efeitos advindos do
descumprimento dessa exigéncia.

§ 32 - O requerimento para obtencdo do CQB devera estar acompanhado
de documentos referentes a constituicio da pessoa juridica interessada, sua
localizagdo, idoneidade financeira, fim a que se propde, descrigio pormenori-
zada de suas instalagdes e do pessoal, além de outros dados que serdo especifi-
cados em formulario préprio, a ser definido pela CTNBio em instrucbes
normativas.

§4¢ - Sera exigido novo CQB toda vez que houver alteragdo de qualquer
componente que possa modificar as condigdes previamente aprovadas.

§52 - Apbs o recebimento do pedido de CQB, a Secretaria Executiva da
CTNBio tera prazo de trinta dias para manifestar-se sobre a documentacao ofe-
recida, formulando as exigéncias que considerar necessérias. Atendidas as exi-
géncias e realizada a vistoria, quando necesséria, por membro da CTNBio ou
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por pessoa ou firma especializada, credenciada e contratada para tal fim, a
CTNBio expedido CQB no prazo de trinta dias.

Capitulo VI
DO FUNCIONAMENTO DA CTNBio

Art. 9° - Os pleitos relativos as atividades com OGM ou derivados, incluindo o
registro de produtos deverdo ser encaminhados a CTNBio em formulario pro-
prio, a ser definido em instrucao normativa.

Art. 10 - A CTNBio constituird, dentre seus membros efetivos e suplentes, Co-
missdes Setoriais Especificas para apoiar tecnicamente os 6rgaos de fiscalizagao
dos Ministérios da Sadde, da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agra-
ria e do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazénia Legal, com
relacio as competéncias que lhes séo atribuidas pela Lei N° 8.974, de 1995.

§ 12 - As Comissdes de que trata o caput deste artigo serdo compostas cada
uma, pelo representante do respectivo Ministério, responsavel pelo setor espe-
cifico junto & CTNBIo, que a presidira, e por membros da CTNBio de dreas
relacionadas ao setor.

§ 22 - Os membros das Comissoes Setoriais Especificas, efetivos e suplentes,
exercerdo o mandato pelo periodo de trés anos, podendo ser renovado. O
mandato nesta Comissdo findard com o término do mandato que exercer na
CTNBio-

§ 32 - As Comissdes Setoriais Especificas funcionardo como extensdo da
CTNBio e contrério, nos respectivos Ministérios, com estrutura adequada para
o seu funcionamento.

§ 42 - As Comissdes Setoriais Especificas poderdo recrutar consultores ad
hoc, quando necessério.

Art. 11 - Os seguintes 6rgdos serao responséaveis pelo registro, transporte,
comercializagdo, manipulacio e liberagao de produtos contendo OGM ou de-
rivados, de acordo com parecer emanado da CTNBio:

| - no Ministério da Satde, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria;

I - no Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Ama-
zbnia Legal, a Secretaria de Coordenagdo de Assuntos do Meio
Ambiente;

1 - no Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agra-
ria, a Secretaria de Defesa Agropecuaria.
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Art. 12 - A fiscalizagdo e o monitoramento das atividades de que trata o artigo
anterior serdo conduzidas pelas Comissdes Setoriais Especificas nos respectivos
Ministérios, em consonancia com os 6rgaos de fiscalizagdo competentes.

Pardgrafo Gnico. As atividades relacionadas a pesquisa e desenvolvimento
com OCM e derivados terdo os mecanismos de fiscalizacdo definidos pela
CTNBio.

Art. 13 - Cabera a CTNBio o encaminhamento dos pleitos as Comissoes Setoriais
Especificas incumbidas de elaborar parecer conclusivo, que os enviara ao 6rgao
competente referido no art. 12 deste Decreto, para as providéncias cabiveis.

Pardgrafo dGnico. Procedido ao exame necessario, as ComissOes Setoriais
Especificas devolverdo os processos a CTNBio, que informara ao interessado o
resultado do pleito e providenciara sua divulgagao.

Art. 14 - A CTNBio se instalard e deliberard com a presenca de, no minimo, 2/
3 seus membros.

Capitulo VII
DA DIVULGACAO DOS PROJETOS

Art. 15 - Ao promover a divulgacdo dos projetos referentes a liberagdo de OGM
no meio ambiente, submetidos a sua aprovagao, a CTNBio examinara os pon-
tos que o proponente considerar sigilosos e que, por isso, devam ser excluidos
da divulgagao.

§ 12 - Nao concordando com a exclusdo, a CTNBio em expediente sigiloso
fard comunicagao a respeito ao proponente, que, no prazo de dez dias, deverd
manifestar-se a respeito.

§ 29 - A CTNBio, se mantiver seu entendimento sobre a ndo excluséo, sub-
meterd a matéria a deliberacdo do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, em expediente sigiloso, com parecer
fundamentado, devendo a decisédo final ser proferida em trinta dias.

§ 32 - Os membros da CTNBio deverdo manter sigilo no que se refere as
matérias submetidas ao plenario da Comissao.

Capitulo VIII )
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 16 - As instituicoes que estejam desenvolvendo atividades e projetos com
OGM ou derivados na data da publicagdo deste Decreto terdo prazo de noven-
ta dias para requerer o CQB a CTNBio.
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Paragrafo Gnico. A CTNBio terd prazo de noventa dias para emissao do
CQB, ficando facultada & Comissao a vistoria a instituicao solicitante.

Capitulo IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17 - O Ministério a Ciéncia e Tecnologia adotara as providéncias necessari-
as para inclusdo em seu orcamento de recursos especificos para funcionamento
da CTNBio, incluindo a remuneragdo dos consultores ad hoc que vier a contra-
tar.

Art. 18 - Os prazos de que trata este Decreto, que dependam de instrugoes
normativas emanadas da CTNBio, terdo vigéncias a partir da publicagao
respectiva.

Art. 19 - Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 20 - Fica revogado o Decreto N2 1.520, de 12 de junho de 1995.

Brasilia, 20 de dezembro de 1995;
1742 da Independéncia e 1072 da Republica.

MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL
Sebastido do Rego Barros Netto

José Eduardo de Andrade Vieira

Paulo Renato Souza

Adib Jatene

Lindolpho de Carvalho Dias

Gustavo Krause




Decreto n2 2.577

DECRETO N° 2.577, DE 30 DE ABRIL DE 1998

D4 nova redacdo ao art. 32 do Decreto n21.752, de 20
dezembro de 1995, que regulamenta a Lei n® 8.974, de 5
de janeiro de 1995, que dispde sobre a vinculacio, com-
peténcia e composicao da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio).

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicées que lhe confere o art.
84 incisos IV e VI, da Constituigdo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 8.974,
de 5 de janeiro de 1995,

DECRETA:

Art. 12 - O art. 32 do Decreto n°1.752, de 20 de dezembro de 1995, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

“ Art. 3° - A CTNBio, composta de membros efetivos e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por:

V - um representante de associagbes legalmente constituidas, repre-
sentativas do setor empresarial de biotecnologia, a ser escolhido pelo

" Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, partir de listas triplices en-
caminhadas pelas associacoes referidas;

...........................................................

§ 22 - Os especialistas referidos no inciso | serdo escolhidos pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia a partir de nomes de cientistas com grau de
Doutor, que lhe forem recomendados por instituiges e associacoes cientificas
e tecnoldgicas relacionadas ao segmento de biotecnologia.

§ 52 - O representante de que trata o inciso IV deste artigo seré escolhido
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestbes, em lista
triplice, de instituigbes publica ou ndo-governamentais de protecao de defesa
do consumidor, observada a mesma sistemdtica consulta e indicagdo prevista
no § 39

................................................................

§ 82 - O representante de que trata o inciso VI deste artigo seré escolhido
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestées dos Mi-
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nistérios da Satde e do Trabalho de organizagoes ndo-governamentais de pro-
tecao a satde do trabalhador, observada a mesma sistematica de consulta e
indicagdo prevista no § 32.” (NR)

Art. 22 - Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.
Brasilia, 30 de abril de 1998;
1772 da Independéncia e 1102 da Republica.

FERNANDO HERIQUE CARDOSO

José Israel Vargas




Resolucao
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SECRETARIA EXECUTIVA
Assessoria de Programas Especiais
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca

RESOLUCAO N° 3, DE 30 DE OUTUBRO DE 1996

Aprova o Regimento Interno da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga - CTNBio.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBio, no uso
da competéncia que lhe foi outorgada pelo art. 22, inciso XVIII, do Decreto n®
1.752, de 20 de dezembro de 1995, resolve:

Art. 12 - E aprovado o Regimento Interno da Comissio Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio, cujo inteiro teor se publica a seguir.

Art. 22 - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
Presidente da Comissao

CAPITULOT
DA ORGANIZACAO

SECAO I

Das Finalidades

SECAO II

Art. 12 - A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, regulada
pelo Decreto n® 1.752, de 20 da dezembro da 1995, vinculada & Secretaria
Executiva do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, tem a finalidade da acompa-
nhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na engenharia gené-
tica, na biotecnologia, na bioética, na biosseguranca e em &reas afins no estrito
respeito a seguranga dos consumidores e da populagao em geral, em constante
cuidado a protecdo do meio ambiente, cabendo-lhe suscitar e propor todas as
pesquisas e estudos complementares destinados a avaliar os riscos potenciais
dos novos métodos e produtos disponiveis.

Da Competéncia

Art. 2° - Compete a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio:
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| - propor a Politica Nacional de Biosseguranca e o Cédigo de Ftica de
Manipulagoes Genéticas;

Il - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico
na biosseguranca e em dreas afins, objetivando a seguranca dos consu-
midores e da populagio em geral, com permanente cuidado a prote-
cao do meio ambiente;

Il - relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética
e a biosseguranca a nivel nacional e internacional;

IV - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e proje-
tos que contemplem construcdo, cultivo, manipulagao, uso, transpor-
te, armazenamento, comercializacio, consumo, liberagao e descarte
relacionados a OGM;

V - classificar os OGM segundo o grau de risco, definindo os niveis de
biosseguranca a eles aplicados e as atividades consideradas insalubres
e perigosas;

VI - estabelecer os mecanismos de funcionamento das CIBio’s, assim
como padrdes e normas de biosseguranga para o funcionamento das
mesmas;

VIl - emitir parecer técnico sobre os projetos relacionados a OGM per-
tencentes ao Grupo I, encaminhado—o aos érgaos de fiscalizagdo com-
petentes;

VIII - emitir parecer prévio conclusivo sobre a importagao de produtos
contendo OGM destinados & comercializagdo ou industrializagao e
encaminhéa-lo aos 6rgios de fiscalizagdo competentes, considerando
pareceres técnicos de outros pafses, quando disponiveis;

IX - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberacao
de OGM no meio ambiente, encaminhado-o ao érgao de fiscalizacao
competente;

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registo, uso, trans-
porte, armazenamento, comercializagdo, consumo, liberacdo e des-
carte de produto contendo OCM ou derivados, encaminhado-o ao
6rgao de fiscalizagao competente;

XI - apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de aci-

dentes e de enfermidades verificadas no curso dos projetos e das ativi-

dades na 4rea de engenharia genética, bem como na fiscalizacao e
*  monitoramento desses projetos e atividades;

XII - divulgar no Diério Oficial da Uniao, previamente ao processo de
analise, extrato dos pleitos que forem submetidos a sua aprovagao,
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SECAO III
Da Composicao

referentes 2 liberacio de OGM no meio ambiente, excluindo-se as
informacdes sigilosas de interesse comercial, objeto de direito de pro-
priedade intelectual, apontadas pelo proponente e assim por ela
consideradas;

XlI1 - divulgar no Diério Oficial da Unido o resultado dos processos que
lhe forem submetidos a julgamento, bem como a conclusao do parecer
técnico;

XIV - informar ao interessado o resultado do pleito que foi submetido a
Comissdo e providenciar sua divulgagao no Diério Oficial da Uniao;

XV - exigir, se julgar necessério, Estudo de Impacto Ambiental e Relato6-
rio de Impacto no Meio Ambiente de projetos e aplicagdo que envol-
vam a liberacio de OGM no meio ambiente, além das exigéncias es-
pecificas para o nivel de risco aplicavel;

XVI - emitir, por solicitagio do proponente, CQB referente as instala-
coes destinadas a qualquer atividade ou projeto que envolva OGM ou
derivados;

XVII - recrutar consultores ad hoc quando necessario;

XVIII - propor modificagdes na regulamentagdo da Lei n® 8.974, de 5
janeiro de 1995;

XXIX - encaminhar as Comissdes Setoriais Especificas os pleitos
recebidos;

XX - estabelecer os documentos e formuldrios necessarios para avalia-
cdo de pleitos relativos a OGM junto a CTNBio e

XXI - definir valores de multas, a partir de 16.110,80 UFIR, a serem
aplicadas aos infratores pelos 6rgaos de fiscalizagao.

Art. 32 - A CTNBio designada pelo Presidente da Republica, composta de
membros titulares e suplentes, é assim constituida:

| — oito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio
no segmento de biotecnologia, sendo dois da &rea humana, dois area
vegetal, dois da drea animal e dois da 4rea ambiental;

Il — um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados
pelos respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;
b) da Satde;
) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazonia Legal;
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d) da Educagao e do Desporto;
e) das Relacoes Exteriores.

[l — dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abasteci-
mento, sendo um da drea vegetal e outro da area da animal, indicados
pelo respectivo titular;

IV — um representante de 6rgao legalmente constituido de defesa do
consumidor;

V - um representante de associagdes legalmente constituidas, repre-
sentativas do setor empresarial de biotecnologia a ser indicado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de listas triplices
encaminhadas pelas associagoes referidas;

VI — um representante de 6rgao legalmente constituido de protegao a
satde do trabalhador.

§ 12 - Os candidatos indicados para a composicao da CTNBio deverao apre-
sentar qualificagdo adequada e experiéncia profissional no segmento de
biotecnologia, que deverd ser comprovada pelos respectivos curriculum vitae.

§ 29 - Os especialistas referidos no inciso | serao indicados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia a partir de nomes de cientistas com grau de
Doutor que lhe forem recomendados por instituicdes e associagdes cientificas e
tecnolégicas relacionadas ao segmento de biotecnologia.

§ 32 - A indicagdo de que trata o paragrafo anterior serd feita no prazo de
trinta dias, contratado do recebimento da consulta formulada pela Secretaria
Executiva da CTNBio, a ser feita no mesmo prazo, a partir da ocorréncia da
vaga.

§ 49 - No caso de ndo aprovagao dos nomes propostos, o Ministro de Esta-
do da Ciéncia e Tecnologia poderéd solicitar indicagao alternativa de outros
nomes.

§ 59 - O representante de que trata o inciso IV deste artigo sera indicado
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestoes, em lista
triplice, de instituicdes pablicas ou nao-governamentais de protecio e defesa
do consumidor, observada a mesma sistemdtica de consulta e indicacdo previs-
ta n2 § 39,

§ 62 - Consideram-se de defesa do consumidor as instituigdes publicas ou
privadas cadastradas no Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor
da Secretaria de Direito Econémico do Ministério da Justica.

§ 72 - Cada uma das associacoes representativas do setor empresarial de
biotecnologia, legalmente constituida e cadastrada na Secretaria Executiva da
CTNBio, encaminharé lista triplice para escolha do representante de que trata o
inciso V, observada a mesma sistemética de consulta e indicagao prevista
ne § 32,
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§ 82 - O representante de que trata o inciso VI deste artigo seré indicado
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestées do Minis-
térios da Sadde e do Trabalho e de organizagbes ndo-governamentais de prote-
Gdo a salde do trabalhador, observada a sistematica de consulta e indicacio
prevista no § 39,

SECAO IV
Do Mandato dos Membros

Art. 42 - O mandato da CTNBio sera de trés anos, sendo permitida a reconducio
uma UGnica vez.

§ 12 - A cada trés anos, a composicdo da CTNBio serd renovada na metade
de seus membros, devendo necessariamente ser reconduzidos, no primeiro
mandato, quatro dos oito especialistas que trata o inciso | art. 3.

§ 22 - A CTNBio fara avaliagdo dos membros que serdo substituidos obede-
cendo-se aos seguintes critérios:

a) manifestacdo de interesse do membro em se retirar da Comissao;

b) interesse do membro pelas atividades da CTNBio, manifestado através da
freqliéncia as reunides.

§ 32 - Em caso de empate, a escolha serd votacio secreta.

§ 42 - Quando da renovacgao dos membros da CTNBio, os candidatos deve-
rdo satisfazer condigbes previstas no § 6° art. 3°.

§ 59 - A Secretaria Executiva da CTNBio formulard as instituicbes e associa-
cOes cientificas e tecnolégicas relacionadas ao segmento de biotecnologia e, no
prazo de trinta dias do recebimento da resposta, submeterd os nomes a apreci-
agdo dos membros da Comissao para indicagdo dos especialistas de que trata o
inciso | do art. 3°.

§ 62 - Relativamente aos membros discriminados nos incisos I, I, IV, V e VI
do art. 3°, o procedimento de que trata o paragrafo anterior deverd também
considerar as determinagdes da art. 3° do Decreto n° 1.752, de 20 de dezembro
se 1995.

§ 72 - A indicagdo de novas membros cientistas da CTNBio serd feita pelos
membros efetivos em exercicio e encaminhada ao Ministro de Estado de Cién-
cia e Tecnologia para aprovagao. No caso de ndo aprovagio de algum nome
proposta, a Comissao encaminhard novos nomes, escolhidos entre aqueles indi-
cados pelas respectivas instituigdes e associagoes cientificas e tecnolégicas, 6r-
gaos de defesa do consumidor, setor empresarial de biotecnologia, ou 6rgio de
protecao a satide do consumidor, conforme o caso.
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SECAO V

Art. 52 - O Presidente da CTNBio serd designado pelo Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, partir de lista triplice elaborada pelo colegiada, dentre os
seus membros.

§ 12 - O mandato do Presidente da CTNBio sera de um ano, podendo ser
renovado por até dois periodos consecutivos.

§ 29- A CTNBio decidira sobre a renovacdo ou ndo mandato do Presidente.

Das Comissoes Setoriais Especificas

Art. 6° - A CTNBio constituird, dentre seus membros efetivos e suplentes, Co-
missoes Setoriais Especificas para apoiar tecnicamente os 6rgaos de fiscalizagao
dos Ministérios da Satide, da Agricultura e de Abastecimento, e do Meio Ambi-
ente, dos Recursos Hidricos e da Amazonia Legal, com relacdo as competéncias
que lhes sdo atribuidas pela Lei n°8.974, de 1995.

§ 1° - As ComissOes de que trata o caput deste artigo serdo compostas, cada
uma, pelo representante do respectivo Ministério, responséavel pelo setor espe-
cifico junto a CTNBio, que a presidird, e por membros da CTNBio de éreas
relacionadas ao setor.

§ 2° - Os membros das Comissdes Setoriais Especificas, efetivos e suplentes,
exercerdo o mandato pelo periodo de trés anos, podendo ser renovado. O
mandato nesta Comissao findard com o término do mandato que exercer na
CTNBio.

§ 3° - As Comissdes Setoriais Especificas funcionardo como extensao da
CTNBio e contardo, nos respectivos Ministérios, com estrutura adequada para
o seu funcionamento.

§ 4° - As Comissdes Setoriais Especificas poderdo recrutar consultores ad
hoc, quando necessério.

Art. 7° - Compete as Comissoes Setoriais Especificas:

| — apoiar tecnicamente os 6rgdos de fiscalizagdo dos Ministérios da
Salde, da Agricultura e do Abastecimento, e do Meio Ambiente, dos
Recursos Hidricos e da Amazénia Legal;

Il - fiscalizar e monitorar, em consondncia com os 6rgaos de fiscaliza-
¢do competentes nos respectivos ministérios, o registro, transporte,
comercializacdo, manipulacgo e liberagao de produtos contendo OGM
ou derivados, de acordo com o parecer da CTNBio;

Il - elaborar pareceres técnicos a respeito dos pleitos encaminhados
pela CTNBio e comunicar o parecer conclusivo aos 6rgaos de fiscaliza-
Gdo para a tomada de providéncias cabiveis;

IV — devolver a CTNBio os pleitos ap6s exame necessario.
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SECAO VI
Da Secretaria Executiva

Art. 82 Compete a Secretaria Executiva:

| — fazer uma andlise preliminar dos documentos encaminhados 2
CTNBio, verificado o atendimento as exigéncias contidas em instru-
¢Oes normativas;

Il — avaliar requerimentos de pessoas juridicas para obtencio do Certi-
ficado de Qualidade em Biosseguranca — CQB, manifestando-se, no
prazo de trinta dias, a contar da data do recebimento, sobre a docu-
mentacao oferecida, formulando as exigéncias que julgar necessérias.
Quando pertinente, encaminhar os pleitos enviados 3 CTNBio para
andlise técnica das Comissoes Setoriais Especificas, de acordo com area
de atuacao destas.

[Il — acompanhar a implementacdo da regulamentagdo de que trata o
Decreto n®1.752, de 20 de dezembro de 1995, e das normalizacoes
especificas desenvolvidas pela CTNBio, e tomar as providéncias neces-
sdrias para assegurar sua execucao;

[V — organizar e operar o sistema de monitoramento geral da CTNBio;

V — analisar, consolidar em relatérios e submeter 8 CTNBio informa-
¢oes do monitoramento técnico, fisico e financeiro do seu funciona-
mento;

VI - elaborar e encaminhar a CTNBio, para apreciagdo e aprovacio, a
Programacao Anual de Atividades da Comissao, estabelecida mediante
propostas encaminhadas pelas Camaras Setoriais Especificas;

VIl - propor a CTNBio as revisdes da Programagado Anual de Atividades
que se fizerem necessdrias;

VIII — tomar as providéncias necessarias, no ambiente da sua compe-
téncia, para o recebimento de recursos externos destinados ao treina-
mento e aperfeicoamento dos membros da CTNBio e da Secretaria
Executiva, e a manutengdo e implementagdo de programas de inter-
cambio nacionais e internacionais;

IX — elaborar relatério anual de atividades, submeté-lo 2 CTNBio e pro-
ceder a sua divulgacao;

X — preparar as reunioes da CTNBio e das Comissoes Setoriais Especifi-
cas — CSE, elaborar e distribuir atas das reunides, bem como providen-
ciar o necessario apoio administrativo a CTNBio e as CSEs;

Xl — encaminhar aos membros da CTNBio e as CSEs convocacéo para
as reunides, com a respectiva pauta e matérias a serem objeto de exa-

i 73




b 4

Cadernos de Biosseguranca n2?1 - Legislacéo

me e discussdo, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias corridos
para as reunides ordindrias e 5 (cinco) dias corridos para as
extraordinarias;

XIl — providenciar, caso necessario, o pagamento de passagem e estadia
para os membros e para pessoas convidadas pela CTNBio para partici-
parem de suas reunioes;

XIIl — exercer outras atividades que Ihe sejam atribuidas pela CTNBio.

SECAO VII
Do Presidente e dos Membros

Art. 92 - Cabe ao Presidente da CTNBio:

| — convocar as reunides da CTNBio e aprovar as respectivas pautas pela
Secretaria Executiva;

| — presidir as reunides e trabalhos da CTNBio;
[l — submeter & CTNBio todos os assuntos constantes da pauta;

IV — baixar resolucdes e assinar em nome da CTNBio documentos por
ela aprovados;

V — convidar a participar das reunides e debates, consultada a Comis-
sao, sem direito a voto, pessoas que possam contribuir para discussao
dos assuntos tratados;

VI — propor, ao fim de cada reunido, a data da reuniao ordindria ou
extraordindria subseqtiente;

VIl — distribuir aos membros da CTNBio matérias para seu exame e
parecer;

VIl - zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as
questoes de ordem;

IX — representar a CTNBio nos atos que se fizeram necessérios, respeita-
da a natureza de suas atribuigoes.

Parégrafo Gnico. Na eventual impossibilidade de comparecimento do Presi-
dente a uma reunido, seré ela presidida pelo Secretario Executivo.

Art. 10 Cabe aos membros da CTNBio:
| — comparecer, participar e votar nas reuniées da CTNBio;

Il — propor a convocacao de reunides extraordinrias da CTNBio;

Il — examinar e relatar expedientes que lhes forem distribuidos pelo
Presidente, dentro dos prazos estabelecidos.
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§ 1° - Para efeito de “quorum” e deliberacdo, a titularidade/supléncia nao
serd considerada, desde que todas as areas técnico-cientificas da Comissio (plan-
ta, animal, meio ambiente e satde) estejam representadas.

§ 2° - Cada par de titular/suplente procurard garantir a presenca de um dos
dois em todos os perfodos de todas as reunides para as quais o titular for convo-
cado, devendo o titular comunicar & Secretaria Executiva da CTNBio quando
impossibilitado de comparecer, hipétese em que serd convocado seu suplente,
e no caso deste também estar impossibilitado de comparecer, convocar-se-a
um outro suplente de mesma especialidade ou area técnica.

CAPITULO II
DO FUNCIONAMENTO

SECAO I
Das Reuniodes

Art. 11 - A CTNBio reunir-se-a, uma vez por bimestre, e, extraordinariamente,
sempre que convocada por seu Presidente, por iniciativa ou por requerimento
da maioria de seus membros.

§ 1° - As reunides ordindrias serdo convocadas com a antecedéncia minima
de 15 (quinze) dias corridos e as extraordinarias com a antecedéncia minima de
5 (cinco) dias corridos.

§ 2° - As reunides da CTNBio serao realizadas preferencialmente no Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia, em Brasilia — DF ou, a critério da Comissdo, em
qualquer parte do territério nacional.

§ 32 - As reunides da CTNBio somente poderao realizar-se com a presenca
de no minimo dois tercos de seus membros.

§ 4° - Na eventual impossibilidade do comparecimento de um membro
titular em todos os dias programados para cada reunido, este deverd ser repre-
sentando por seu respectivo suplente.

§ 5° - Os suplentes somente terdo direito a voto no caso de auséncia de seus
respectivos membros titulares, a ndo ser na hipétese do § 1° do art. 10.

Art. 12 - As reunides da CTNBio obedecerao a pauta formulada pela Secretaria
Executiva e aprovada pelo Presidente.

Art. 13.- De cada reunido da CTNBio serdo lavradas atas, impressas em folhas
soltas com numeragao seqiencial, as quais, apds aprovagio, serdo arquivadas
na Secretaria Executiva.
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§ 1° - Ap6s aprovada, a ata de reunido sera assinada pelo Presidente da
CTNBio.

§ 2° - Somente ser4 procedida a leitura da ata quando néo tiver sido ela
encaminhada aos membros da CTNBio, com a convocagao para a reuniao.

§3° - As emendas apresentadas a ata de uma reunido constardo da ata da
reunidao em que a ata emendada for apreciada.

Art. 14 - Poderd ser incluida na ordem do dia para discussao e votagao matéria
que tenha regime de urgéncia aprovada pela CTNBio.

Paragrafo Gnico. A matéria a ser proposta em regime de urgéncia devera ser
levada ao conhecimento dos membros da Comissao no inicio dos trabalhos da
reunidao em que serd tratada.

Art. 15 - A apreciacdo dos assuntos obedecera as seguintes etapas:

| — O Presidente expord a matéria ou dard a palavra ao relatar para
apresentar seu parecer escrito ou oral;

Il — terminada a exposigdo do relator, terd inicio a discussao;

Il — encerrados os debates, sera procedida a votagao.

Art. 16 - O Presidente poderd chamar os trabalhos a ordem ou suspender a
reunido por tempo determinado, quando julgar necessario.

Paragrafo Gnico. Os debates se processarao em ordem, de acordo com as
normas deste Regimento, observado o seguinte:

| — a apresentacdo de proposigdes, indicadores, requerimentos e co-
municacgdes, ap0s realizada pelo autor, devera ser entregue por escrito,
em formulério préprio, @ mesa para que possa constar da ata da
reuniao;
[l — as manifestacdes dos membros da Comissao serao:

a) sobre a matéria em debate;

b) pela ordem;

c) em explicagdo de voto.

Art. 17 - Qualquer membro da Comissao podera solicitar, em qualquer fase da

discussdo, a retirada de matéria de sua autoria ou pedir vista, uma Gnica vez, da
matéria submetida a decisao.

§ 1° - E vedado o pedido de retirada ou vista de matéria quando apresenta-
do depois de anunciada a sua votagdo, o que inclui o encaminhamento de
votacao.

§ 2° - Formulado pedido de vista, a matéria serd automaticamente retirada
da Ordem do Dia, ficando a sua discussao e votagao transferida para a proxima
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reuniao ordindria ou extraordindria da Comissao, quando entdo novo pedido
de vista sobre a mesma matéria nio sera admitido.

§ 1° - A votacdo serd simbélica ou nominal quando houver requerimento
nesse sentido.

§ 2° - Ao Presidente cabera o voto de qualidade.

Art. 19 - As decisdes da CTNBio serdo tomadas por maioria simples, presentes,
pelo menos, dois tergos dos membros da Comissdo, ressalvado o que determi-
nao §1°do art. 10.

SECAO II
Das Disposicoes Gerais

Art. 20 - A participacdo na Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca nao
sera remunerada, cabendo aos 6rgaos e instituicoes nelas representadas prestar
ao seu representante todo o apoio técnico e administrativo necessario ao seu
trabalho na Comissio.

Art. 21 - Os casos omissos ou as dividas de interpretagdo deste Regimento
serao resolvidos pelo Presidente ad referendum da CTNBio.

Art. 22 - As alteragOes a este Regimento serdo decididos por dois tercos dos
membros da Comissio.

(Of. n° 224/96)
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.137-5, DE 24 DE MAIO DE 2001.

Acresce e altera dispositivos da Lei n2 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
e dd outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

Art. 12 Ficam acrescentados a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os seguin-
tes artigos:

“Art. 1°-A. Fica criada, no &mbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a Co-
missdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, instancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacao, atualizagao e implementagao
da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabele-
cimento de normas técnicas de seguranga e pareceres técnicos conclusivos re-
ferentes a protecdo da satide humana, dos organismos vivos e do meio ambien-
te, para atividades que envolvam a construgao, experimentacdo, cultivo, mani-
pulagio, transporte, comercializagao, consumo, armazenamento, liberacao e
descarte de OGM e derivados.

Par4grafo Gnico. A CTNBio exercera suas competéncias, acompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na engenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biosseguranga e em areas afins.

Art. 1°-B. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por:

| - oito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biosseguranca, sendo dois da drea de sad-
de humana, dois da 4rea animal, dois da drea vegetal e dois da drea
ambiental;

Il - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos
respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;
b) da Sadde;
c) do Meio Ambiente;

d

) da Educacio;
e) das Relacbes Exteriores;

* Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 25.05.2001.
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I - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sendo
um da drea vegetal e outro da drea animal, indicados pelo respectivo titular;

IV - um representante de 6rgao legalmente constituido de defesa do consumi-
dor;

V - um representante de associacdo legalmente constituida, representativa do
setor empresarial de biotecnologia;

VI - um representante de 6rgao legalmente constituido de protecio a saGde do
trabalhador.

§ 12 Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos com
direito a voto, na auséncia do titular.

§ 22 A CTNBio reunir-se-& periodicamente em caréter ordinario uma vez por
més e, extraordinariamente a qualquer momento, por convocacio de seu Pre-
sidente ou pela maioria absoluta de seus membros.

§ 32 As deliberagbes da CTNBio serdo tomadas por maioria de dois tercos de
seus membros, reservado ao Presidente apenas o voto de qualidade.

§ 42 O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma
das &reas referidas no inciso | deste artigo.

§ 52 A manifestagao dos representantes de que tratam os incisos Il a VI deste
artigo devera expressar a posigao dos respectivos 6rgaos.

§ 6¢ Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuacio pela observancia
estrita dos conceitos éticos profissionais, vedado envolver-se no julgamento de
questoes com as quais tenham algum relacionamento de ordem profissional ou
pessoal, na forma do regulamento.

Art. 1°-C. A CTNBio constituird, dentre seus membros efetivos e suplentes,
subcomissdes setoriais especificas na drea de satide humana, na area animal, na
area vegetal e na drea ambiental, para andlise prévia dos temas a serem subme-
tidos ao plenario da Comissao.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuicoes, a CTNBio:

| - aprovar seu regimento interno;

Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia a Politica Nacional de
Biosseguranca;

[l - estabelecer critérios de avaliagdo e monitoramento de risco de OGM, vi-
sando proteger a vida e a satide do homem, dos animais e das plantas, e o
meio ambiente;
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IV - proceder a avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;

V - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranca e em dreas afins, objetivando a seguranca dos consumidores,
da populagdo em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional;

VII - propor o cédigo de ética das manipulagbes genéticas;

VIII - estabelecer normas e regulamentos relativamente as atividades e aos pro-
jetos relacionados a OGM;

IX - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca (CIBios), no &mbito de cada instituicio que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a produgao
industrial que envolvam OGM;

_ XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB);

XII - classificar os OGM segundo o grau de risco, observados os critérios estabe-
lecidos no anexo desta Lei;

XIIl - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0s
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, con-
forme as normas estabelecidas na regulamentagao desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente de OGM, incluindo sua
classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restrigdes ao seu uso, encaminhan-
do-o0 ao 6rgdo competente, para as providéncias a seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de investigacao
de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgaos de fiscalizagdo no exercicio de suas ativida-
des relacionadas a OCGM;

XVII - propor a contratacao de consultores eventuais, quando julgar necessario;

XVIII, - divulgar no Diério Oficial da Unido o CQB e, previamente a andlise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnico prévio conclusivo dos pro-
cessos que lhe forem submetidos, referentes ao consumo e liberagao de
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OCM no meio ambiente, excluindo-se as informagdes sigilosas, de interes-
se comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas;

XIX - identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados potenci-
almente causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente e da satide
humana.

Paragrafo Gnico. O parecer técnico conclusivo da CTNBio deveréd conter
resumo de sua fundamentacao técnica, explicitando as medidas de seguranca e
restricoes ao uso do OCM e seus derivados e considerando as particularidades
das diferentes regides do Pais, visando orientar e subsidiar os 6rgaos de fiscali-
zacdo no exercicio de suas atribuicoes.” (NR)

Art. 2° O art. 72 da Lei n2 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

“Art. 7° Caberd aos 6rgaos de fiscalizagdo do Ministério da Satde, do Ministério
da Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, no cam-
po das respectivas competéncias, observado o parecer técnico prévio conclusi-
vo da CTNBio e os mecanismos estabelecidos na regulamentacao desta Lei:

I - a fiscalizagdo e o monitoramento das atividades e projetos relacionados a
OGM;

X - a expedicdo de autorizagdo tempordria de experimento de campo com
OCM.

§ 12 O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula os demais 6rgaos
da administragdo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OCM por ela ana-
lisados, preservadas as competéncias dos 6rgaos de fiscalizacdo de estabelecer
exigéncias e procedimentos adicionais especificos as suas respectivas areas de
competéncia legal.

§ 2° Os 6rgaos de fiscalizagdo poderao solicitar a8 CTNBio esclarecimentos adi-
cionais, por meio de novo parecer ou agendamento de reunido com a Comis-
sdo ou com subcomissao setorial, com vistas a elucidagdo de questoes especifi-
cas relacionadas a atividade com OCM e sua localizacdo geografica.

§ 3° Os interessados em obter autorizacdo de importacdo de OGM ou deriva-

- do, autorizacio de funcionamento de laboratério, instituicio ou empresa que
| desenvolveré atividades relacionadas com OGM, autorizagio temporaria de
| experimentos de campo com OCM e autorizagdo para liberacdo em escala
comercial de produto contendo OGM deverdo dar entrada de solicitagdo de
parecer junto a CTNBio, que encaminhara seu parecer técnico conclusivo aos
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trés 6rgaos de fiscalizagdo previstos no caput deste artigo, de acordo com o
disposto nos §§ 4°, 5° e 6°.

§ 4° Caber4 ao 6rgao de fiscalizacdo do Ministério da Agricultura e do Abasteci-
mento emitir as autorizagdes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a
produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso na agricultura, pecu-
aria, aqicultura, agroinddstria e dreas afins, de acordo com a legislacdo em
vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 52 Cabera ao 6rgao de fiscalizagdo do Ministério da Satde emitir as autoriza-

| gOes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades que

*_ utilizem OGM destinado a uso humano, farmacolégico, domissanitario e afins,
de acordo com a legislacdo em vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 62 Caberé ao 6rgao de fiscalizagdo do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizagdes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e ativi-
dades que utilizem OGM destinado a uso em ambientes naturais, na
biorremediacao, floresta, pesca e dreas afins, de acordo com a legislagdo em
vigor e segundo regulamento desta Lei.” (NR)

Art. 32 Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca,
os comunicados e os pareceres técnicos prévios conclusivos emitidos pela
CTNBio, e bem assim, no que ndo contrariarem o disposto nesta Medida Provi-
soria, as instrugdes normativas por ela expedidas.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n®
2.137-4, de 26 de abril de 2001.

Art. 5° Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 24 de maio de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Repblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Pedro Parente
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INSTRUCAO NORMATIVA N.° 1*

Dispoe sobre o Requerimento e a Emissdo do Certificado de
Qualidade em Biosseguranca - CQB e a Instalacdo e o
Funcionamento das Comissoes Internas de Biosseguranca - ClBio.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buigbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 O Requerimento e a Emissao do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca e a Instalagdo e o Funcionamento das Comissoes Internas de
Biossegurancga - CIBio, obedecerdo as normas constantes dos Anexos | e Il da
Presente Instrucdo Normativa.

Art. 22 A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

ANEXO I

*Instrugéo Normativa N.2 1, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N.2 174, de 6 de setembro de 1996, Secio
1, paginas 17694 - 17696.
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EMISSAO DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM
BIOSSEGURANCA

1.

De acordo com o art. 20, § 30 da Lei ng 8.974, de 05 de janeiro de 1995,
e o Capitulo V, do Decreto no 1.752, de 20 de dezembro de 1995, entida-
des nacionais, estrangeiras ou internacionais que desenvolvam ou queiram
desenvolver atividades e projetos relacionados a Organismo Geneticamen-
te Modificado (OGM) e derivados, deverao requerer a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBio o Certificado de Qualidade em
Biosseguranca - CQB.

Entre estas entidades, incluem-se as que se dedicam ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico, a produgdo e a prestagao de
servigos que envolvam OCM e derivados, no territério nacional. Organiza-
¢Oes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, que quei-
ram financiar ou patrocinar aquelas atividades, ainda que mediante conve-
nio ou contrato, deverdo exigir das entidades beneficiadas que funcionem
no territério nacional, o CQB, sob pena de se tornarem co-responsaveis
pelos eventuais efeitos advindos do ndo cumprimento dessa exigéncia.

O CQB sera expedido pela CTNBio, mediante requerimento da Comissao
Interna de Biosseguranca - CIBio da entidade interessada, desde que aten-
didas as normas de seguranca e demais exigéncias estabelecidas por esta
Comissdo. O requerimento deverd estar acompanhado dos documentos
listados abaixo e do questiondrio anexo devidamente preenchido.

O CQB é emitido especialmente para a(s) atividade(s) ou projeto(s)
solicitado(s) pela instituicdo, levando em consideragdo a competéncia e ade-
quacio do quadro funcional e a infra-estrutura disponivel para os trabalhos
com OCM’s do GRUPO | ou do GRUPO II.

O CQB sera expedido para uma Unidade Operativa dentro de uma entida-
de, podendo ser esta unidade constituida por um ou mais laboratérios ou
outro tipo de infra-estrutura de funcionamento.

Ap6s o pedido do CQB, a Secretaria Executiva da CTNBio devera, em um
prazo de trinta dias, manifestar-se sobre a documentagao oferecida, solici-
tando informagdes complementares que julgar necessarias. Atendidas as
exigéncias e quando necessario, realizada a vistoria, a CTNBio expedira o
CQB no prazo de trinta dias. Dependendo do tipo de atividade desenvolvi-
da pela entidade, alguns dos documentos citados no item 3 do Anexo |
poderao néo ser aplicaveis a todas as solicitacoes. A CTNBio reserva-se o
direito de solicitar informagdes complementares.

Toda vez que houver alteracao de qualquer componente que possa modifi-
car condigbes previamente aprovadas, a Comissao Interna de Biosseguranga
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- CIBio deverd comunicar esta alteragao a CTNBio, a quem caber4 julgar a
manutengao do CQB em vigor ou seu cancelamento, em funcio das altera-
¢oes realizadas.

8. A CTNBio, juntamente com os Orgaos de Fiscalizacio dos Ministérios, rea-
lizaré vistorias anuais as entidades, podendo, com base nos resultados das
mesmas, manter ou revogar o CQB previamente concedido.

ANEXO I: Informag6es necessarias para obtencio do Certificado de Qualida-
de em Biosseguranca - CQB.

1 - Constituicao da pessoa juridica interessada:

CGC

Localizacao:

Enderego completo da empresa ou instituicio (telefone, fax, correio
eletrénico) e de estagdo(es) experimental(ais), se houver.

Nome e enderego do Responsavel Legal da entidade

Nome e enderego do Responsavel Legal da Unidade Operativa
Sugere-se a inclusdo do organograma da Unidade Operativa para a qual
o CQB estd sendo solicitado e o enquadramento da mesma na
Instituicao

2 - |doneidade Financeira (a entidade requerente devera apresentar, pelo me-
nos, dois dos seguintes documentos):

, Certidao negativa de cartério de protesto de titulos

Certidao negativa de processos em vara de execucao
Referéncias bancarias (duas)
Referéncias comerciais (duas)

Marque uma ou mais das opgdes descritas nos itens a seguir:

3 - Finalidade(s) a que se propde:

Pesquisa em regime de contencio

[] []
Avaliagdo de campo [] Transporte []
Avaliagdo de produto [] Descarte []
Ensino [] Armazenamento [ ]
Producao comercial []

Comercializacao

4 - Atividades desenvolvidas com:

Animais [ ]
Plantas []
Microrganismos [ ]
Fungos [ ]
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5 - De acordo com a descrigio da Lei n28.974, de 5 de janeiro de 1995, estes
organismos sao pertencentes ao:
Grupo!| []
Grupo Il []

6 - Relacionar os organismos que serdo objeto da atividade:

7 - Descrigio pormenorizada das instalagbes (descreva apenas as instalagoes
que serdo utilizadas e o pessoal que estard envolvido nas atividades com
OGM que serdo desenvolvidas pela instituicao):

Estrutura fisica:
- Especificar os Laboratérios, Casas de Vegetacdo e/ou Campos
Experimentais.

Exemplos de informagbes pertinentes sao:
- Localizacao
- Dimensoes
- Caracteristicas especiais relacionadas a biosseguranca
- Equipamentos para experimentos
- Equipamentos de seguranca
- Instalagbes para atendimentos médicos de emergéncia

Pessoal
- Qualificagdo dos profissionais (Curriculum Vitae resumido na &rea de
atuagdo do pessoal graduado)

8 - Composicdo da Comissdo Interna de Biossegurancga - ClBio, responsavel
pela Unidade Operativa.

9 - Declaracéo:

Declaracdo formal dos interessados quanto a competéncia técnica e de infra-
estrutura da Unidade Operativa para a execugao do trabalho programado (mo-
delo anexo).
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DECLARACAO

Declaro, para fins de obtengdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca
- CQB, a ser expedido pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBio, criada pela Lei n2 8.974 de 05/01/95, que o

(nome da Unidade Operativa) (Entidade)

dispbe de infra-estrutura adequada e pessoal técnico competente para desen-
volver com seguranca atividades com

natureza da (s) atividade (s) (exemplo: pesquisa em regime de contengao)
com

tipo (s) organismos (s) (exemplo: animais, plantas ou microorganismos)
geneticamente modificado (s) do Grupo (L ou ll).

(nome da Unidade Operativa)
dispoe-se a receber os membros da CTNBio a qualquer tempo ou momento,
para avaliacdo das condigdes fisicas, técnicas, de infra-estrutura e de pessoal
da instituicio, com vistas & concessdao, manutengao ou revogacao do CQB.

Responsavel Legal Responsavel pela Unidade Operativa
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ANEXO II

NORMAS SOBRE IN STALACAO E FUNCIONAMENTO
DAS COMISSOES INTERNAS DE BIOSSEGURANCA.

Grupo I:

ANEXO Il - Classificacdo dos Organismos Geneticamente Modificados, de acordo
com a Lei n2. 8.974, de 05 de janeiro de 1995.

Compreende os organismos que preencham os seguintes critérios:

A.

Organismo receptor ou parental:

nao patogénico;

isento de agentes adventicios;

com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou com a
incorporacao de barreiras biolégicas que, sem interferir no crescimento
6timo em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia e multi-
plicacdo limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

Vetor/Inserto

deve ser adequadamente caracterizado quanto a todos os aspectos, des-
tacando-se aqueles que possam representar riscos a0 homem e ao meio
ambiente, e desprovido de seqiiéncias nocivas conhecidas;

deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as seqtiéncias gené-
ticas necessdrias para realizar a fungdo projetada;

nao deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio
ambiente;

deve ser escassamente mobilizavel;

ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que,
de acordo com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma
natural.

Microorganismos geneticamente modificados

nao-patogénicos;

que oferecam a mesma seguranga que o organismo receptor ou parental
no reator ou fermentador, mas com sobrevivéncia e/ou multiplicacao
limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

Outros microorganismos geneticamente modificados que poderiam incluir-
se no Grupo |, desde que reunam as condigdes estipuladas no item C

ant

erior;

microrganismos construidos inteiramente a partir de um Gnico receptor
procariético (incluindo plasmideos e virus endégenos) ou de um Gnico
receptor eucaridtico (incluindo cloroplastos, mitocondrias e plasmideos,
mas excluindo os virus);
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Grupo II:

- organismos compostos inteiramente por seqiiéncias genéticas de dife-
rentes espécies que troquem tais seqiiéncias mediante processos fisio-
l6gicos conhecidos.

Todos aqueles nao incluidos no Grupo .

Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio

ANTECEDENTES

De acordo com os artigos 92 e 102 da Lei n.2 8.974, de 05 de Janeiro de
1995, toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética
deverd criar uma Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio), além de indicar
para cada projeto especifico um(a) Pesquisador(a) Principal, definido na regula-
mentacao como “Técnico Principal Responsével”.

Este documento normatiza as competéncias e responsabilidades das ClBios.
Qualquer entidade, empresa ou organizagdo, que trabalha com manipulagao
genética, através de técnicas de engenharia genética, manipula, transporta, pro-
duz ou planeja liberar organismos geneticamente modificados (OGMs) no meio
ambiente deve cumprir esta norma.

A CIBio exercera suas atividades com a autoridade estabelecida na Lei e
deve ser constituida e nomeada pelo(a) Responsavel Legal da entidade. Cada
entidade terd uma ou mais CIBios em funcdo de sua estrutura administrativa e
técnica.

As entidades devem reconhecer o papel legal das CIBios e a elas assegurar
a autoridade e o suporte requeridos para o cumprimento de suas obrigagoes, e
para a implementagdo de suas recomendagées, garantindo que elas possam
supervisionar os trabalhos.

As CIBios sao componentes essenciais para 0 monitoramento e vigilancia
dos trabalhos de engenharia genética, manipulagdo, produgio e transporte de
OGM s e para fazer cumprir a regulamentagao de biosseguranca.

COMPOSICAO

A ClIBio incluird pessoas com conhecimento e experiéncia necessarios para
acessar, avaliar e supervisionar os trabalhos com OGMs que estio sendo condu-
zidos na entidade.

A CIBio serd composta por, no minimo, trés especialistas em dreas compa-
tiveis com a atuagéo da entidade. O(a) Responsavel Legal da entidade nomears
um(a) presidente entre os membros especialistas da CIBio.
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Recomenda-se a inclusdo na CIBio de, no minimo, uma pessoa leiga, funci-
onéria da entidade ou ndo, e que esteja preparada para considerar os interesses
mais amplos da comunidade.

RESPONSABILIDADES

As principais responsabilidades da CIBio sao:

- elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos especificos
no Ambito da instituicdo em procedimentos de seguranca, sempre em
consonancia com as normas da CTNBio;

- requerer o CQB e suas eventuais revisdes a CTNBio;

- avaliar e revisar todas as propostas de pesquisas em engenharia genéti-
ca, manipulacdo, produgdo e transporte de OGMs conduzidas pela en-
tidade; identificar todos os riscos potenciais aos pesquisadores, a co-
munidade e meio ambiente; fazer recomendagbes aos pesquisadores
sobre estes riscos e como maneja-los;

- manter um registro dos projetos aprovados relacionados a OGMs e,
quando pertinente, de suas avaliagbes de risco;

- assegurar que suas recomendagbes e as da CTNBio sejam levadas ao(s)
Pesquisador(es) Principal(is) e que sejam observadas;

- determinar os niveis de contencdo (a serem definidos pelas normas da
CTNBio) e os procedimentos a serem seguidos para todo trabalho ex-
perimental com OGMs, e para manutengdo, armazenamento, trans-
porte e descarte de OGM s incluidos na regulamentacao da lei;

—> - encaminhar & CTNBio a documentagdo exigida para as propostas de
atividades com organismos do Grupo Il e para liberagbes no meio am-
biente, acompanhadas de suas analises de riscos, conforme normas da
CTNBio;

- inspecionar e atestar a seguranga de laboratérios e outras instalagoes
antes e durante a utilizacdo para trabalhos ou experimentos com OGM.
A CIBio deverd inspecionar e monitorar procedimentos em todos os
laboratérios e instalagdes utilizadas para OGMs. No minimo duas ins-
pecdes anuais dessas instalagdes serdo realizadas para assegurar que
elas continuem tendo os requerimentos e padroes de contencéo rele-
vantes, mantendo-se um registro das inspegoes, recomendagbes e agoes
decorrentes;

- rever a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas pesquisas
propostas, a fim de assegurar que sejam adequadas para boas praticas
laboratoriais;

- manter uma relacio das pessoas que trabalham em instalagbes de con-
tencio e assegurar que novos membros da equipe ou novos funcionari-
os estejam familiarizados com os procedimentos a serem adotados nos
diversos niveis de contencdo e com o uso correto dos equipamentos de
laboratério;
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REUNIOES

realizar outras fungdes conforme delegacdo da CTNBio.

A ClIBio reunir-se-a, pelo menos, uma vez a cada trimestre e promovera
reunides extraordindrias para discussdo de assuntos urgentes, sempre que solici-
tado por um dos membros.

RELATORIOS REQUERIDOS

Quando de seu estabelecimento, e depois uma vez por ano, a CIBio enca-
minhard a CTNBio as seguintes informagoes:

Identificacdo do Presidente e demais membros da CIBio;

Relagao dos Projetos de pesquisa em andamento ou a serem iniciados,
que envolvam OGMs, bem como relagdo dos laboratérios, especifican-
do os niveis de contengao, conforme normas aprovadas pela CTNBio;
Lista de casas de vegetagdo e instalagbes para plantas e animais
transgénicos;

Relatério sobre quaisquer acidentes relacionados diretamente a traba-
Ihos com OCMs;

Qualquer outra ocorréncia que a CIBio julgar necessario relatar 8 CTNBio;
A CTNBio encaminhara a ClIBio outras informacoes a serem incluidas
em relatérios, quando pertinentes.

RESPONSABILIDADES DOS(AS) PESQUISADORES(AS) PRINCIPAIS

O(a) Pesquisador(a) Principal deve estar completamente familiarizado(a) com
os requerimentos da legislacao de biosseguranca, e deve garantir que, na execu-
cao de qualquer projeto que envolva o uso de OGMs, eles sejam obedecidos.

Em particular, o(a) Pesquisador(a) Principal deve:

avaliar a proposta para determinar se esta inserida na regulamentacao
da Lei de Biosseguranca. Se estiver em divida, o(a) Pesquisado(a) deve
consultar a CIBio, ou, se necessario, a CTNBio, por escrito;

fornecer qualquer informacéo sobre o projeto para subsidiar as ativida-
des de avaliagdo e monitoramento, quando requerido;

observar normas e recomendagées da CTNBio e da CIBio nas propostas
de pesquisa;

completar os formuldrios da CTNBio e submeter um original e uma c6-
pia ao presidente da ClBio, antes do inicio de qualquer trabalho em
qualquer projeto objeto desta regulamentacéo; assegurar que as ativida-
des ndo serdo iniciadas, até que a aprovagao seja dada pela ClBio (ou
pela CTNBio, quando se tratar de projetos com organismos do Grupo |
ou liberagbes no meio ambiente);

enviar proposta a CIBio, antes que qualquer mudanga substancial seja
feita nos componentes do sistema experimental anteriormente
aprovado;
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- informar a CIBio a inten¢do de importar material biol6gico que esteja
incluido nesta regulamentacao;

- garantir que subordinados, estudantes e outros colaboradores tenham
recebido treinamento apropriado e que estejam conscientes da nature-
za dos riscos potenciais do trabalho;

- notificar a CIBio todas as mudancas na equipe do projeto;

- relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e doengas possivel-
mente relacionadas as atividades com OGM;

- responsabilizar-se pela manutencdo dos equipamentos e infra-estrutu-
ra, bem como atender as possiveis auditorias da ClBio.
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INSTRUCAO NORMATIVA N.° 2*

Normas Provisorias para Importagao de Vegetais
Geneticamente Modificados Destinados a Pesquisa.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atri-
buicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A importacao de vegetais geneticamente modificados destinados a pes-
quisa obedecerdo as normas provisérias constantes do Anexo da presente Ins-
trucao Normativa.

Art. 22 A presente Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicagao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrucdo Normativa N.2 2, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N.21 78, de 12 de setembro de 1996, Secio
1, paginas 18091-18092.
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ANEXO

NORMAS PROVISORIAS PARA IMPORTACAO DE VEGETAIS
GENETICAMENTE MODIFICADOS DESTINADOS A PESQUISA.

Estas normas aplicam-se a introdugdo no pais de vegetais geneticamente
modificados (OGM), e suas partes, representadas por pequenas quantidades ou
amostras de sementes, plantas vivas, frutos, estacas ou gemas, bulbos, tubércu-
los, rizomas, plantas in vitro, ou quaisquer partes de plantas geneticamente mo-
dificadas, com capacidade de reprodugdo ou multiplicagao. Qualquer introdu-
cao de OGM no Pais terd que ser autorizada por uma permissao de importagao.

Para a obtengdo da permissdo de importagdo de vegetais geneticamente
modificados, deverao ser observadas as seguintes normas:

1. A Instituicio interessada deverd requerer ao Departamento de Defesa e
Inspecao Vegetal (DDIV), do Ministério da Agricultura e do Abastecimento,
a permissdo para importagdo do vegetal geneticamente modificado. O DDIV
concedera ou ndo a permissao, de acordo com o parecer técnico da Comis-
sdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio), baseado na analise das
seguintes informagoes:

Nome do solicitante. Cargo.

Nome da Instituicao.

Endereco e telefone da Instituicao.

Nome comum do vegetal.

Nome cientifico e cultivar.

Classificacio do Organismos Geneticamente Modificado.

Genes inseridos no vegetal e suas fungoes.

Metodologia utilizada para a transformacao.

Justificativa técnica da importacao.

Utilizagdo pretendida (se pesquisa em laboratério, casa de vegetacao
ou em campo).

Histérico de introducdes anteriores semelhantes.

Nome e endereco da Instituicdo doadora.

Nome e telefone da pessoa que estd enviando.

Pais e localidade onde o material foi coletado, desenvolvido e
produzido.

Forma como o material sera introduzido (sementes, in vitro, tubércu-
los, estacas, etc).

Relacdo do material e respectivas quantidades.

Cronograma e nimero de introdugdes (quando mais de uma):

Local de destino, onde seréo realizadas as pesquisas (Instituigdo, labo-
ratério, enderego).
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- Projeto de pesquisa prevendo o uso do material a ser importado, apro-
vado pelo CIBio para o caso de vegetais de grupo |, ou CTNBio no caso
de vegetais de grupo Il. (anexa classificacdo de acordo com a lei).

- Local de desembarque no Brasil.

- Data aproximada da chegada.

- Meio de transporte.

- Local de quarentena.

- Condigoes de quarentena (quando disponiveis pelo solicitante).

- Medidas preventivas no local de destino, para evitar escapes.

- Descricdo do método de eliminacdo ou descarte final do material.

O DDIV encaminharé a solicitacdo para a CTNBio, para parecer técnico.
A CTNBio encaminhara para o DDIV o parecer sobre a solicitagao.

Tanto a permissao para importagao, quanto a autorizacdo de despacho no
ponto de entrada no pafs do material vegetal geneticamente modificado,
estarao a cargo do DDIV e estdo sujeitas as exigéncias contidas no Decreto
n?24.114, de 12 de abril de 1934, e na Portaria n? 148, de 15 de junho de
1992, do hoje Ministério da Agricultura e do Abastecimento, que rege a
introducdo no pais de vegetais para pesquisa.

Estas normas nao se aplicam a vegetais geneticamente modificados, da mes-
ma espécie e cultivar, e com o mesmos genes introduzidos, que ja tenham
sido liberados pela autoridade competente para comercializagio. Entretan-
to, estes vegetais estarao sujeitos a legislagdo fitossanitdria supracitada.

O material introduzido somente sera utilizado em regime de contencio. A
autorizagao nao permite a realizagdo de pesquisa em campo, que somente
serd autorizada , mediante um parecer conclusivo da CTNBio em requeri-
mento diferenciado, apés anélise de documentos especificos, conforme nor-
ma da CTNBio.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 3*

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atri-
buigdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A liberagdo planejada no meio ambiente de Organismos Geneticamente
Modificados - OGM obedeceréd as normas constantes do Anexo da presente
Instrucdo Normativa.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicagao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrucao Normativa N2 3, publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU - N° 221, de 13 de novembro de 1996, Secdo
1, péaginas 23691-23694.
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ANEXO
NORMAS PARA A LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE

DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Escopo

Estas normas se aplicam a liberacdo planejada no meio ambiente de viréides,
virus, células ou organismos multicelulares geneticamente modificados (OGMes).

Sumario dos Procedimentos

A figura 1 tem por objetivo auxiliar os proponentes a seguirem os procedi-
mentos requeridos pelas normas. Trata-se de um sumadrio a ser utilizado apenas
como orientagdo inicial, nao devendo ser tomado como substituto das exigén-
cias detalhadas pelas normas.

Proposta do Pesquisador Principal
para uma liberacao planejada J

no meio ambiente de um organismo
~ geneticamente modificado

Avaliacao pela Comissao \
Interna de Biosseguranca

l Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca J

CTNBio )
./‘./
(" Publicagdo no Didrio /" Avaliagio Comissio
\___Oficial da Unido \__ Setorial Especifica
/// \.\.
{ \‘(
l Parecer da CTNBio |
\, - ) ///"
e . = T 7 N
I Publlcaga(_) no - | Comissao a CIBio
. Oficial L
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Definigées
Nestas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serao defi-
nidos da seguinte maneira:

- OGM - Organismo Geneticamente Modificado.

- CTNBio - Comissdo Técnica Nacional de Biossegurancga.

- ClBio - Comisséo Interna de Biosseguranca.

Pesquisador Principal - O supervisor da proposta, indicado de acordo
com estas normas.

- Proponente - Qualquer pessoa juridica que se proponha a efetuar qual-
quer liberacdo, de acordo com essas normas.

- Responsavel Legal - O individuo sobre o qual recai a responsabilidade
pela conducéo da liberacdo planejada, conforme as normas da CTNBio.
Ele(a) podera ser o(a) supervisor(a) do projeto, o(a) proponente ou qual-
quer outra pessoa com responsabilidade de supervisao diéria.

- Secretario(a) - O Secretario(a) Executivo(a) da CTNBio.

Aplicagao das Normas

Estas normas se aplicam a liberagdo no meio ambiente no Brasil de OGMs
(inclusive OCMs importados), seja por meio de experiéncias de campo ou qual-
quer outro meio, a ndo ser que a liberacao seja isenta conforme descrito abai-
xo. Elas ndo se aplicam a trabalhos em regime de contengdo, conduzidos sob
normas especificas da CTNBio.

Caso o Pesquisador Principal de um projeto tenha dividas sobre a
aplicabilidade ou nao destas normas a uma liberagdo proposta, uma descrigao
do trabalho que pretende conduzir deverd ser submetida por escrito a ClBio
ou diretamente a CTNBio para esclarecimento.

ISENCOES - A liberagdo de um OGM que ja tenha sido aprovada pela
CTNBio para a comercializagdo estard isenta destas normas.

A liberacdo de um OGM no ambiente ndo estard isenta destas normas no
caso do trabalho anterior ter sido isento por ser conduzido sob condigbes apro-
vadas de contencao.

Um OCM que tenha sido previamente aprovado pela CTNBio para libera-
cdo planejada pode ser isento dessas normas se, a juizo da CTNBio, a experién-
cia tenha demonstrado nao haver risco além do razoavel.

Uma isencdo poderd ser incondicional ou sujeita a condigoes.
Procedimentos

Responsabilidades a serem cumpridas

Responsavel Legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o
fiel cumprimento destas normas no que diz respeito a liberagao proposta de um
OGM no ambiente.

10z .
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A responsabilidade inclui a nomeagao de um Pesquisador Principal (que
pode ser o Responsével Legal), garantindo que o trabalho seja monitorado por
uma CIBio apropriadamente constituida e que esteja familiarizada com estas
normas, garantindo, ainda, que todas as pessoas envolvidas na liberacio pro-
posta estejam alertas e dirigidas no sentido da obediéncia a estas normas e as
determinacoes da CTNBio.

Sempre que uma CIBio tomar conhecimento de uma decisao de liberacdo
no ambiente de um OGM, compete-lhe assegurar que estas normas sejam obe-
decidas. E responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar para que
a CTNBio seja avisada em qualquer eventualidade do ndo cumprimento destas
normas.

Liberagdo acidental

Todos os procedimentos de manuseio de OGMs serdo previstos para que
possa ser garantido ao maximo que nenhuma liberagao acidental de um OGM
ocorra, e que todas as introdugbes sejam planejadas e efetuadas de acordo com
estas normas. Na ocorréncia, entretanto, de qualquer liberagdo acidental de
um OGM que deveria ser introduzido de forma planejada, conforme estas nor-
mas, tal acidente devera ser imediatamente comunicado a CIBio e 2 CTNBio,
anexando-se relatério das agdes corretivas ja tomadas (se apropriado) e os no-
mes das pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas. O comunicado
de tal ocorréncia a CTNBio nao isenta o proponente de qualquer outra obriga-
¢do que possa ter, a luz da legislagdo ordindria e/ou estatutos, de informar as
autoridades competentes ou as pessoas que possam ser afetadas.

Preparacgdo de uma Proposta

Antes que qualquer liberagdo planejada de um OGM ocorra, o proponente
submeterd uma proposta, por escrito, a CTNBio. Assim que é feita a liberacio
no ambiente de um OGM, torna-se responsabilidade do Responsével Legal ou
do Pesquisador Principal do projeto dar total consideragao a todos os possiveis
efeitos da liberagdo proposta, particularmente os passos necessarios para a obe-
diéncia a estas normas. O(a) Secretério(a) ou Presidente da CTNBio estara dis-
ponivel para ser consultado a respeito de qualquer assunto relacionado com
estas normas.

A obediéncia a estas normas nao exime o proponente da obediéncia a quais-
quer outras normas consideradas relevantes, ou de exigéncias relativas a ética
nos trabalhos com animais e humanos.

Quando a proposta tiver atingido um estagio adequado, o Responsavel Le-
gal ou Pesquisador Principal preparard respostas as questoes descritas abaixo
(questbes basicas para os proponentes) assim como respostas as questoes de
outras segoes. As respostas serao encaminhadas a CIBio para avaliacdo. Ao fazé-
lo, a CIBio devera considerar se os dados de trabalhos em condicées de conten-
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cao, ja executados, so suficientes para o prosseguimento seguro da liberagao
planejada. A CIBio deverd permanecer em contato com o Responsével Legal ou
Pesquisador Principal, mantendo-se informada e fazendo, se necessario, suges-
toes para revisao da proposta.

Apresentagdo da Proposta

Ao considerar-se satisfeita com a proposta, a CIBio a encaminhara a CTNBio
juntamente com sua péagina de rosto preenchida (anexo 1.A) e a folha de infor-
macao ao publico (anexo 1.B).

Se a proposta incluir informagoes confidenciais, o proponente podera mar-
car partes relevantes como “comercialmente confidencial”, explicando os mo-
tivos que justifiquem tal tratamento. Havendo material claramente marcado
como confidencial, o(a) Secretario(a), o Presidente e o relator da proposta o
tratardo assim, salvo se a Comissao vier a formar o ponto de vista de que as
informacdes sejam necessarias. Neste caso, a CTNBio notificaré, por escrito, ao
proponente e negociard uma resolugdo de consenso. Nao sendo alcancado o
acordo nos termos do Decreto n.2 1.752, de 20 de Dezembro de 1995, a pro-
posta podera ser retirada a qualquer momento antes da apreciagao pela CTNBio,
sem prejuizo ou quebra de sigilo. A proposta podera ser, posteriormente,
resubmetida a CTNBio para aprovacao.

Apreciagdo da CTNBio

Ao receber uma proposta a CTNBio: (a) divulgara no Diério Oficial da Unido
o recebimento da solicitacdo, com breve descri¢do da liberagido proposta; (b)
divulgard a descricdo entre pessoas e/ou organizagoes registradas na CTNBio
para esse prop6sito; (c) enviard a descrigao da liberagdo proposta a autoridade
competente da drea da liberagdo. O publico terd trinta dias para se manifestar
junto a CTNBio sobre a liberagao proposta, a partir da data da publicacio da
mesma no Didrio Oficial da Uniao.

Para emitir suas consideracdes sobre a proposta, a CTNBio enviara ao pro-
ponente qualquer comentdrio substancial que tenha sido recebido do piblico.
O proponente podera responder a tais comentarios, por escrito, a CTNBio.

Cada proposta serd analisada por uma Comissao Setorial Especifica da
CTNBio, a qual poderd solicitar o parecer de consultores “ad hoc” quando
considerar necessario. Os proponentes receberdo do(a) Secretario(a) as infor-
macoes sobre datas de quaisquer reunides. Oito semanas serdo, normalmente,
necessarias entre o recebimento de uma proposta e as consideragées iniciais da
Comissao. Os proponentes poderao ser convidados a comparecer as reunioes
para responder questoes relativas a proposta. O parecer da CTNBio sobre a
mesma sera enviado a CIBio no prazo de 4 semanas ap6s a andlise final. Se a
CTNBio considerar que a liberagdo proposta provocara efeito negativo ao meio
ambiente, a mesma seré enviada ao Ministério do Meio Ambiente, dos Recur-
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sos Hidricos e da Amazénia Legal, que podera exigir o Estudo de Impacto
Ambiental - EIA/RIMA, conforme diretrizes estabelecidas na Resolugio CONAMA
n.2 001/86, que poderd resultar em recomendacoes sobre condigbes a serem
agregadas a proposta.

Ap6s a CTNBio ter reconhecido que determinada liberagdo planejada po-
dera prosseguir, serd publicado no Diario Oficial da Unido o documento de
informagao ao publico que foi submetido pelo proponente. Cépias deste docu-
mento também serdo enviadas as pessoas que tenham feito comentérios quan-
do da notificagdo inicial da liberacdo, assim como as autoridades competentes
da localidade onde serd conduzida a liberacao.

Condugao da Liberagao Planejada

Os Pesquisadores Principais e Responsaveis Legais deverao agir de acordo
com os protocolos de monitoramento recomendados pela CIBio, conforme apro-
vado pela CTNBio.

Qualquer problema ou incidente inesperado deveré ser imediatamente re-
latado a CIBio e a CTNBio, junto com os detalhes de qualquer acdo j& adotada
e os nomes de pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas. Relatar
uma ocorréncia a CTNBio nao exime o proponente de qualquer outra obriga-
¢ao que possa ter, a luz da legislacao ordindria e/ou estatutos, de informar as
autoridades competentes ou a qualquer outra pessoa que possa vir a ser
afetada.

Dentro de seis meses da conclusdo de uma liberagdo planejada, o Respon-
savel Legal ou Pesquisador Principal submetera a CIBio um relatério detalhado
para revisao.

A CIBio fara a revisao do relatério para determinar se:

- Os protocolos foram apropriadamente obedecidos durante os experi-
mentos.

- Os objetivos dos experimentos foram alcancados.

- Ocorreram efeitos adversos.

- As caracteristicas de sobrevivéncia e disseminagao do organismo foram
as esperadas.

Na conclusao de sua revisdo, a CIBio submetera um relatério a CTNBio de
acordo com o apéndice 1C.

Questoes centrais para os proponentes

Todas as propostas de liberacdo de OGM no ambiente, sob estas normas,
deverao conter as respostas as questoes centrais estabelecidas na segdo A, e em
outras segoes que sejam relevantes. A proposta deverd ser preparada pelo Res-
ponsével Legal ou Pesquisador Principal e pela CIBio, como previamente
descrito.
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E da responsabilidade daqueles envolvidos na preparagdo da proposta for-
necer as mais completas e melhores consideragoes que sejam capazes de le-
vantar sobre os possiveis impactos da liberacao pretendida, e tornar totalmente
disponiveis questdes relevantes para a ClBio e a CTNBio. Os impactos a serem
considerados incluem efeitos sobre satde e seguranga publica, producao agri-
cola, outros organismos e a qualidade do meio ambiente.

Total importincia deve ser dada a experiéncia obtida com trabalhos em
condigoes de contencao referentes ao organismo, e aos resultados de uma pes-
quisa bibliogréfica relevante, assim como a consultas a especialistas e autorida-
des publicas.

As respostas deverao estar apoiadas em dados e referéncias bibliograficas
apropriadas, assim como em outras experiéncias anteriores conduzidas no pais
ou no exterior. Nao havendo dados ou referéncias disponiveis, a base sobre a
qual se apoiard a resposta deverd ser mencionada. Havendo qualquer davida
sobre a resposta apropriada a uma questdo, a natureza da divida devera ser
declarada. Notando-se a existéncia de um dano potencial, uma explicagao, a
mais clara possivel, sobre riscos relativos envolvidos devera ser provida, e os
possiveis passos para o gerenciamento ou eliminagdo dos danos devem ser
considerados e sugeridos, quando adequado.

A. QUESTOES CENTRAIS
Espécie a ser liberada

AT1: Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropriado,
nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

A2: Qual a classificagdo do organismo de acordo com o grupo de risco (Grupo
| ou Grupo Il), conforme a Lei n® 8.974, de 05 de Janeiro de 1995?

A3: O organismo geneticamente modificado (OGM) sera capaz de causar do-
encas ou outras enfermidades em humanos, animais ou vegetais? Em caso afir-
mativo, quais poderao ser os possiveis efeitos?

A4: (I) Qual a origem do DNA/RNA inserido? (Il) O DNA/RNA exégeno foi
originado de um organismo que causa doengas ou enfermidades em humanos,
animais ou vegetais? Em caso afirmativo, quais poderao ser os possiveis efeitos?

Objetivo
A5: (I) Qual o objetivo da proposta? (Il) Qual sera a utilizagdo do OGM?
Localizagdo

A6: Descrever o tamanho do experimento, em area ou volume, e sua localiza-
cao (fornecer endereco). Incluir mapa(s) em escala(s) adequada(s) que permita(m)
a andlise da drea escolhida em relagao as exigéncias contidas no item A7.
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A7: (I) Quais os motivos para a escolha da drea? () Descrever em detalhes as
caracteristicas relevantes em relacdo ao ambiente fisico, particularmente aque-
las que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis (por exem-
plo direcao do vento, lencol freatico, proximidade de cursos d’4gua e 4reas de
protecdo, etc); (Ill) Qual a distancia do local do experimento de um centro
populacional, centro de atividade agricola, centro de diversidade genética, habitat
ou biota, que possam afetar ou serem afetados por esta liberacio do OGM no
ambiente?

Habitat e Ecologia

A8: () Qual é a distribuicdo geografica do organismo parental no Brasil e no
mundo? (II) Existem organismos aparentados do OGM presentes nas proximi-
dades do experimento de liberagdo? Em caso positivo, fornecer informagoes
sobre essas populagdes. (I1l) O organismo a ser liberado é considerado exético
no Brasil? (IV) Existe algum centro de diversidade, no Brasil, do organismo a ser
liberado? Em caso afirmativo, fornecer informagées sobre possibilidade de
hibridagéo introgressiva e vantagem seletiva ou competitiva do OGM. (V) Onde
foi isolado o organismo parental?

A9: Existe algum predador ou parasita do organismo no Brasil? Se positivo,
descrever.

A10: A liberagdo do OGM podera prejudicar quaisquer das fungdes benéficas
que o organismo original possa induzir no ambiente?

Genética do OGM

A11: Quais os genes introduzidos e quais as suas fungdes especificas?

A12: (I) Apresente a seqiiéncia nucleotidica do transgene. Indique os elemen-
tos reguladores presentes (ex.: promotores, elementos reguladores em cis, sitios
de poliadenilagdo, introns/exons, sitios de terminacio da transcricdo, etc.). (Il)
Qual a origem destes elementos? (Ill) Resuma o que é conhecido sobre o cara-
ter regulador de cada elemento.

A13: () Como o DNA/RNA exégeno foi introduzido no hospedeiro? (Il) Qual o
vetor utilizado? (lll) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (IV) Apresente
um mapa de restricdo e indique as regides que especificam funcio (promoto-
res, elementos reguladores em cis, genes de resisténcia, origem de replicagio,
etc.).

8

Al4: (I) Apresente o mapa de restricio da construcio final (transgene/vetor).
Utilize pelo menos trés enzimas de restricao. (Il) Ha qualquer evidéncia de que
algum destes elementos esteja envolvido em processos de transformagao celu-
lar? (Ill) H& elementos na construgao final que sejam potencialmente
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oncogénicos? Caso positivo, indique-os. (IV) Indique os riscos adicionais que
possam existir e as medidas que serdo adotadas para reduzi-los.

A15: Resuma as etapas do processo de obtencdo da construgao.

A16: Descreva em detalhes o produto da expressao do gene e de seus possiveis
efeitos para a satide humana, animal e meio ambiente.

A17: (1) Em que nivel a modificagdo genética sera caracterizada? Fornecer infor-
magoes que demonstrem a extensdo da caracterizagdo. (Il) A integracao foi
citoplasmética ou cromossomal? (Il) Que marcadores fenotipicos, citogenéticos
ou moleculares poderdo possibilitar que 0 OGM seja identificado em condi-
coes de laboratério e de campo?

A18: O OGM tem uma instabilidade genotipica potencial? Ha casos conheci-
dos de instabilidade em OCM usando o mesmo hospedeiro?

A19: Quais sdo as modificacdes conhecidas que podem alterar o fenétipo do
OGM a ser liberado?

A20: (I) Quais poderiam ser as caracteristicas genéticas intrinsecas do OGM,
caso existam, que regulam sua sobrevivéncia no ambiente? (Il) Qual é a estabi-
lidade destas caracteristicas? (lll) Que modificagoes genéticas, caso existam, fo-
ram incluidas no OCGM para limitar ou eliminar sua capacidade de reproduzir
ou transferir os genes exégenos para outros organismos?

Dados sobre trabalhos em regime de contengdo e outros estudos sobre estabilida-
de, sobrevivéncia, disseminagdo e transferéncia

A21: Com base em experimentos de contengdo, fornecer informagoes sobre a
taxa de crescimento (ou duragdo de cada geracdo) e sobrevivéncia, para com-
paragdo do OGM com o organismo nao modificado. Qual a freqiiéncia de re-
versao ou perda de material genético?

A22: Com base na dispersao do organismo nao modificado, qual é a capacida-
de do OCM de dispersar da drea da liberacao planejada? Quais sao os mecanis-
mos de dispersio no ar, dgua e solo? O organismo parental pode formar estru-
turas de sobrevivéncia a longo prazo, tais como sementes ou esporos?

A23: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser transferida
para outros organismos que ocorrem no local da liberacdo planejada e no am-
biente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e com que freqiiéncia?
Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em relacdo a receptividade e
explique as razdes da escolha das mesmas. (Il) Que mecanismos de transferén-
cia estdo envolvidos? (Ill) Que técnicas foram usadas para demonstrar
receptividade ou transferéncia? (Ill) Cite qualquer possivel efeito adverso resul-
tante da transferéncia.
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Procedimentos experimentais, monitoramento e planejamento para seguranca

A24: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagio e
subseqiiente monitoramento ap6s o término do teste. Incluir o protocolo para
controle, teste, procedimentos de desafio e os organismos a serem utilizados
para este fim, caso seja relevante. (Il) Qual a quantidade de OGM a ser libera-
do? (Ill) Quantas e qual o cronograma de liberagoes do OGM?

A25: Quais os procedimentos para a produgao do OGM em quantidade e para
o transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de liberaciao?

A26: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de qualida-
de, de cada lote do OGM, caso seja requerida uma producio em larga escala
do OGM para a liberagao?

A27: (I) Como a sobrevivéncia do OCM serd monitorada? Descreva as técnicas
para monitoramento da ocorréncia de OCMs ou material genético transferido
além do local de liberagao, incluindo especificidade, sensitividade e credibilidade
dos métodos de detecgao. (Il) Se existe a possibilidade da liberacao afetar as
caracteristicas ou abundancia de outras espécies, como isto serd monitorado?

A28: (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderdo ser
postulados e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o experimento
de liberagao? () Descrever as estruturas e os procedimentos que devero ser
levados.em consideracdo para a reducio da disseminacido do OGM. (lll) Se é
possivel a transferéncia da caracteristica genética inserida para outros organis-
mos (veja A23), que métodos serdo usados para minimizar este efeito?

A29: Caso o OGM permanega no ambiente apés o experimento de liberacio:
(I) por quanto tempo e (Il) quais as possiveis conseqténcias? (Ill) Serdo tomadas
medidas para reduzir populacées ou restos do OGM, uma vez concluida a
liberacao? Se positivo, forneca detalhes. (IV) Que tipo de monitoramento sera
feito apés concluida a liberagao?

A30: Que medidas serdo tomadas para remogao do OGM, caso ocorra algum
perigo evidente durante o decorrer do experimento de liberacao?

A31: Descrever os procedimentos para a supervisdo da drea do experimento,
bem como os procedimentos de seguranca que deverao ser conduzidos pelos
responsaveis. Listar o pessoal responsavel pelo desenvolvimento do experimen-
to e descrever o treinamento recebido pelos membros da equipe.

E

Outras Avaliagées:

A32: (I) Esta proposta, ou outra semelhante, de liberagdo no ambiente foi efetu-
ada anteriormente, no Brasil ou no exterior? Caso positivo, fornega informa-

B 109 |




-

Cadernos de Biosseguranca n°1 - Legislacdo

B. PLANTAS
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cbes sobre outras propostas, incluindo as conseqtiéncias benéficas ou adversas.
(Il) Propostas semelhantes para a liberagado deste OGM ja foram rejeitadas em
outro pais? Caso positivo, por que razao? (Ill) Quais os fatores que podem suge-
rir maiores ou menores riscos na proposta apresentada?

A33: O OGM foi importado ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha sido impor-
tado, inclua documentagio de permissao para importacdo emitida pelo 6rgao
de fiscalizacdo competente e pelo servico de quarentena, quando aplicavel.

A34: Existe algum aspecto relacionado ao OGM que possa vir a constituir-se
em perigo e que nao tenha sido ainda considerado nesta proposta? Em caso
afirmativo, explicar.

NOTA: Fornecer qualquer informagéo adicional que possa subsidiar a CTNBio
na andlise da proposta apresentada.

Caso o OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal, respon-
der também as questoes da secao L.

B1: Ha informacdes sobre a histéria de cultivo e uso da espécie parental em
termos de seguranca para o0 meio ambiente, para o consumo humano e animal?
Em caso negativo, explicar.

B2: Que efeitos pleiotrépicos poderdo resultar da expressao do transgene no
OGM (por exemplo, fertilidade reduzida, aumento de incidéncia de doengas,
perda de produtividade e queda de frutos e sementes)?

B3: (I) Descrever o mecanismo de dispersao de pélen (por insetos ou outros
vetores) da planta. (Il) Fornecer informagées sobre a viabilidade do pélen da
planta. (I1l) Indicar agentes polinizadores potenciais e a distribuicdo geografica
dos mesmos no Brasil.

B4: (I) H4, em algum ecossistema brasileiro, espécies ancestrais e/ou parentes
silvestres, incluindo ervas daninhas, do mesmo género da espécie parental néo-
modificada? Em caso afirmativo, especificar. (Il) Ha, na literatura, algum relato
de polinizacdo cruzada entre a espécie a qual o OGM pertence e seus ances-
trais e/ou parentes silvestres, incluindo ervas daninhas? Em caso positivo,
lista-los.

B5: (I) Alguma planta sexualmente compativel com a espécie do OGM ocorre
nas proximidades do local da liberagao? Em caso afirmativo, fornecer detalhes e
quantificar a probabilidade de polinizagao cruzada. (Il) Fornecer dados quanti-
tativos sobre polinizacio cruzada entre a planta e seus parentes silvestres que
ocorram na area de liberagio. (Ill) Se a polinizagao cruzada ocorre, as plantas
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resultantes ou sua progénie terdo capacidade de sobreviver e competir bem?
Em qualquer caso, elabore sua resposta.

B6: (I) Sera permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes? Caso
negativo, sdo planejadas liberagoes subseqiientes? (II) Se serd permitido as plan-
tas produzirem sementes, as sementes maduras ficam normalmente contidas
em uma espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente todas as semen-
tes possam ser prontamente colhidas, ou a semente cai assim que madurece?
(1) A semente pode ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo, des-
creva. (IV) As sementes sdo capazes de sobreviver em condicdo de dorméncia
por longos periodos de tempo? Se positivo, por quanto tempo?

B7: A planta pode ser dispersada por propagacao vegetativa? Em caso afirmati-
vo, descrever os possiveis mecanismos.

B8: (I) Qual a possibilidade de que a caracteristica inserida venha a ser transmi-
tida a outras espécies com consequéncias adversas? (Il) Se ha alguma possibili-
dade de ocorréncia dessa transferéncia, ela teria potencial para afetar a distri-
buicdo e abundancia de outras espécies? Caso positivo, explique. (Il) Se existe
qualquer possibilidade de introgressao, foi feita alguma tentativa para minimizar
os riscos (por exemplo, insercao de esterilidade masculina ou outros mecanis-
mos de isolamento reprodutivo)? Caso negativo, por que ndo?

B9: As novas caracteristicas introduzidas poderao modificar a capacidade da
planta em adicionar ou remover substéncias do solo (ex. nitrogénio, compostos
téxicos)? Em caso afirmativo, descrever as mudancas.

B10: (I) Existe a possibilidade de que o gene introduzido cause um aumento de
toxicidade da planta para o homem e animais? Em caso afirmativo, fornecer os
dados disponiveis. (Il) Existe a possibilidade de que algum produto do OGM
concentre-se na cadeia alimentar natural do homem, em niveis que se torne
toxico? Em caso afirmativo, explicar. (Ill) Existe conhecimento sobre possivel
modificacdo da biodegradabilidade da planta? Em caso afirmativo, como?

B11: Quais efeitos ecolégicos secundarios poderiam resultar da liberacio do
OGM (por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingdo, resisténcia de
populagbes de insetos a um inseticida, reducdo ou aumento no niimero de
predadores ou parasitas, etc)?

B12: A construcdo confere resisténcia a um agente quimico (outros que nao
agentes seletivos, tais como antibidticos usados na construcdo)? (I) Forneca da-
dos sobre a degradabilidade, seletividade e toxicidade do agente quimico em
questdo. (Il) Qual é a atividade biolégica do agente quimico? (Ill) Como o agen-
te quimico é aplicado e usado?
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C. MICRORGANISMOS QUE VIVEM ASSOCIADOS A ANIMAIS

Estas questGes referem-se a organismos tais como aqueles que irao compor a
flora intestinal de hospedeiros de grande porte e microrganismos aplicados ex-
ternamente sobre a pele e faneros de animais (por exemplo, bactérias emprega-
das na prevengao do apodrecimento da I3). Os aspectos aqui incluidos também
devem levar em consideracio as interacdes ecoldgicas e o comportamento do
animal hospedeiro que poderiam causar impacto ambiental.

C1: Qual é a espécie do animal hospedeiro?

C2: O organismo parental tem um longo histérico de uso na pecuéria? Em caso
afirmativo, favor detalhar.

C3: Ha evidéncia de que 0 OGM possa ser capaz de colonizar, em qualquer
nivel, outros animais, inclusive populagdes ferais? Em caso afirmativo, quais sdo
esses animais e quais sdo os efeitos?

C4: (I) Que nova capacidade 0 OGM ir4 proporcionar a espécie hospedeira
(por exemplo, habilidade para degradar plantas e toxinas de plantas)? Que efei-
tos secundarios podem ser postulados desta capacidade conferida ao
hospedeiro?

C5: Haverd alteragdo na vantagem competitiva ou adaptabilidade reprodutiva
do hospedeiro? Explicar, fornecendo dados que sustentem sua resposta.

C6: Que efeitos (inclusive efeitos secundérios) sobre outras plantas ou animais,
no ambiente agricola ou natural, podem ser antecipados? Inclua em sua respos-
ta qualquer efeito em animais nao-hospedeiros ou populacées ferais.

C7: Que efeito secundério pode ser postulado da liberagao do OGM dentro ou
sobre o hospedeiro? Por exemplo, existe a possibilidade do inserto genético ser
transferido a outro organismo dentro do hospedeiro ou para as células do
mesmo?

C8: No caso de OGM que coloniza o interior de animais, podera ser ele excretado
ou mesmo sair do animal hospedeiro? Em caso afirmativo, por quanto tempo
podera sobreviver fora do animal hospedeiro?

C9: (I) Qual é a sobrevivéncia e dispersdo do OGM na agua e no solo? (Il) Quais
0s possiveis efeitos do OGM sobre a qualidade da agua? (Ill) O OCM é capaz
de formar esporos? (IV) O OGM resiste ao ressecamento?

C10: (1) Que agentes esterilizantes ou antimicrobianos sio ativos contra 0o OGM?
(Il) Estes agentes sao mutagénicos aos OGM? (Ill) O OCM é suscetivel as radia-
¢oes UV ou ionizantes?
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D. MICRORGANISMOS COMO VACINAS VIVAS DE USO VETERINARIO

D1: (I) Qual é a doenca a ser controlada com o emprego desta vacina? (Il) Qual
é a espécie hospedeira na qual a vacina serd empregada? (Ill) Que 6rgaos sio
colonizados pela vacina? (IV) Quais sao as espécies hospedeiras do organismo
parental, a partir do qual a vacina foi construida?

D2: (I) Forneca dados sobre o nivel e duragdo da imunidade produzida na es-
pécie hospedeira ap6s a vacinagdo com o OGM. (Il) Durante quanto tempo
pode-se detectar o organismo nos animais vacinados ou em seus excrementos?
Forneca dados.

D3: O organismo vacinal pode disseminar de animais vacinados para outros
ndo vacinados ou para outras espécies incluindo humanos? Em caso afirmativo
qual é o mecanismo e a freqiiéncia? Forneca dados se estiverem disponiveis.

D4: Hé alguma evidéncia de que a suscetibilidade do hospedeiro ao organismo
vacinal pode ser afetada pelo seu estado geral (por exemplo, imunossupressao
ou concomitancia de outra doenga) ou por tratamentos (por exemplo, medica-
mentos)? Em caso afirmativo, forneca detalhes.

D5: O material genético do organismo vacinal pode incorporar-se integral ou
parcialmente ao genoma de células do hospedeiro vacinado?

Dé6: Se esta for uma vacina viral, o acido nucleico do virus pode ser resgatado
ou reverter ao estado selvagem através de recombinagio ou complementacao
com outros virus intracelulares?

D7: () Durante os testes com a vacina, que destino serd dado aos restos que
contenham organismos vacinais? Fornega detalhes sobre as medidas emprega-
das. (II) Qual sera o destino dos animais vacinados ao final dos testes?

D8: Os hospedeiros serdo portadores de organismos vacinais ou organismos
patogénicos vivos ao final dos testes? Em caso afirmativo, pergunta-se: (1) E pro-
vével que disseminem organismos vacinais vivos? (I) Quais as medidas, se exis-
tirem, a serem tomadas para minimizar esta possibilidade? (Ill) O organismo
sera capaz de atravessar a placenta?

D9: (I) Qual a probabilidade de a vacina ter um efeito deletério sobre animais
prenhes? Especifique. (Il) A vacina apresenta potencial teratogénico para o feto
em qualquer etapa da gestacao? Especifique. (Ill) Que testes de eficiéncia e
inocuidade serdo realizados?

D10: O uso deste organismo vacinal impedira seu uso subseqiiente para vaci-
nagao contra outras doengas? A eficcia de outras vacinacoes serd afetada?
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D11: (I) O OGM produz esporos? (Il) O OGM é resistente ao ressecamento? (111)
Quais os agentes esterilizantes e antimicrobianos que possuem atividade contra
o OGM? (IV) Estes agentes sao mutagénicos ao OGM? (V) O OGM ¢é suscetivel
a radiacdo UV ou ionizante?

E. MICRORGANISMOS QUE NAO SE ENQUADRAM NAS SECOES “C” OU “D”

Estas questoes sdo relativas a microrganismos associados a plantas e microrga-
nismos que podem ser aplicados para modificar o ambiente fisico ou quimico
(por exemplo, microrganismos que modificam as propriedades do solo).

E1: Para microrganismos associados a plantas, qual é a espécie de planta associ-
ada? Descreva a especificidade da interacdo e indique o espectro de espécies
hospedeiras com as quais o OGM podera interagir.

E2: O organismo parental é usado na agricultura? Em caso afirmativo, descreva
seu uso.

E3: Para microrganismos associados a plantas: (I) Qual é o efeito do OGM na
espécie relevante de planta associada e como isto sera monitorado? (I) Que
outros efeitos secundarios o OGM pode provocar na planta? (Ill) A modificacao
causa alguma mudanca na distribuicao de espécies de plantas associadas dispo-
niveis ao organismo? (IV) Que efeito do OGM, se houver, pode ser previsto
sobre a distribuicdo e abundéncia das espécies de plantas associadas e sobre
outras espécies com as quais o OGM pode interagir?

E4: Se o OGM associa-se com espécies de plantas alimenticias, ele pode afetar
a adequabilidade para o consumo humano ou animal do produto resultante?
Em caso afirmativo, explique.

E5: Quais sdo os efeitos esperados na quimica do solo (por exemplo pH, lixiviagao
de minerais, quelagdo, nivel de nutrientes)?

E6: () Que efeitos o OGM podera causar na qualidade da dgua? (Il) O OGM
produz esporos? (Ill) O OGM ¢ resistente a dessecagao? (IV) Qual é a sobrevi-
véncia e dispersao do OGM na aguas naturais e no solo?

E7: Que efeitos 0 OGM poderé causar nos organismos do solo que sao benéfi-
cos a plantas (por exemplo, Rhizobium spp., Azospirillum spp., Frankia spp.,
fungos micorrizicos) e que podem ser encontrados na area de teste?

E8: Existe algum conhecimento sobre as interagcoes entre 0 OGM e organismos
proximamente a ele relacionados, presentes na planta associada (se aplicavel)
ou no ambiente da area de liberagao?
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E9: Se os OGMs forem associados a plantas, que efeitos poderiam ter sobre
animais (incluindo o homem) que venham a ingeri-las?

E10: O OGM troca material genético com fitopatégenos? Se afirmativo,
explique.

E11: (I) Que agentes esterilizantes e antimicrobianos sdo ativos contra 0 OGM?
(II) Estes agentes sao mutagénicos ao OGM? (IIl) O OCM é suscetivel a radiaciao
UV ou ionizante?

F. ANIMAIS VERTEBRADOS (EXCLUINDO PEIXES)

Se estes animais forem destinados a alimentacdo ou racdo, responda também
as questoes da Secao L.

Todos os trabalhos devem ser desenvolvidos de acordo com os principios pa-
drbes de seguranga e tratamento humanitirio de animais experimentais, de
acordo com a legislagdo em vigor.

F1: (I) Que efeitos ambientais ou sobre o bem-estar dos animais podem resultar
da liberagao do OGM? Qual a probabilidade para essa(s) intercorréncia(s)? (1l)
Os ganhos pretendidos a partir da modificagdo genética estdo, de alguma ma-
neira, ligados a mudangas em outras caracteristicas da espécie? Em caso afirma-
tivo, especifique.

F2: Quais os possiveis efeitos que a expressao da caracteristica modificada pode
ter sobre o comportamento, fisiologia e reproducdo do animal? Especifique,
por exemplo, com dados obtidos a partir de animais modelos.

F3: (I) Sera permitido que os animais desse experimento se reproduzam? Em
caso negativo, a reproducao estd sendo planejada para experimentos futuros
ou para a fase de comercializagao? (Il) Quais as medidas previstas para o mane-
jo e contengao da progénie dos animais experimentais? Sao diferentes daquelas
previstas para os animais parentais? Especifique. No caso de abate e tratamento
das carcagas, especificar os processos a serem utilizados para minimizar os ris-
cos de liberagdo de seqiéncias transgénicas potencialmente adversas a satde
humana e animal.

F4: Existem populagoes ferais da espécie experimental no Brasil? Em caso posi-
tivo: (I) As populagbes ferais causam prejuizos ambientais, agricolas ou sanitdri-
os? Especifique estes problemas. (II) Existem dados experimentais sobre a ex-
pressao do material genético em animais ferais (por exemplo, cruzamentos en-
tre 0 OGM e animais ferais mantidos em cativeiro)? Em caso afirmativo, quais
foram os resultados? (Ill) Que efeito a entrada do novo material genético pode-
ra ter sobre a distribuicdo e abundancia da populacao feral, ou sobre sua habi-
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lidade em causar problemas agricolas e ambientais, ou para contribuir com a
disseminacdo de doencas infecciosas? Fornega dados que suportem sua respos-
ta. (IV) Qual o efeito da entrada do novo material genético sobre o conjunto
génico da espécie feral? (V) Qual o efeito sobre a distribuigdo da populagao
feral ou sobre sua capacidade de causar danos ambientais ou a agricultura, ou
disseminar doenca infecciosa? Especifique.

F5: Que procedimentos de manejo e que fatores ambientais sdo exigidos para
a Gtima expressao da nova caracteristica? Forneca dados que suportem sua
resposta.

F6: O OGM é capaz de cruzar com espécies nativas do Brasil?

F7: Se nao existem populagdes ferais no pais, comente sobre a possibilidade da
nova caracteristica aumentar a habilidade da espécie em estabelecer popula-
¢oes ferais.

G. PEIXES E ORGANISMOS DE VIDA AQUATICA TAIS COMO CRUSTACEOS

Se o organismo serd consumido como alimento ou ragao, responda também as
questoes da sessao L.

G1: () E provavel que o OGM possa vir a produzir metabdlitos ou toxinas
novas que tenham efeito nocivo sobre parasitas ou predadores? Em caso positi-
vo, especifique. (Il) Que outros possiveis efeitos, diferentes daquele visado,
podem resultar da liberagdo do OGM? Sua resposta deve incluir consideragoes
relativas ao efeito do OGM sobre a ecologia da comunidade existente no local
da liberacdo. (lll) A modificacao genética resulta em efeitos sobre outras carac-
teristicas do organismo?

G2: (I) Sera permitido que os OGM desta liberagdo se reproduzam? Em caso
negativo, a reproducdo esta prevista para outras liberagdes ou para uso comer-
cial? (1) Os planos para o manejo da progénie sao os mesmos daqueles para os
organismos experimentais? Em caso negativo, especifique o protocolo.

G3: O material genético modificado ou adicionado pode ser transmitido para
outras espécies, através de mecanismos ndo convencionais de reprodugao? Em
caso positivo, especifique e descreva seus efeitos.

G4: (l) Existem populacdes naturais do organismo parental no pais (incluindo
rios, lagos, barragens ou dguas costeiras)? (Il) As populagoes naturais existentes
causam problemas a outros organismos? Especifique os organismos e os
problemas.

G5: Se ndo existem populagbes naturais do organismo parental no Brasil, a
caracteristica modificada poderia implementar a habilidade da espécie em co-
lonizar habitats aquaticos no pais?
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G6: Ja foi feito algum trabalho experimental sobre a expressao fenotipica do
material genético modificado em organismos de ocorréncia natural (por exem-
plo, o cruzamento do OCGM com animais selvagens ou criados em cativeiro)?
Em caso positivo, quais foram os resultados?

G7: Qual a possibilidade do novo material genético se integrar no conjunto
génico de populagoes naturais?

G8: Qual sera o efeito da integracao do novo material genético no conjunto de
genes de um organismo natural? Haver efeito sobre a distribuicio e abundan-
cia do organismo, ou sobre a piscicultura regional, o meio ambiente ou a satde
publica? Em caso positivo, especifique.

G9: Que mecanismos serdao empregados para impedir a dispersdo do OCGM
para outros ecossistemas?

H. ANIMAIS INVERTEBRADOS

Se o organismo sera consumido como alimento ou racdo, responda também as
questoes da secdo L.

H1: (I) Quais os efeitos que o0 OGM pode causar na cadeia alimentar? (1) OGM
poderd produzir toxinas ou metabdlitos novos capazes de causar efeitos deleté-
rios nos seus parasitas ou predadores? Em caso afirmativo, elaborar sua respos-
ta. (Ill) Que efeito negativo pode resultar desta liberagao? Incluir consideracoes
sobre o efeito da liberacio do OGM no ecossistema local.

H2: (I) Os OGMs dessa liberacao serao férteis? Em caso negativo, o0 emprego de
OGM s férteis esta previsto para liberagao posterior? (Il) O genétipo e fenétipo
das progénies serdo iguais aos do OCM a ser liberado? Em caso negativo, espe-
cifique as diferencas.

H3: Ha registro de populagdes naturais do organismo parental no Brasil? Se
positivo, estas populagbes causam problemas ou beneficios a agricultura, meio
ambiente e salde publica? Especifique os problemas e beneficios.

H4: (I) O material genético modificado ou adicionado pode ser transmitido
para outras espécies, através de mecanismos ndo convencionais de reprodu-
cao? Em caso positivo, especifique e descreva seus efeitos. (Il) Qual a possibili-
dade do novo material genético entrar nos conjuntos génicos de populagdes
naturais? (Ill) O material genético modificado ou adicionado pode ser transmi-
tido para alguma outra espécie? Caso positivo, especifique os mecanismos de
transferéncia e liste as espécies.

H5: Foi conduzido algum trabalho experimental sobre a expressao fenétipica
do novo material genético em cruzamentos (por exemplo, cruzamentos de li-
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nhagens modificadas com organismos selvagens)? Em caso afirmativo, quais fo-
ram os resultados?

H6: A integracdo do novo material genético no conjunto génico de populagbes
naturais do organismo pode afetar sua distribuicdo e abundancia naturais? Qual
seria o efeito desta mudanca?

H7: Que mecanismos serdo empregados para impedir a dispersaio do OCM
para outros ambientes?

J. ORGANISMOS PARA CONTROLE BIOLOGICO

J1: (I) Qual a espécie alvo do controle biolégico? (II) Qual o efeito direto do
organismo parental sobre a espécie alvo? (Ill) Qual o efeito direto do OGM
sobre a espécie alvo?

)2: (I) Qual o espectro de organismos suscetiveis ao OGM? Se este espectro for
diferente daquele do organismo parental, explique. () Que organismos nao-
alvo foram testados quanto a susceptibilidade ao OGM? (Ill) Quais os critérios
empregados na escolha dos organismos testados?

J3: Como ocorre a dispersdo do OGM de um individuo para outro e quais os
fatores que afetam esta dispersao?

J4: Que efeitos secundarios podem ocorrer nos predadores, presas, competi-
dores e parasitas da espécie alvo?

J5: (I) Descreva as conseqiiéncias da remogao ou reducéo da espécie alvo sobre
o manejo de plantas e animais de interesse para a agropecudria. (Il) Quais as
mudangas previstas no meio ambiente, resultantes da redugao da populagao
alvo?

J6: O OCGM produz metabdlitos que podem causar efeitos deletérios diretos ou
indiretos a outras espécies, através da concentracao na cadeia alimentar? Em
caso afirmativo, elaborar.

J7: Caso as novas caracteristicas genéticas possam ser transmitidas a outros or-
ganismos presentes no meio ambiente, estes outros organismos podem afetar
espécies nao-alvo?

J8: Que modificagdes genéticas podem ocorrer em populagdes do organismo
alvo como resultado do emprego do OGM (por exemplo, aumento da resistén-
cia ao organismo modificado)? Existe evidéncia de que isso possa ocorrer?
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K. ORGANISMOS PARA BIORREMEDIACAO

K1: (I) Qual é o substrato alvo da biorremediagao? (Il) Qual o efeito do organis-
mo parental sobre o substrato alvo? (Ill) Qual o efeito do OGM sobre o substrato
alvo?

K2: Que substancias podem ser metabolizadas pelo OCM e nao podem ser
metabolizadas pelo organismo parental?

K3: O OGM serd auto-suficiente uma vez exposto ao substrato alvo, ou serdo
necessarias medidas adicionais (por exemplo, fornecimento de nutrientes su-
plementares ou fatores de crescimento, ou outras modificacbes ambientais)?

K4: O OGM produz metabélitos que podem exercer um efeito deletério direta-
mente sobre outros organismos, ou indiretamente através da concentracio na
cadeia alimentar? Em caso afirmativo, especifique.

K5: Que efeitos 0o OCGM podera ter sobre a qualidade da dgua, ar ou solo?
K6: Que efeitos 0 OGM podera ter sobre organismos que o ingerirem?

K7: O OGM se dispersard do local de aplicagao? Em caso positivo, descrever os
mecanismos envolvidos e as possiveis e provaveis conseqiiéncias.

L. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO:

Obs. Esses produtos precisam ser liberados pelas autoridades federais
competentes.

L1: O organismo parental ou o organismo doador ja é usado na produgio de
alimento ou usado como alimento? Se positivo, (I) em que nivel de consumo?
(I) Ha necessidade de algum processamento anterior ao consumo?

L2: (I) O OGM é capaz de produzir metabélitos que possam causar efeitos
adversos ao consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo, descrever. For-
necer informagdes em relacdo a toxicologia, reaces alérgicas e outros efeitos
adversos. (Il) Algum produto do OGM pode concentrar na cadeia alimentar e
tornar-se toxico? Caso positivo, elabore.

L3: A qualidade nutricional do alimento podera ser alterada pela modificagio
genética introduzida? Caso afirmativo, como?

L4::Ha necessidade de algum processamento do OGM, anterior ao consumo?
Em caso afirmativo, descrever.

L5: O OGM é capaz de transferir seqliéncias transgénicas ao consumidor
(genoma e/ou flora microbiana)? Se positivo, com que freqtiéncia?

_FIEN
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APENDICE 1.A

AVALIACAO DE UMA LIBERACAO PLANEJADA

ROTEIRO PARA APRESENTAGCAO DA PROPOSTA

A proposta deverd ser digitada ou datilografada e conter a avaliagao da CIBio. A
Comissao Interna devera enviar sua avaliagao a CTNBio junto com quaisquer
outras informacgdes suplementares consideradas relevantes.

Folha de informacao ao piblico

Uma folha de informacao ao publico (Apéndice 1B) preenchida deverd ser ane-
xada a proposta para divulgagdo na imprensa.

Informacoes Necessarias a Proposta

Verifique as normas para liberacdo planejada no ambiente de organismos gene-
ticamente modificados (OGM) que se aplicam a sua proposta, e forneca, adici-
onalmente, as seguintes informagdes. Se necessario entre em contato com a
Secretaria Executiva da CTNBio para esclarecimentos.

1)

O N O Ul W N

)
)
)
)
)
)
)
)

O

Niameros de referéncia (nimeros de identificacdo de propostas prévias,
registradas na CTNBio e CIBio, das quais a atual proposta € um prossegui-
mento.

Titulo da proposta.

Nome da (s) instituicdo (Ges) responsavel (eis).

Endereco para contato com a CIBio supervisora.

Nome, cargo e enderego do Responsavel Legal ou Pesquisador Principal.
Local proposto para condugao do experimento ou teste de campo.
Nome do municipio onde se realizard o experimento ou teste de campo.
Inicio planejado para o experimento ou teste de campo.

Data prevista para conclusao do experimento ou teste de campo.

10) Detalhes especificos sobre o tamanho do experimento ou teste (area e nd-

mero de organismos envolvidos).

11) Data e o cronograma de futuros experimentos ou testes.

12).Orgéos governamentais que foram consultados sobre a proposta. Fornega

nomes das reparticoes e autoridades contactadas.

13) Relacione as aprovagdes obtidas (anexar copias).
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14) Avaliagdo da ClIBio: Inclua comentérios sobre a capacidade do Pesquisador
Principal para gerenciamento dos trabalhos, a adequagao do planejamento
experimental contido na proposta, escolha do local e plano emergencial de
seguranca.

15) Pedido de orientacdo pela CIBio: Pontos especificos nos quais a CIBio pro-
cura aconselhamento da CTNBio.

16) Havera divulgacdo na imprensa? Se afirmativo, quando e para quem?

17) Fornega detalhes sobre qualquer acdo tomada para informar ou consultar o
publico (por exemplo, a comunidade local) sobre a proposta.

18) Declaracao: A informagao aqui fornecida €, no limite de meu conhecimen-
to, completa, acurada e verdadeira. (nome e assinatura do Responsavel Le-
gal e data).

19) Endosso da CIBio: A CIBio avaliou e endossa esta proposta (nome e assina-
tura do presidente da CIBio e data).

20) Nome e assinatura do Responsavel Legal, e data.
Experimento ou Teste de Campo

Na conclusdo do experimento ou teste de campo, o investigador deveré sub-
meter um relatério abrangente a ClIBio. A CIBio submeterd pelo menos um
resumo do relatério a CTNBio (Apéndice 1C).

Informacdes Confidenciais

As informagdes confidenciais devem ser claramente indicadas de forma inequi-
voca. Uma cépia adicional da proposta com tais informacboes retiradas devera
também ser submetida, tendo claramente assinalado: “Informagoes Confiden-
ciais Retiradas”. Os proponentes deverdo, também, providenciar uma justifica-
tiva para explicar como a divulgacdo de informacao confidencial poderd ser
prejudicial aos seus interesses.




-

Cadernos de Biosseguranca n°1 - Legislacao

APENDICE 1.B ) )
FOLHA DE INFORMACAO AO PUBLICO

122

As informacoes fornecidas nesta folha se destinam a distribuicdo ao pablico.
Uma linguagem simples devera ser utilizada.

Nome da organizacao
Endereco da organizagiao
Nome da pessoa para contato
Telefone de contato

Fax

E-mail

World wide web (W.W.W.)
Organismo a ser liberado
Localizacdo e dimenséo da liberagdo planejada
Objetivo da liberacao planejada
Breve resumo sobre 0 OGM a ser liberado. O uso de termos técnicos deve
ser minimizado. Agéncias consultadas antes da liberacao, quando for o caso
(relacione as aprovagoes obtidas)
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APENDIQE 1.C
COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA

RELATORIO DE LIBERACAO PLANEJADA APOS SUA CONCLUSAO

Nome do Presidente e endereco da Comissao Interna de Biosseguranca
supervisora
Ndmero do processo na CTNBio
Titulo da proposta
Pesquisador Principal
Responsavel Legal
Aprovacodes recebidas de agéncia ou agéncias (fornecer datas)
Local da liberacdo planejada
Data da conclusao

Resumo do relatério. Incluir respostas as seguintes questoes:

- Que procedimentos de monitoramento foram utilizados?

- Os procedimentos utilizados estavam de acordo com o protocolo submeti-
do a CTNBio para aprovagdo? Descreva.

- Os objetivos da liberacdo planejada foram alcancados? Descreva.

- Ocorreram quaisquer efeitos inesperados? Na ocorréncia de qualquer efei-
to negativo, um relatério devera ser imediatamente enviado a agéncia inte-
ressada e a CTNBio, por ocasiao da ocorréncia, e reiterado quando da re-
dacao deste relatério.

- Qual o nimero de organismos geneticamente modificados que sobrevivem
no local da liberagdo? Qual serd o destino desses organismos?

- O projeto prosseguird para um estagio posterior? Caso afirmativo, forneca
detalhes.

Assinatura do Presidente da ClIBio:

Data:
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 4*

Normas para o Transporte de Organismos
Geneticamente Modificados - OGMs

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buicoes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 O transporte de Organismos Geneticamente Modificados OGMs obe-
deceré as normas constantes do Anexo da presente Instrucdo Normativa.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicagao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrugdo Normativa N2 4, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N.2 247, de 20 de dezembro de 1996, Secao
1, paginas 27820-27821.
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ANEXO

NORMAS PARA O TRANSPORTE DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS - OGMs.

De acordo com o art. 12 da Lei N.2 8.974, de 05 de Janeiro de 1995, e com o
art. 22, inciso V, do Decreto n2 1.752, de 20 de Dezembro de 1995, cabe a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, a normatizacio de
atividades referentes ao transporte de OGMs no pais.

il

A permissao para transporte depende da classificacio do OGM e do desti-
no do mesmo. Para sua emissao, tanto a entidade remetente quanto aquela
de destino, localizadas em territ6rio nacional, devem possuir o Certificado
de Qualidade em Biosseguranca - CQB.

Para OGMs do Grupo |, conforme classificagdo descrita na Lei n® 8.974/95
e normas complementares da CTNBio, o Pesquisador principal devera no-
tificar, anteriormente a remessa do material, as Comissdes Internas de
Biosseguranga, tanto de sua instituicdo, quanto da instituicdo de destino

(fluxograma em anexo).

No caso de OGMs do Grupo ll, o Pesquisador Principal interessado notifi-
cara a ClBio de sua instituicdo, que solicitard o acordo da CIBio da institui-
gao de origem ou de destino e submeteré a solicitacdo de autorizacio para
o transporte a CTNBio. A Secretaria Executiva da CTNBio comunicaré o
parecer final as CIBios envolvidas (fluxograma anexo).

O Pesquisador Principal remetente informard a CIBio de sua entidade e
aquela da entidade de destino sobre o contetdo, o volume, o local e as
condigcées de embalagem, para OGMs dos Grupos | e II.

O Pesquisador Principal remetente informard a ClBio e ao transportador
sobre os cuidados no transporte e sobre os procedimentos de emergéncia
no caso de escape ou acidente durante o mesmo.

O Pesquisador Principal remetente deve assegurar que o0 OCM a ser trans-
portado estard contido em embalagens firmemente fechadas ou vedadas,
para prevenir o escape do mesmo. Serdo utilizados sempre dois recipien-
tes, ambos claramente identificados: um interno (tubo de ensaio, placa de
Petri, envelope com sementes), o qual conterd o OGM a ser transportado,
dentro de um segundo recipiente inquebravel. O recipiente externo devera
ser cuidadosamente embalado para a remessa, em caixa de papeldo, ma-
deira ou outro material que oferega resisténcia durante o transporte.

Para o transporte de OGMs do Grupo Il, o recipiente interno devera ser
inquebrével, claramente identificado e fechado, de forma a evitar o escape
do material. Caso sejam enviados vérios recipientes com OGM, a embala-
gem externa devera conter material absorvente e protetores de impacto,
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dispostos entre aqueles que contém o OGM. A embalagem exterior deve
possuir protecao adequada conforme descrito no item 6.

8- Para transporte conjunto de OGMs em vdrios volumes, cada recipiente de-

verd ser envolvido com material apropriado para protegao contra impacto,
além das consideracoes referidas nos itens 6 e 7.

9- Liquidos em volume total até 50 ml:

O recipiente interno (tubo de ensaio, frasco) deverd ser cuidadosamente
fechado e estar contido dentro de um segundo recipiente, inquebravel e
resistente a impactos. Ambos deverdo ser adequadamente vedados, de modo
a impedir a entrada e/ou a saida de liquidos. Caso necessario, o recipiente
interno poderd ser envolvido por mais de um recipiente externo, visando
maior seguranca. O recipiente externo deverd conter material para absor-
cao de liquido que possa escapar do recipiente interno. O conjunto devera
ser adequadamente embalado, conforme descrito no item 6.

10- Liquidos em volume maior do que 50 mi:

Além das exigéncias descritas no item 9, devera ser utilizado material absor-
vente e protetor de impactos entre os conjuntos. Cada recipiente interno
ndo podera conter mais do que 1000 ml de material e o volume total da
remessa nao podera ser superior a 4000 ml.

11- Transporte de espécime congelado - gelo seco:

O recipiente externo contendo gelo seco devera permitir escape de gés
CO2.

12- Transporte de espécime congelado - nitrogénio liquido:

Deverio ser utilizados recipientes ou botijoes apropriados para utilizacao
de nitrogénio liquido. Devem ser obedecidas as regras convencionais para
o transporte de botijdes de nitrogénio liquido.

13- Para todos 0s casos acima, as embalagens devem ser claramente identificadas

com o simbolo de biosseguranga e de “fragil” com a seguinte mensagem:
“Cuidado: abertura autorizada apenas no interior do laboratério por técni-
co especializado”. A embalagem externa deverd conter o nome, enderego
completo e telefone, tanto do destinatario quanto do remetente.

14- No caso de transporte para fora do pafs, a CIBio da entidade remetente sera

responsével pelo cumprimento das exigéncias destas normas, inclusive en-
caminhando a CTNBio a solicitagdo de autorizagdo para o transporte de
OGM s do grupo .

15- Ap6s a chegada do material, o destinatario devera notificar o remetente

sobre o seu recebimento e sobre as condigbes do mesmo.
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16- No caso de importagao ou exportagdo, o Pesquisador Principal dever4 in-

17-

formar a CIBio local sobre a intencdo do recebimento ou envio do material,
bem como enviar ao remetente ou destinatario as informagoes relevantes
sobre o transporte, contidas nestas normas. A importacdo de OGMs, tanto
de grupo | quanto de grupo Il, devera obedecer a normas especificas elabo-
radas para este fim pela CTNBio.

Casos ndo previstos nestas normas deverao ser levados a consideracao da
CTNBio.

Proposta de formularios para solicitacao de permissao para transporte de OGMs do
grupo Il no Brasil.

f -
2=
3-

8 -
9 -

10

Nome, endereco, telefone, fax, e-mail da instituicio remetente.
Nome, endereco, telefone, fax, e-mail da instituicdo de destino.

Nome, enderego, telefone, fax, e-mail, responsabilidade e cargo do
solicitante.

Nidmero do CQB da instituicdo remetente e da instituicio de destino.
Objetivo da permissao requerida.

Identificacao e informagdes sobre o meio de transporte: (entrega pessoal,
correio, transportadora, outros meios).

Informagoes referentes ao OGM.

7a. Qrganismo doador.

7b. Organismo hospedeiro ou recipiente.

7c. Vetor.

7d. Descricao genérica do OCM.

7e. Lista dos ingredientes no caso de produto.

7f. Objetivos e usos do OCM.

7g. Histérico de transportes anteriores desse OGM nessas mesmas condi-
coes (fornecer permissdao pela CTNBio).

7h. Caso o material se destine a liberagao no meio-ambiente, fornecer per-
missao pela CTNBio.

71. Instrugbes para armazenamento e manipulagdo do OGM, incluindo o
nivel de biosseguranca.

Quantidade e forma do OCM a ser transportado.

Descricao detalhada da embalagem.

- Ndmero e data das remessas.

11 - "Origem do OGM: no caso de importagio, identificar o pafs e instituicio

de origem, ponto de entrada no pais, permissao de importagao e libera-
cao de quarentena pelos érgdos competentes.
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12 - Listar materiais biolégicos (meio de cultura, hospedeiro), que acompa-
nhardo o OCM durante o transporte:

13 - Informacoes adicionais:
Plantas
- nome cientifico
- forma do OGM (semente, muda, etc)
Animais
- nome cientifico
Microorganismos

- tipo de meio de cultura

- fonte do meio de cultura

- caso utilizado soro animal, indicar percentagem e espécie animal
- caso utilizado, origem de enzimas animais para cultura

- caso hibridoma, especificar origem ou derivacao, fusao

14- Descricdo pormenorizada dos procedimentos de biosseguranca para evitar
contaminagdo durante a producdo e o escape e disseminagdo acidental
durante o transporte do OGM.

15- Medidas a serem adotadas em caso de acidente.
16- Descricao dos métodos de descarte do OGM.
17- Nome e assinatura do Presidente da ClIBio.

18- Nome e assinatura do Pesquisador Principal.

Fluxograma para o transporte de OGMs, de acordo com estas normas

GRUPO 1 GRUPO I
] J
PESQUISADOR PESQUISADOR
PRINCIPAL PRINCIPAL
U J
ClIBio ClIBio
U U
RELATORIO CTNBio
ANUAL A CTNBio "
COMISSAO
SETORIAL
ESPECIFICA
‘ U
PARECER
TECNICO
CONCLUSIVO
U
CIBio
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 5*

Vincula as andlises das solicitagbes de importacdo de ve-
getais geneticamente modificados destinados a liberagcao
planejada no meio ambiente ao parecer favoravel dos
revisores da referida proposta.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buigbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 As solicitagdes para a importagdo de vegetais geneticamente modifica-
dos destinados a pesquisa, submetidas a apreciacdo da CTNBio de acordo com
a Instrugao Normativa n? 2, de 10 de setembro de 1996, quando tiverem como
objetivo a liberagdo planejada no meio ambiente, s6 serdo avaliadas pela refe-
rida Comissdo a partir do momento que a requerente submeter a proposta
correspondente de liberagdo planejada no meio ambiente de Organismos Ge-
neticamente Modificados - OGM, de acordo com a Instrucdo Normativa n? 3,
de 12 de novembro de 1996, e esta proposta tiver parecer favoravel do revisor
da mesma.

Art. 22 A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrugdo Normativa N2 5, publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU - N.2 06, de 09 de janeiro de 1997, Secio 1,

pagina 522.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 6*

Normas sobre Classificagao dos Experimentos com Vege-
tais Geneticamente Modificados quanto aos niveis de
risco e de contencao.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A Classificagao dos Experimentos com Vegetais Geneticamente Modifi-
cados quanto aos Niveis de Risco e de Contengao obedeceré as normas cons-
tantes do Anexo da presente Instrugcao Normativa.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrucdo Normativa N2 6, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N© 44,
de 06 de marco de 1997, Secdo 1, paginas 4299-4300.

130




Instrucao Normativa n2 6

ANEXO
NORMAS SOBRE CLASSIFICACAO DOS EXPERIMENTOS COM

VEGETAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUANTO AOS
NIVEIS DE RISCO E DE CONTENCAO.

ESCOPO
Estas normas aplicam-se ao trabalho, em contengdo, com vegetais genetica-
mente modificados e outros organismos a eles associados, podendo ser estes
geneticamente modificados ou n3o.
DEFINICOES

Nestas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serdo defi-
nidos da seguinte maneira:

- Casa de vegetacao - Refere-se a uma estrutura com paredes, um teto e um
piso, projetada e usada, principalmente, para o crescimento de plantas em
ambiente controlado e protegido. As paredes e o teto sio geralmente
construidos de material transparente ou translicido para permitir a passa-
gem de luz solar.

- DNA - Acido desoxiribonucleico.

- Exéticos - Organismos cujas espécies, cultivares, estirpes, linhagens ou ra-
cas, ndo tenham ocorréncia relatada no pais.

- HEPA - Filtro de ar para particulas, de alta eficiéncia, que retém 99,00 % de
particulas com didmetro de 0,3 micrometros ou maiores.

- NB - Nivel de Biosseguranca.
- OGM - Organismo geneticamente modificado.
- P - Planta.

- RNA - Acido ribonucleico.

O nivel de contencao de um experimento devera ser baseado no nivel de
risco dos organismos envolvidos no experimento e serd determinado pelo orga-
nismo de maior nivel de risco, sendo este ou nao um OGCM.

Quanto a determinacdo do nivel de risco do OGM, devem ser
considerados:

- o DNA/RNA transferido;

- o vetor utilizado;

- 0 hospedeiro;

- aquantidade do organismo envolvido;

- 0 local de realizagdo do (s) experimento (s).
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Quanto ao DNA/RNA transferido, é necessério e devera ser considerado o
gene transferido, a expressao deste no organismo hospedeiro, o sistema de vetor
utilizado e as interagoes entre o gene e o sistema de vetor. Para genes que
codificam produtos nocivos para a satide humana, animal ou do meio ambien-
te, o sistema de vetor utilizado devera ter habilidade limitada para sobreviver
fora do laboratério.

Grupo de Risco I - NB-P 1

Experimentos envolvendo:

vegetais geneticamente modificados cujos organismos parentais, histo-
ricamente, ndo causam doengas ao homem, animais ou plantas, nao
sao ervas daninhas ou ndo cruzam com estas, ou que, devido a localiza-
¢do geografica do experimento, ndo cruzem com ervas daninhas;
vegetais geneticamente modificados ou ndo e microrganismos geneti-
camente modificados ndo exéticos a eles associados que ndo tenham
potencial para disseminagao rapida ou para causar sério impacto nega-
tivo no ecossistema natural ou manejado (por exemplo Rhizobium spp.
e Agrobacterium spp.).

Grupo de Risco Il - NB-P 2

Experimentos envolvendo:

vegetais geneticamente modificados que sdo ervas daninhas ou podem
cruzar com ervas daninhas, em area geogréfica que torne este cruza-
mento possivel;

plantas nas quais o DNA/RNA introduzido representa o genoma com-
pleto de um agente infeccioso nao exético, ou onde haja a possibilida-
de de reconstituicao completa e funcional do genoma deste agente in-
feccioso por complementagdo genémica na planta;

plantas associadas a microrganismos geneticamente modificados nao
exoéticos que tenham potencial para produzir efeitos negativos em
ecossistemas naturais ou manejados;

plantas nas quais o DNA/RNA introduzido representa o genoma com-
pleto de um agente infeccioso exético, ou onde haja a possibilidade de
reconstituicdo completa e funcional do genoma deste agente infeccio-
so por complementagdo genémica na planta que nao tenham potencial
para produzir efeitos negativos em ecossistemas naturais ou
manejados;

plantas associadas a microrganismos geneticamente modificados exati-
cos que ndo tenham potencial para produzir efeitos negativos em
ecossistemas naturais ou manejados;

plantas associadas a artrépodes ou pequenos animais geneticamente
modificados, ou microrganismos a eles associados, se o organismo ge-
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neticamente modificado ndo tiver potencial para produzir efeitos nega-
tivos em ecossistemas naturais ou manejados.

Grupo de Risco III - NB-P 3

- plantas nas quais o DNA/RNA introduzido representa o genoma com-
pleto de um agente infeccioso exdtico transmissivel, ou onde haja a
possibilidade de reconstituicdo completa e funcional do genoma deste
agente infeccioso por complementagdo genémica na planta que tenha
potencial para produzir efeitos negativos em ecossistemas naturais ou
manejados;

- plantas ou microrganismos a elas associados em que foram
introduzidas seqiiéncias que codificam para toxinas a vertebrados;

- microorganismos patogénicos a insetos ou outros pequenos animais as-
sociados com plantas, se o organismo geneticamente modificado tem
potencial para produzir efeitos negativos em ecossistemas naturais ou
manejados.

Grupo de Risco IV - NB-P 4

- pequeno nimero (pequena quantidade ou em pequena escala) de agen-
te infeccioso exdtico transmissivel na presenca de seu vetor que tenha
potencial para ser um patégeno sério para espécies cultivadas no pais. £
vedado este tipo de experimento em grande escala.

NIVEIS DE CONTENQAS) PARA EXPERIMENTOS
EM CASA DE VEGETACAO

Os principios de contengao sdo baseados no reconhecimento de que os
organismos usados ndo constituem uma ameacga para a satide humana ou de
animais superiores e que as condigdes de contengdo minimizam a possibilida-
de de um efeito danoso em organismos e ecossistemas fora da drea
experimental.

Para experimentos com plantas desenvolvidas em laboratérios, nos niveis
de contengdo de 1 até 4, as normas para trabalho no nivel de contencéo apro-
priado deverdo ser seguidas. Estas normas incluem a utilizagao de sala de cultu-
ras para plantas in vitro, cdmaras de crescimento dentro de laboratérios ou tra-
balho em bancadas. Medidas adicionais de contengdo biolégica poderao ser
requeridas quando estruturas boténicas reprodutivas que tenham potencial de
serem liberadas forem produzidas.

NB-P 1, Caracteristicas

- Piso da Casa de Vegetacdo:Pode ser de cascalho ou outro material po-
roso, recomendando-se, no entanto, que 0s passeios ou o piso sejam
de concreto.

- Aberturas: Janelas e estruturas no teto podem ser abertas para ventila-
¢do. Ndo sdo requeridas barreiras para pélen. Deverao possuir telas nas
aberturas para conter pequenos animais alados.
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Sistema de Ventilagao: Barreiras para pélen ou microrganismos nao sao
necessarias, sendo estas exigidas para pequenos animais.

Acesso:A casa de vegetacao devera ser mantida trancada, exceto quan-
do houver pessoas trabalhando no seu interior. O acesso sera limitado
ou restrito a individuos diretamente envolvidos com os experimentos
em andamento.

Acesso - Requisitos: Conhecimento prévio das normas para NB-P 1.
Registro dos Experimentos: Devera ser mantido um registro de infor-
magcodes atualizado sobre os experimentos em andamento.
Descontaminagdo - Inativacdo: Os organismos deverao estar biologica-
mente inativados antes de seu descarte.

Controle Sanitario: E obrigatério um programa para controle de espéci-
es indesejaveis (p.ex. ervas daninhas, roedores, artrépodes, pragas ou
pat6genos) e controle fitossanitdrio de plantas aparentadas ao OGM
que estejam nas imediagdes da casa de vegetacao.

Acidentes - Informacoes: O Pesquisador Responsavel deverd informar a
ClBio de sua instituicdo qualquer acidente com liberagao do organismo
geneticamente modificado.

Experimento Concomitante:Para experimento de menor risco realiza-
do concomitantemente devera ser adotado, também, o nivel NB-P 1.
Sinalizacdo: Deverd haver uma sinalizagdo indicando a experimenta-
¢ao com OGMEs.

Transferéncia de Materiais: Plantas com tecidos de vegetais vivos nao
poderdo ser retiradas da casa de vegetacao, exceto para pesquisa em
laboratérios de contencdo ou para experimentagdo de campo, neste
caso apos autorizacdo da CTNBio.

Procedimentos Especiais: Artrépodes e outros macrorganismos deve-
rdo estar em gaiolas especiais que impecam seu escape.

NB-P 2, Caracteristicas

Piso da Casa de Vegetacao: Deverd ser de concreto ou equivalente.
Aberturas: Janelas e estruturas poderdo ser abertas para ventilacao, mas
deverado possuir tela. Nao sdo requeridas barreiras para pélen, mas sim
para pequenos animais alados.

Sistema de Ventilagdo: Nao sdo necessarias barreiras para pélen ou mi-
crorganismos, mas sim para pequenos animais alados. As aberturas dos
ventiladores para entrada de ar deverao estar abertas somente quando
estes estiverem em funcionamento:

Acesso:As portas da casa de vegetagdo deverdo estar trancadas, exceto

. quando houver pessoas trabalhando em seu interior, sendo o acesso

limitado ou restrito a individuos diretamente envolvidos nos experimen-
tos em andamento.
Acesso - Requisitos: Conhecimento prévio das normas para NB-P 2.




Instrucao Normativa n? 6

- Registro dos Experimentos: Devera ser mantido, em local de facil aces-
so na entrada da casa de vegetagdo, uma ficha com informacoes
atualizadas sobre os experimentos em andamento e sobre as plantas,
animais ou microrganismos que forem introduzidos ou retirados da casa
de vegetacao.

- Descontaminacéo - Inativagdo: Os organismos deverao ser biologica-
mente inativados antes do seu descarte.

- Controle Sanitario: E necessario um programa para controle de espéci-
es indesejaveis (p.ex. ervas daninhas, roedores, artrépodes, pragas ou
patégenos) e controle fitossanitario de plantas aparentadas ao OCGM
que estejam nas imediagdes da casa de vegetacdo.

- Acidentes - Informagdes: O Pesquisador Responsdvel deverd informar a
CIBio de sua instituigdo, qualquer acidente com liberagao de quaisquer
dos organismos envolvidos nos experimentos.

- Experimento Concomitante: Para experimento de menor risco realiza-
do concomitantemente, deverd ser adotado, também, o nivel NB-P 2.

- Sinalizagdo: Devera ser colocada uma sinalizagdo indicando que expe-
rimentos restritos estdo em andamento, indicando o nome do respon-
savel pelos mesmos, as plantas em uso e qualquer requerimento espe-
cial para uso daquela 4rea. Devera ser indicada a presenca de organis-
mos com potencial para causar efeitos danosos ao ambiente ou a satde
humana quando for o caso.

- Transferéncia de Materiais: Microrganismos que sejam introduzidos ou
retirados da casa de vegetacdo deverao ser transportados em recipien-
tes fechados e inquebraveis.

- Autoclave: Requerida para a descontaminagdo de materiais.

- Procedimentos Especiais: Artrépodes e outros macrorganismos deve-
rao estar em gaiolas especiais que impegam o seu escape.

Os requerimentos para o nivel de seguranca NB-P 2 podem ser satisfeitos
quando se utiliza uma camara de crescimento ou sala de crescimento dentro de
uma edificagdo, desde que a estrutura fisica externa limite o acesso ou escape
de micro e macrorganismos de uma maneira que satisfaca os requisitos acima.

NB-P 3, Caracteristicas

- Casa de Vegetagao: A casa de vegetacao devera ser cercada ou prote-
gida por outra medida de seguranga, além de estar separada de outras
areas de transito livre. Devera ser uma estrutura fechada, com cobertu-
ra continua e cuja entrada seja protegida por dois conjuntos de portas
com fechamento automatico. As paredes internas e o piso deverao ser

‘ resistentes a penetracao por liquidos e quimicos, para facilitar a limpe-
za e a descontaminacdo. Todas as penetracOes na estrutura (p. ex. ca-
nos e equipamentos) deverdo ser vedadas. O piso, obrigatoriamente,
sera em concreto ou equivalente, com um sistema para coleta e
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descontaminacgao de liquidos. As superficies de bancadas deverao ser
impermeadveis a agua e resistentes a dcidos, bases, solventes orgdnicos e
ao calor moderado. A casa de vegetacdo devera possuir uma cabine
com duas portas para troca de roupa.

Aberturas: As janelas e aberturas deverdo ser fechadas e vedadas. O
vidro utilizado nas laterais e teto deve ser inquebravel (p. ex. painéis
duplos de vidro temperado).

Sistema de Ventilacdo: O ar que sai deverd passar por um filtro HEPA.
Este filtro devera ser descontaminado antes de ser removido do apare-
lho. Os ventiladores deverdo ser equipados com um sistema para fe-
chamento quando nao estiverem funcionando. Os sistemas de entrada
e safda de ar deverao impedir o refluxo do mesmo.

Acesso: O acesso deverd ser limitado ou restrito a individuos direta-
mente envolvidos nos experimentos em andamento. O responsével pela
casa de vegetacdo determinara as pessoas que terdo acesso autorizado
a mesma.

Acesso - Requisitos: Conhecimento prévio das normas para NB-P 3.
Acesso - Informagdes Prévias: Um manual de praticas para a casa de
vegetacao sera preparado ou adotado e deverd advertir aos usudrios
sobre as conseqtiéncias advindas da ndo observancia das regras e, tam-
bém, informar as providéncias a serem tomadas no caso de uma libera-
cao acidental de organismos com potencial para causar sério impacto
ambiental adverso.

Registro dos Experimentos: Deverd ser mantido um registro atualizado
com informagdes sobre os experimentos em andamento e uma ficha
com informacdes sobre as plantas, animais ou microrganismos que sao
introduzidos ou retirados da casa de vegetacao.

Descontaminagao - Inativacdo: Todos os materiais dos experimentos
devem ser esterilizados ou inativados antes de serem descartados, in-
clusive dgua que entrou em contato com microrganismos ou com ma-
teriais expostos a eles, assim como equipamentos ou suprimentos.
Controle Sanitario: E necessario um programa para controle de espéci-
es indesejaveis (p.ex. ervas daninhas, roedores, ou artrépodes, pestes
ou patogenos).

Acidentes - Informagodes: O Pesquisador Responsavel informara imedi-
atamente a ClIBio que, por sua vez, comunicara a CTNBio, qualquer
acidente com liberacdo de qualquer dos organismos envolvidos nos
experimentos.

Experimento Concomitante: Para experimento de menor risco realiza-
do concomitantemente, devera ser adotado, também, o nivel NB-P 3.
Sinalizagdo: Devera ser colocada sinalizagdo indicando que experimentos
restritos estdo em andamento, o nome do Pesquisador Responsavel pe-
los mesmos, as plantas em uso e qualquer requerimento especial para
uso daquela drea. Deverd estar indicada a presenga de organismos com
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potencial para causar efeitos danosos ao ambiente ou a satde humana,
quando for o caso.

- Transferéncia de Materiais: Materiais experimentais vidveis, que forem
introduzidos ou retirados da casa de vegetagao deverdo ser transporta-
dos em um segundo recipiente fechado e inquebrével. Se houver a
possibilidade da presenca de estruturas propagativas na superficie do
segundo recipiente, este terd que ser descontaminado por processo que
tenha demonstrado que efetivamente produz a inativagdo do organis-
mo experimental.

- Autoclave: Requerido para descontaminagdo de materiais. Um autoclave
de porta dupla é recomendavel.

- Roupas de Protecdo: Roupas apropriadas aos experimentos conduzi-
dos, preferencialmente descartaveis, deverao ser usadas. Estas roupas
deverdo ser retiradas antes de saida da casa de vegetacao e deverao ser
descontaminadas antes de serem descartadas ou lavadas.

- Procedimentos Especiais: As maos deverdo ser lavadas cuidadosamente
antes da saida da casa de vegetagdo. As torneiras deverao ser operadas
por pé ou automaticamente, perto da porta de saida. Todos os procedi-
mentos deverdo ser feitos cuidadosamente para minimizar a geracao
de aerossois ou respingos de materiais nos vasos durante a irrigacao,
transplante e/ou qualquer outra manipulagdo. Artrépodes e outros
macrorganismos deverdo estar em gaiolas especiais que impecam o seu
escape.

Os requerimentos para o nivel de seguranca NB-P 3 podem ser satisfeitos
quando for utilizada uma cdmara ou sala de crescimento dentro de uma
edificagdo, desde que a localizagdo, estrutura fisica, acesso, fluxo de ar e
descontaminacdo satisfacam os requisitos acima.

NB-P 4: As normas relativas a este nivel de contengao serao publicadas, posterior-
mente, pela CTNBio. Enquanto néao forem elas expedidas, é vedado qualquer tipo
de experimentagao que exija este nivel de contengao.

137




-

Cadernos de Biosseguranca n21 - Legislacdo

INSTRUCAO NORMATIVA N° 7 *

Normas para o Trabalho em Contengao com Organismos
Geneticamente Modificados - OGMs.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buicoes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 O Trabalho em Contencao com Organismos Geneticamente Modifica-
dos - OGMs obedecera as normas constantes do Anexo da presente Instrucao
Normativa.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrugdo Normativa N2 7, publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU - N2 133, de 09 de junho de 1997, Secdo 3,
pdginas 11827-11833.
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ANEXO I

NORMAS PARA O TRABALHO EM CONTENCAO COM
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS - OGMs

ESCOPO

Estas normas se aplicam ao trabalho em contengdo com microrganismos
(incluindo bactérias, fungos, virus, clamidias, riquétsias, micoplasmas), linha-
gens celulares, parasitos e organismos afins, geneticamente modificados.

Plantas e animais geneticamente modificados bem como a manipulagéo
genética de seres humanos, sdo tratados em regulamentacao especifica.

DEFINICOES

Para efeito destas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos
serao definidos da seguinte maneira:

CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca.

Classe de risco - grau de risco associado ao organismo receptor ou
parental (hospedeiro) o qual originard o OGM.

CTNBio - Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca.

Grande escala - trabalho com OCGM em laboratério ou linha de produ-
¢do usando volumes superiores a 10 litros.

Inserto - sequéncia de DNA/RNA inserida no organismo receptor por

.meio de engenharia genética.

Nivel de Biosseguranca (NB) - nivel de contencao necessario para per-
mitir o trabalho em laboratério com OCM de forma segura e com risco
minimo para o operador e para o ambiente.

Nivel de Biosseguranga em Grande Escala (NBGE) - nivel de contencao
necessério para permitir o trabalho em grande escala com o OGM de
forma segura e com risco minimo para o operador e para o ambiente.
Organismo doador - organismo doador da sequéncia de DNA/RNA que
serd introduzida por engenharia genética no organismo receptor.
OGM - Organismo Geneticamente Modificado.

Organismo receptor ou parental (hospedeiro)- microrganismo original,
nao transformado pelo processo de engenharia genética, a ser utilizado
no experimento de engenharia genética.

Pequena escala - trabalho com 0 OGM em laboratério, utilizando volu-
mes até 10 litros.

Pesquisador Principal - supervisor do trabalho com o OGM.

Trabalho em contencao - atividade com o OGM em condigbes que nao
permitam o seu escape ou liberacdo para o meio ambiente, podendo
ser realizado em pequena ou grande escala.

Vetor - Agente carreador do inserto.
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APLICACAO DAS NORMAS

Estas normas se aplicam:

1- Ao trabalho de pesquisa, produgao, desenvolvimento tecnolégico, en-
sino e controle de qualidade que utilizem OGM em regime de conten-
cdo realizado no territério nacional.

2- Ao trabalho em contencdo de microrganismos nao modificados geneti-
camente, assegurando a biosseguranca das pessoas, dos animais e do
meio ambiente.

3- Ao trabalho no qual os microrganismos ndo modificados geneticamen-
te sdo cultivados nas mesmas instalagées ou ambientes de OGM.

Estas normas ndo se aplicam a liberacédo planejada de OGM no meio ambi-
ente, que obedece a norma especifica.

As davidas sobre a aplicacdo destas normas devem ser dirimidas junto a
ClBio a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimento a CTNBio.

PROCEDIMENTOS

Responsabilidades a serem cumpridas

O Responsavel Legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir
o fiel cumprimento destas normas no que diz respeito ao trabalho em conten-
gdo com organismos geneticamente modificados.

O Pesquisador Principal garantird o cumprimento destas normas, em con-
formidade com o CQB e sob supervisao da CIBio. Ele assegurara que todas as
pessoas envolvidas no trabalho sejam conscientizadas dos riscos envolvidos e
que sejam devidamente treinadas para o cumprimento destas normas.

E responsabilidade da ClBio e de seus membros providenciar para que a
CTNBio seja avisada, em qualquer eventualidade, do ndo cumprimento destas
normas.

LIBERACAO ACIDENTAL

Todas as atividades com OGMs em contencao devem ser planejadas e exe-
cutadas de acordo com estas normas, de modo a evitar a ocorréncia de libera-
¢ao acidental.

A ocorréncia, entretanto, de qualquer liberagao acidental de OGM devera
ser imediatamente comunicada a CIBio e a CTNBio, anexando-se relatério das
agoes corretivas ja tomadas e os nomes das pessoas e autoridades que tenham
sido notificadas.

O comunicado de tal ocorréncia 2 CTNBio ndo isenta o proponente de
qualquer outra obrigacdo que possa ter, a luz da legislagcao ordinaria e/ou esta-
tutos, e de informar as autoridades competentes ou as pessoas que possam ser
afetadas.
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APRESENTACAO DE PROPOSTA

Para qualquer atividade com OGM do Grupo | (ver anexo | da Lei n2 8.974,
de 05 de janeiro de 1995), conforme classificagdo de risco estabelecida nestas
normas, o Pesquisador Principal devera encaminhar a CIBio de sua instituigao
informacoes detalhadas de acordo com o Modelo para Peticdo constante do
Apéndice 1 desta norma.

A ClIBio, por sua vez, encaminhara informagbes relativas a essas atividades
em relatério anual a CTNBiIo.

Para qualquer atividade com OGM do Grupo Il o Pesquisador Principal
submeterd uma proposta escrita a CTNBio, por intermédio da CIBio de sua
instituicdo, de acordo com o Modelo para Peticido constante do Apéndice 1
desta norma.

Nova proposta devera ser apresentada para apreciagdo da CTNBio sempre
que houver alteragdo no organismo utilizado ou nas condigdes experimentais.

Trabalhos com OGM do Grupo Il somente poderdo ser desenvolvidos ap6s
andlise da proposta e autorizagdo da CTNBio.

O Secretdario Executivo ou o Presidente da CTNBio estara disponivel para
esclarecimentos a respeito de qualquer assunto relacionado a estas normas.

CLASSIFICACAO DE RISCO DE OGMs

Os OGM s serdo classificados em Grupo | e Grupo Il, conforme o Anexo | da
Lei 8.974/95 (Apéndice 3).

A classificacdo dos OGMs em Grupo | ou Grupo Il devera considerar os
riscos associados aos seguintes componentes:

- a classe de risco, de acordo com o Apéndice 2 destas normas, e as
caracteristicas do organismo receptor ou parental (hospedeiro),

- 0 vetor,

- o inserto,

- 0 OCM resultante.

De acordo com o critério de patogenicidade o organismo receptor ou
parental a ser utilizado no trabalho que originara 0o OGM serd classificado com
base no seu potencial patogénico para o homem e para os animais (ver Apéndi-
ce 2 destas Normas), em 4 classes de risco a saber:

(@) Classe de risco 1 - (baixo risco individual e baixo risco para a comunida-
de) - organismo que nao cause doenga ao homem ou animal.

_(b) Classe de risco 2 - (risco individual moderado e risco limitado para a
comunidade) - patégeno que cause doenca ao homem ou aos animais,
mas que nao consiste em sério risco, a quem o manipula em condigoes
de contencio, a comunidade, aos seres vivos € ao meio ambiente.
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As exposicoes laboratoriais podem causar infecgdo, mas a existéncia de
medidas eficazes de tratamento e prevencdo limitam o risco, sendo o
risco de disseminacao bastante limitado.

(c) Classe de risco 3 - (elevado risco individual e risco limitado para a co-
munidade) - patégeno que geralmente causa doengas graves ao ho-
mem ou aos animais e pode representar um sério risco a quem o
manipula.

Pode representar um risco se disseminado na comunidade, mas usual-
mente existem medidas de tratamento e de prevencao.

(d) Classe de risco 4 - (elevado risco individual e elevado risco para a comu-
nidade) - patégeno que representa grande ameaga para o ser humano e
para aos animais, representando grande risco a quem o manipula e
tendo grande poder de transmissibilidade de um individuo a outro.
Normalmente ndo existem medidas preventivas e de tratamento para
esses agentes.

Serd considerado como OGM do Grupo | aquele que se enquadrar no
critério de ndo patogenicidade, resultando de organismo receptor ou parental
nao patogénico (classificado como Classe de Risco 1, de acordo com o Apéndi-
ce 2 destas Normas), além da observancia dos demais critérios estabelecidos no
Anexo 1 da Lei 8.974/95.

Sera considerado como OGM do Grupo Il qualquer organismo que, dentro
do critério de patogenicidade, for resultante de organismo receptor ou parental
classificado como patogénico (classificados como classe de risco 2, 3, ou 4)
para o homem e animais (Apéndice 2).

Alguns organismos sdo pragas quarentenarias de plantas (Apéndice 3).

Aqueles compreendidos na Lista A1 ndo existem no pais e tém a sua impor-
tacdo terminantemente proibida, nao podendo ser objeto de trabalho.

Os da Lista A2 ja entraram no Pais, porém, estdo sob controle oficial do
Ministério da Agricultura, e s6 podem ser trabalhados dentro da area endémica.

NIVEL DE BIOSSEGURANCA (NB)

Existem quatro niveis de biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, cres-
centes no maior grau de contencao e complexidade do nivel de protecao.

O nivel de biosseguranga de um experimento serd determinado segundo o
organismo de maior classe de risco envolvido no experimento.

‘Quando nao se conhece o potencial patogénico do OGM resultante, deve-
ra ser procedida uma andlise detalhada e criteriosa de todas as condigbes
experimentais.
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(a) NIVEL DE BIOSSEGURANCA 1 - NB-1: £ adequado ao trabalho que envolva agente com
o menor grau de risco para o pessoal do laboratério e para o meio ambiente. O
laboratério, neste caso, ndo estd separado das demais dependéncias do edifi-
cio. O trabalho é conduzido, em geral, em bancada. Os equipamentos de con-
tengao especificos ndo sao exigidos. O pessoal de laboratério deveré ter treina-
mento especifico nos procedimentos realizados no laboratério e deverdo ser
supervisionados por cientista com treinamento em Microbiologia ou ciéncia
correlata.

O organismo receptor ou parental classificado como classe de risco 1 deve
ser manipulado nas condigoes especificadas para o Nivel de Biosseguranca 1.

Apenas os OGM s classificados no Grupo | poderao ser trabalhados nas con-
digoes descritas para o NB 1.

Os OGM s classificados no Grupo Il deverdo ser manipulados sob as condi-
¢Oes previstas para os Niveis de Biosseguranca 2, 3 ou 4, conforme a classifica-
cao de risco do organismo receptor ou parental que deu origem ao OGM .

PRATICAS MICROBIOLOGICAS EXIGIDAS PARA O NB-1

O acesso ao laboratério deve ser limitado ou restrito de acordo com a defi-
nicao do Pesquisador Principal, quando estiver sendo realizado experimento.

As superficies de trabalho devem ser descontaminadas uma vez ao dia ou
sempre que ocorrer derramamento de material vidvel.

Todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado an-
tes de ser descartado, assim como todo material ou equipamento que tiver
entrado em contato com o OGM.

Deve-se utilizar dispositivo mecanico para pipetagem, pois é impréprio e
arriscado pipetar com a boca.
E proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas éreas de trabalho.

Alimentos devem ser guardados em dreas especificas para este fim, fora do
laboratério.

Antes de deixar o laboratério, devem ser lavadas as maos sempre que tiver
havido manipulagao de organismos contendo DNA/RNA recombinante.

Objetivando a pratica de higiene pessoal, pias para lavagem das maos e
roupas para protecao (uniformes e jalecos) devem ser utilizados para minimizar
o risco de exposicdo ao OGM.

PRATICAS LABORATORIAIS ESPECIAIS PARA O NB-1

Materiais contaminados sé6 podem ser retirados do laboratério em recipien-
tes rigidos e a prova de vazamentos.
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Deve ser providenciado um programa rotineiro de controle de insetos e
roedores.

EQUIPAMENTOS DE CONTENGAO EXIGIDOS PARA O NB-1

Em geral para o NB-1 ndo sdo exigidos equipamentos de contengdo de
agentes classificados no Grupo de Risco .

INSTALACOES LABORATORIAIS PARA O NB-1

O laboratério deve ser desenhado de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacao.

E recomendével que a superficie das bancadas seja impermeavel a dgua e
resistente a acidos, dlcalis, solventes orgdnicos e a calor moderado.

Os espagos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficien-
tes de modo a permitir acesso fécil para limpeza.

Cada laboratério deve possuir uma pia para lavagem das maos.

(b) NIVEL DE BIOSSEGURANCA 2 - NB-2: é semelhante ao NB-1 e é adequado ao trabalho
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que envolva agentes de risco moderado para as pessoas e para 0 meio
ambiente.

Difere do NB-1 nos seguintes aspectos: (1) O pessoal de laboratério deve
ter treinamento técnico especifico no manejo de agentes patogénicos e devem
ser supervisionados por cientistas competentes; (2) O acesso ao laboratério deve
ser limitado durante os procedimentos operacionais; (3) Determinados proce-
dimentos nos quais exista possibilidade de formacdo de aerosséis infecciosos
devem ser conduzidos em cabines de seguranga biolégica ou outro equipa-
mento de contengao fisica.

Todo OGM classificado no Grupo Il e originado a partir de receptor ou
parental classificado na classe 2 deve obedecer aos parametros estabelecidos
para o NB-2.

PRATICAS MICROBIOLOGICAS EXIGIDAS PARA O NB-2

As préticas microbioldgicas exigidas para o NB-2 sao as mesmas ja descritas
para o NB-1.

PRATICAS ESPECIAIS PARA O NB-2

Além das préticas especiais descritas para o NB-1 devem ser incluidas para
o NB 2 as préticas a seguir discriminadas:

- O Pesquisador Principal tem a responsabilidade de limitar o acesso ao
laboratério. Cabe ao Pesquisador Principal a responsabilidade de avali-
ar cada situagdo e autorizar quem podera entrar ou trabalhar no
laboratério.

- O Pesquisador Principal deve estabelecer politicas e procedimentos com
ampla informagéo a todos que trabalhem no laboratério sobre o po-
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tencial de risco relacionado ao trabalho, bem como sobre os requisitos
especificos para entrada em laboratério e em salas onde ocorra mani-
pulagdo de animais.

No interior do laboratério, os frequentadores devem utilizar roupas apro-
priadas tais como jalecos, gorros, mascaras etc. Antes de sair do labora-
torio para areas externas (biblioteca, cantina, escritério administrativo),
a roupa protetora deve ser retirada e deixada no laboratério. Quando
organismos contendo moléculas de DNA/RNA recombinantes estive-
rem sendo manipulados sao exigidos requisitos especiais para a entrada
de pessoal no laboratério (por exemplo a vacinagio). Deve ser coloca-
do um aviso sinalizando o risco, identificando o agente e o nome do
Pesquisador Principal, endereco completo e diferentes possibilidades
de sua localizacdo ou outra pessoa responsavel. Todos os requisitos ne-
cessdrios para a entrada no laboratério devem estar assinalados na por-
ta de entrada.

E proibida a admissdo de animais que nao estejam relacionados ao tra-
balho em execucao no laboratério.

Cuidados especiais devem ser tomados para impedir contaminacio da
pele com organismos contendo moléculas de DNA/RNA recombinantes;
devem ser usadas luvas no manejo de animais em experimentagio e
sempre que houver possibilidade de contato da pele com o0 OGM.
Todo lixo de laboratério e da sala de animais deve ser adequadamente
descontaminado antes de ser descartado.

Agulhas e seringas hipodérmicas devem ser usadas somente para
inoculacao parenteral e para aspiragao de fluidos de animais de labora-
tério e de garrafas de diafragmas. Devem ser usadas somente seringas
com agulha fixa ou agulha e seringa em uma unidade Gnica nas ativida-
des de injecdo ou aspiracdo de fluidos contendo moléculas de DNA/
RNA recombinantes.

Extrema precaucao deve ser tomada quando forem manuseadas agu-
lhas e seringas de modo a evitar a auto-inoculagio e a produgéo de
aeross6is durante o uso e o descarte. As agulhas nao devem ser entorta-
das, quebradas, recapeadas ou removidas da seringa ap6s o uso. Agu-
lha e seringa devem ser imediatamente colocadas em recipiente resis-
tente a prova de perfuragbes e descontaminados, preferencialmente
autoclavados antes do descarte. Desaconselha-se a reutilizacao de
seringas.

Derramamentos ou acidentes que resultem em exposi¢do a organismo
contendo moléculas de DNA/RNA recombinante devem ser imediata-
mente notificados a CIBio e a CTNBio, com providéncias de avaliacio
médica, vigilancia e tratamento, sendo mantido registro dos acidentes e
das providéncias adotadas.

Quando apropriado, dependendo do agente manipulado, para refe-
réncia futura, devem ser mantidas amostras referéncia de soro do pes-
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soal do laboratério ou de outras pessoas possivelmente expostas ao ris-
co, inclusive pessoal de limpeza e de manutengdo. Amostras adicionais
de soro devem ser colhidas periodicamente dependendo do agente
manipulado ou em fungdo das instalagoes laboratoriais.

- Um Manual de Biosseguranca deve ser preparado de acordo com as
especificidades das atividades realizadas.

- Todo o pessoal deve ser orientado sobre os possiveis riscos e para a
necessidade de seguir as especificagdes de cada rotina de trabalho, pro-
cedimentos de biosseguranca e praticas estabelecidas no Manual.

EQUIPAMENTOS DE CONTENGAO PARA O NB-2

Devem ser utilizadas cabines de seguranca biolégica (Classe | ou II), confor-
me Apéndice 4, ou outro dispositivo de contengdo pessoal ou dispositivos de
contencéo fisica sempre que:

(@) sejam realizados procedimentos com elevado potencial de criagdo de
aerossbis, como centrifugacao, trituragao, homogeneizacao, agitagao vi-
gorosa, ruptura por sonicagao, abertura de recipientes contendo mate-
rial onde a pressdo interna possa ser diferente da pressao ambiental,
inoculacio intranasal em animais e em cultura de tecidos infectados;

(b) altas concentragdes ou grandes volumes de organismos contendo DNA/
RNA recombinante. Tais materiais s6 poderao ser centrifugados fora de
cabines de seguranca se forem utilizadas centrifugas de seguranga e
frascos lacrados. Estes s6 deverdo ser abertos no interior da cabine de
seguranca biolégica.

INSTALACOES LABORATORIAIS PARA O NB-2

As instalacées laboratoriais exigidas para o NB-2 devem atender as
especificacdes estabelecidas para o NB-1 acrescidas da seguinte exigéncia:

Uma autoclave deve estar disponivel para descontaminagao no interior ou
proximo ao laboratério de modo a permitir a descontaminagdo de todo mate-
rial previamente ao seu descarte.

(c) NIVEL DE BIOSSEGURANCA 3 - NB-3: é aplicavel aos locais onde forem desenvolvidos
trabalhos com OGM resultantes de agentes infecciosos Classe 3, que possam
causar doengas sérias e potencialmente letais, como resultado de exposicao por
inalacao.

O pessoal do laboratério deve ter treinamento especifico no manejo de
agentes patogénicos e potencialmente letais, devendo ser supervisionados por
cientistas com vasta experiéncia com esses agentes.

Todos os procedimentos que envolverem a manipulagao de material infec-
cioso devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranca biol6gica ou outro
dispositivo de contengdo fisica. Os manipuladores devem usar roupas de prote-
cao individual.
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O laboratério devera ter instalagdes compativeis para o NB-3.

Para alguns casos, quando ndo existirem as condicdes especificas para o
NB-3, particularmente em instalagdes laboratoriais sem area de acesso especifi-
ca, ambientes selados ou fluxo de ar unidirecional, as atividades de rotina e
operagoes repetitivas podem ser realizadas em laboratério com instalagbes NB-
2, acrescidas das praticas recomendadas para NB-3 e o uso de equipamentos
de contencdo para NB-3.

Cabe ao Pesquisador Principal a decisdo de implementar essas modifica-
¢oes, comunicando-as a CIBio e CTNBio.

PRATICAS MICROBIOLOGICAS PARA O NB-3

Além das préticas microbiolégicas estabelecidas para o NB-2, o trabalho
com agentes de risco 3 exige que menores de 18 anos de idade nao entrem no
laboratério.

Se forem realizados experimentos com agentes que exigirem nivel de con-
tencao inferior a NB-3, eles devem ser conduzidos de acordo com as praticas
laboratoriais estabelecidas para o NB-3.

PRATICAS ESPECIAIS PARA O NB-3

Além das préticas estabelecidas para o NB-2 devem ser obedecidas para o
NB-3 as préticas a seguir discriminadas:

As superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros equipa-
mentos de contencdo devem ser descontaminadas sempre ao término
do trabalho com moléculas de DNA/RNA recombinantes.

Toalhas absorventes com uma face de pléstico voltado para baixo,
recobrindo as superficies das bancadas, facilitam o trabalho de limpeza.
Deve ser usado uniforme completo especifico para as dreas de trabalho
com OGM. E proibido o uso dessas roupas fora do laboratério. As mes-
mas devem ser descontaminadas antes de serem encaminhadas a la-
vanderia ou para descarte.

Devem ser usadas mascaras faciais apropriadas ou respiradores nas sa-
las onde sdo manipulados animais de experimentagéo.

Animais de laboratério em NB-3 devem ser mantidos em sistemas de
confinamento parcial (sistemas de caixas com filtros e paredes rigidas
ou sistemas de contengao de caixas equipados com radiacéo ultravioleta
e refletores).

Os sistemas convencionais de caixas s6 poderdo ser usados quando
todo o pessoal utilizar dispositivos e roupas protetoras. Esses dispositi-
vos devem incluir roupa completa do tipo escafandro e respiradores.
Todo o pessoal deverd tomar banho ao deixar essas areas de trabalho.
As linhas de vacuo devem estar protegidas com filtro de ar com elevada
eficiéncia (filtros HEPA, High Efficiency Particulated Air) e coletores com
liquido desinfetante.
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EQUIPAMENTOS DE CONTENGCAO PARA O NB-3

Cabines de seguranca bioldgica (Classes I, Il ou Ill), ou outra combinagao
apropriada de dispositivos de protecdo pessoal e contencgao fisica devem ser
usados em qualquer operagao com OCM. Estas incluem manipulagao de cultu-
ras e de material clinico ou ambiental, operacoes de desafio de animais, cultivo
de tecidos ou fluidos infectados de animais em experimentagao ou ovos
embrionados, e necropsia de animais em experimentagao.

INSTALACOES LABORATORIAIS PARA O NB-3

O laboratério deverd estar separado das areas de transito irrestrito do pré-
dio. E exigido um sistema de dupla porta como requisito basico para entrada no
laboratério a partir de corredores de acesso ou para outras dreas contiguas.

A separacao fisica entre laboratério de elevada contencao e os demais labo-
ratérios ou corredores de acesso, pode ser por sistema de dupla porta, com sala
para troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dispositivos, para aces-
s0 a0 mesmo em duas etapas.

As superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes a
dgua, de modo a permitir acesso facil para limpeza. Toda a superficie deve ser
selada e sem reentrancias, para facilitar limpeza e descontaminacao.

As superficies das bancadas devem ser impermeadveis a dgua e resistentes
aos acidos, alcalis, solventes organicos e a calor moderado.

O mobilidrio do laboratério deve ser rigido, com espacamentos entre as
bancadas, cabines e equipamentos para permitir acesso facil para limpeza.

Préxima a porta de saida cada laboratério deve ter pelo menos uma pia
para lavar as maos. A torneira deve ter um sistema automatico de acionamento
ou sistema de pedais.

As janelas do laboratério devem ser fechadas ou lacradas.

As portas de acesso ao laboratério ou ao médulo de contencao devem pos-
suir fechamento automatico.

Deve existir autoclave para a descontaminacao de residuos, localizada no
interior do laboratério ou em &drea contigua, preferencialmente com sistema de
dupla porta.

O laboratério deve ter um sistema de ar independente, com ventilacao
unidirecional, onde o fluxo de ar penetra no laboratério pela 4rea de entrada.
Nao deve existir exaustao do ar para outras dreas do prédio. O ar de exaustdo
ndo deve, portanto, ser recirculado e devera ser filtrado através de filtro HEPA
antes de ser eliminado para o exterior do laboratério. Deve haver verificacao
constante do fluxo de ar no laboratério.

O ar de saida das cabines de seguranga biolégica com filtros HEPA de eleva-
da eficiéncia (Classe | ou Classe Il) deve ser retirado diretamente para fora do
edificio por sistema de exaustao.
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O ar de saida das cabines pode recircular no interior do laboratério se a
cabine for testada e certificada anualmente.

(d) NIVEL DE BIOSSEGURANCA 4 - NB-4: este nivel de contengio deve ser usado sempre
que o trabalho envolver OGM resultante de organismo receptor ou parental
classificado como classe de risco 4 ou sempre que envolver organismo receptor,
parental ou doador com potencial patogénico desconhecido.

PRATICAS ESPECIAIS PARA O NB-4

Devem ser obedecidas as praticas especiais estabelecidas para o NB-3
acrescida das exigéncias a seguir discriminadas:

Nenhum material deveréd ser removido do laboratério de contencao
mdaxima, a menos que tenha sido autoclavado ou descontaminado, ex-
cecdo feita aos materiais biol6gicos que necessariamente tenham que
ser retirados na forma vidvel ou intacta.

Suprimentos e materiais a serem usados no laboratério devem ser
descontaminados em autoclave de dupla porta, cdmara de fumigacao,
ou sistema de ante-cdmara pressurizada.

O material biolégico viével, a ser removido de cabines Classe Il ou do
laboratério de contengdo, deve ser acondicionado em recipiente de
contengao inquebravel e selado. Este, por sua vez, deve ser acondicio-
nado dentro de um segundo recipiente também inquebravel e selado,
que passe por um tanque de imersdo contendo desinfetante, ou por
uma cdmara de fumigagdo ou por um sistema de barreira de ar.
Equipamentos ou materiais que ndo resistam a temperaturas elevadas
devem ser descontaminados utilizando-se gases ou vapor em camara
especifica.

Somente pessoas que trabalham no laboratério devem ter permissao
para entrar.

O supervisor tem a responsabilidade final no controle do acesso ao
laboratério.

Por questdo de seguranga o acesso ao laboratério deve ser bloqueado
por portas hermeticamente fechadas. A entrada deve ser controlada
pelo Pesquisador Principal, ou por outra pessoa responsavel pela segu-
ranga do prédio.

Antes de adentrar ao laboratério as pessoas devem ser avisadas sobre o
potencial de risco e instruidas sobre as medidas apropriadas de
seguranca.

As pessoas autorizadas devem cumprir com rigor as instrugdes de pro-
cedimento para entrada e saida do laboratério. Deve haver um registro,
por escrito, de entrada e saida de pessoal, com data, horario e assinatu-
ras. Devem ser definidos protocolos para situagdes de emergéncia.

A entrada e a saida de pessoal do laboratério deve ocorrer somente
ap6s uso de chuveiro e troca de roupa.
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- A entrada e saida de pessoal por ante-cdmara pressurizada somente
deve ocorrer em situacdes de emergéncia.

- Para adentrar ao laboratério a roupa comum, de rua, deve ser trocada
por roupa protetora completa e descartavel. Antes de sair do laboraté-
rio para a drea de banho, a roupa protetora deve ser deixada em area
especifica para descontaminacdo antes do descarte.

- Deve ser organizado um sistema de notificacdo de acidentes, exposicao
e absenteismo do pessoal do laboratério, bem como um sistema de
vigildncia médica. Deve-se ainda, prever uma unidade de quarentena,
isolamento e cuidados médicos para o pessoal suspeito de
contaminacao.

EQUIPAMENTOS DE CONTENCAO PARA O NB-4

As manipulagdes com agentes de classe de risco 4, conduzidas no laboraté-
rio, devem ser realizadas em cabine de seguranca biolégica Classe I, ou cabi-
nes Classes | ou I, neste caso usadas em associagdo com roupas de protecao
pessoal com pressdo positiva, ventiladas por sistema de suporte de vida.

INSTALAGOES LABORATORIAIS PARA O NB-4

A unidade de contencdo méaxima deve estar localizada em prédio separado
ou em area claramente demarcada e isolada do edificio. Devem ser previstas
camaras de entrada e saida de pessoal separadas por chuveiro. Deve ser previs-
to, ainda, um sistema de autoclave de dupla porta, cdmara de fumigagao, ou
sistema de ventilagdo com ante-camara pressurizada para o fluxo de materiais
para o interior do laboratério.

Paredes, tetos e pisos do laboratério devem ser construidos com sistema de
vedacdo interna, para permitir maior eficiéncia da fumigagao, e evitar o acesso
de animais e insetos. As superficies internas do laboratério devem ser resisten-
tes a liquidos e produtos quimicos. O sistema de drenagem do solo deve conter
depésito com desinfetante quimico eficaz para o agente em questdo, conectado
diretamente a um sistema coletor de descontaminagdo de liquidos. O sistema
de esgoto e ventilagdo deve estar acoplado a filtros HEPA de elevada eficiéncia.

O sistema de suprimento de luz, dutos de ar e linhas utilitirias devem,
preferencialmente, estar posicionados verticalmente para evitar o acimulo de
poeira.

A descontaminagao de material deve ser realizada por meio de sistema de
autoclave de dupla porta com controle automético, para permitir a retirada de
material pelo lado oposto.

. Materiais e equipamentos que ndo possam ser descontaminados na autoclave
devem passar por tanque de imersdo com desinfetante, ou cdmara de
fumigacao.

O liquido efluente, antes de ser liberado do laboratério, deve ser
descontaminado com tratamento por calor.
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Os liquidos liberados de chuveiros ou de sanitdrios devem ser
descontaminados com produtos quimicos ou pelo calor.

O sistema de ar no laboratério deve prever uma pressao diferencial e fluxo
unidirecional de modo a assegurar diferencial de pressdao que ndo permita a
saida do agente de risco. No sistema de ar devem estar acoplados manémetros,
com sistema de alarme, que acusem qualquer alteragdo sofrida no nivel de
pressao exigido para as diferentes salas. O sistema de exaustdo devera estar
acoplado a filtros HEPA de elevada eficiéncia.

O ar liberado pelas cabines de seguranca biolégica Classe | e Classe Il pode
ser eliminado para dentro ou fora do ambiente do laboratério desde que no
sistema de exaustdo esteja acoplado filtros HEPA. A cada seis meses as cabines
biol6gicas devem ser testadas e certificadas.

A exaustao de ar das cabines Classe Il deve ser realizada sem recirculacdo
usando sistema de dupla filtragem com filtros HEPA em série, por sistema de
exaustao do laboratério.

O laboratério deve ter local para o pessoal vestir roupas especificas com
pressao positiva e sistema de suporte de vida. O sistema deve prever alarmes e
tanques de respiracdo de emergéncia.

O laboratério deve ter chuveiro para a descontaminagdo quimica das su-
perficies da roupa antes da saida da &rea. O ar deve ser insuflado através de
filtros HEPA e eliminado para o exterior através de dutos de exaustdo, cada um
com dois filtros HEPA colocados em série e com alternancia de circuito de
exaustao automatizado. A entrada de ar de insuflamento deveré estar protegida
com filtro HEPA.

Deve haver um sistema de descontaminacdo, com autoclave de dupla
’
porta.

As instalagbes de filtros e esgotos devem estar confinados a drea de
contencao.

EXPERIMENTOS ENVOLVENDO MAIS DE 10 LITROS DE CULTURA DE OGM

Trabalhos envolvendo OGM em laboratério ou linha de produgdo usando
volumes superiores a 10 litros devem ter supervisao e medidas de confinamento
adicionais.

Devem ser considerados, também, os riscos relacionados com o cultivo de
organismos em grande escala (p. ex. toxicidade de produtos, aspectos fisicos,
mecanicos e quimicos de processamento do OCGM ).

A instituicdo deve manter um programa de monitoramento da satde das
pessoas que trabalham com OGM em grande escala, incluindo exame fisico e
médico periédico, manutengdo e anédlise de amostras de soro para
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monitoramento de eventuais modificagdes que possam resultar da situagdo de
trabalho.

Qualquer doenga incomum ou prolongada dos trabalhadores deve ser
investigada para determinar possivel origem ocupacional.

Os trés niveis de biosseguranca para atividades em grande escala sdo: NBGE-
1, NBGE-2 e NBGE-3.

BOAS PRATICAS EM GRANDE ESCALA.

Devem ser estabelecidos e implementados procedimentos institucionais para
assegurar adequado controle da salde e da seguranga das pessoas envolvidas
no trabalho.

Devem ser providenciadas instrugbes, por escrito, e treinamento de pessoal
para assegurar que as culturas de OGM sejam manipuladas com cuidado, e que
a area de trabalho serd mantida limpa e organizada.

Devem ser providenciadas instalagcdes adequadas (pias, chuveiros, sala para
a troca de roupa) e roupas de protecgdo (uniformes, jalecos de laboratério, etc.),
para minimizar o contato com o OGM e assegurar uma higiene pessoal
adequada.

E proibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos e pipetar com a boca.
Culturas de OGM devem ser manipuladas em instalagées adequadas.

Antes de qualquer descarte, os OGMs devem ser inativados, e o tratamento
de efluentes deve seguir as normas especificas.

A adigdo de material a um sistema, a coleta de amostras e a transferéncia de
liquido de cultura dentro ou entre sistemas deve ser conduzida de forma a
minimizar o risco de exposicao dos trabalhadores ao OGM.

Deve ser estabelecido um plano de emergéncia, incluindo medidas ade-
quadas para conter e neutralizar derramamentos.

NIVEL DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ESCAILA, NBGE-1

Além das medidas e observacoes aplicéveis as atividades com OGMs em
grande escala, devem ser incorporadas as seguintes exigéncias:

- Para evitar escape de OCGM, a manipulagao de culturas com volume
acima de 10 litros deve ser realizada em sistema fechado (p. ex.
fermentador), ou em instalacdo de contencdo primaria (p. ex. cabine
de seguranca biolégica com centrifuga para processar culturas).

- Volumes até 10 litros podem ser manipulados fora do sistema fechado
ou em instalagao de contengdo priméria, desde que todos os requisitos
de contengdo para o nivel NB-1 sejam observados.

- Exceto para tomada de amostras, liquidos de cultura somente devem
ser retirados do sistema fechado ou de equipamento de contengao pri-
mdria, apés a inativagao prévia do OGM.
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A tomada de amostras, a adigdo de material, ou a transferéncia de liqui-
do de cultura de um sistema fechado para outro deve ser conduzido de
forma a minimizar a formagéo de aerossol ou a contaminagao de super-
ficies expostas no ambiente de trabalho.

Para minimizar o escape de OGM vidvel, gases de exaustdao removidos
do sistema fechado ou de equipamentos de contencao priméria devem
passar por filtros HEPA ou por um procedimento equivalente (p. ex.
incineracao).

Qualquer sistema fechado ou equipamento de contengao primdria que
contiver OGM viavel, somente deve ser aberto apés esterilizagcao
adequada.

Planos de emergéncia devem incluir métodos e procedimentos ade-
quados para eventuais derramamentos e perdas de cultura de OGM.
Derramamentos ou acidentes devem ser imediatamente relatados ao
responsavel pelo laboratério ou instalacao.

Avaliacdo médica, observacéo e tratamento devem ser providenciados
conforme necessario, e relatérios por escrito devem ser elaborados e
arquivados.

NIVEL DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ESCALA, NBGE-2

Além das normas para o nivel NBGE-1, sdo necessarias as seguintes
medidas:

Os equipamentos primdrios de contencdo, além dos procedimentos de
‘manipulagdo de OGM em volumes até 10 litros, devem corresponder,
no minimo, ao exigido para NB-2.

O selo rotativo e outros dispositivos mecanicos diretamente associados
ao sistema fechado, utilizado na propagacéo e crescimento de OGM,
devem ser construidos de forma a evitar vazamento, ou ser contido em
compartimento ventilado com exaustdo por meio de filtros tipo HEPA
ou de sistema equivalente.

O sistema fechado, utilizado para a propagacao e crescimento de OGM,
bem como o equipamento de contengdo primaria, utilizado para ope-
ragoes de contencao de OGM, devem dispor de sensores para monitorar
a integridade do confinamento durante as operagées.

O sistema para a propagacao e crescimento de OGM deve ser testado
quanto a integridade dos dispositivos de contengao, utilizando o orga-
nismo parental/receptor que deu origem ao OGM.

Os testes devem ser conduzidos antes da introducdo do OCGM e apés
qualquer modificagdo ou troca de dispositivos essenciais de contengao.
Os procedimentos e os métodos utilizados nos testes serdo apropriados
para o desenho do equipamento e para a recuperagao e deteccdo do
organismo testado. Os relatérios e os resultados dos testes devem ser
mantidos em arquivo.
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O sistema de contengao, utilizado para a propagacao e crescimento de
OGM, deve ser permanentemente identificado. Esta identificagao deve
ser utilizada em todos os relatérios de testes, funcionamento e manu-
tengao, e em todos os documentos relativos ao uso deste equipamento
para pesquisa ou atividades de produgdo com o OCM.

O simbolo universal de biosseguranga deve ser afixado nos sistemas
fechados e em equipamentos de contengao primério, quando utilizado
para o confinamento de OGM.

Qualquer derramamento ou acidente que resulte na exposicdo ao OGM
deve ser comunicado imediatamente ao Pesquisador Principal, a ClBio,
a CTNBio e as autoridades competentes.

NIVEL DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ESCALA, NBGE-3
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Além das medidas necessarias para o NBGE-2, devem ser observados,
ainda, os itens seguintes:

Desde que observadas as medidas de contencao fisica do NB-3, volu-
mes até 10 litros podem ser manipulados fora de um sistema fechado.
Para preservar a integridade do confinamento, o sistema fechado utili-
zado para a propagacao e crescimento de OGM, deve ser operado de
forma que o espaco acima do meio de cultura no sistema seja mantido
sob uma pressao a mais baixa possivel, consistente com a construcdo
do equipamento.

Os sistemas fechados e equipamentos de contencdo, utilizados na ma-
nipulagao de culturas de OGM, serdo localizados em area controlada
com as seguintes caracteristicas :

- A area controlada terd uma entrada separada. Deve possuir um
espago com duas portas, como uma ante-camara pressurizada, ante-
sala ou sala para troca de roupa, separando a area controlada do
resto das instalacoes.

- A superficie das paredes, tetos e o pavimento da area controlada
devem permitir acesso facil para limpeza e descontaminacéo.

- Eventuais perfuragbes na area controlada devem ser seladas para
permitir descontaminagdo do ambiente com liquido ou gases.

- Os encanamentos e fiagdo na drea controlada devem ser protegi-
dos contra a contaminacao.

- Instalagdes para lavar as maos, equipadas com vélvulas acionadas
com o pé, cotovelo ou com sistema automético de abertura devem
estar presentes em cada area principal de trabalho, préximo de
cada safda principal. Além disso, chuveiro deve estar disponivel
perto da drea controlada.
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- Adrea controlada deve ser planejada de forma a impedir a saida de
liquido de cultura para o exterior em caso de derramamento aci-
dental, saida dos sistemas fechados ou dos equipamentos de
contengao primaria.

- A area controlada deve ter sistema de ventilacdo capaz de contro-
lar o fluxo do ar. Este deve vir de dreas com menor potencial de
contaminagdao em direcdo a areas com maior potencial de
contaminacao.

- Se o sistema de ventilacdo resultar em pressao positiva, o sistema
deve ser planejado de forma a impedir a reversao do fluxo, ou terd
um alarme que indicaré tal reversao eventual. O ar que sair da area
controlada ndo deve recircular em outras instalacoes, devendo ser
filtrado por meio de filtros HEPA.

Os seguintes procedimentos operacionais sao exigidos :

A entrada de pessoas na area controlada deve ocorrer pelo sistema de
ante-camara pressurizada, pela ante-sala ou sala de troca de roupa.
As pessoas devem trocar de roupa ou cobrir as que estiverem usando
com macacées, jalecos, calgas e camisas, toucas, e os sapatos com
protetores de sapatos. Na saida da drea controlada, as roupas de prote-
cdo devem ser guardadas em armaérios especificos ou encaminhadas
para a lavanderia, ap6s descontaminagao.

Durante as operagbes de trabalho na area controlada o acesso deve ser
restrito as pessoas necessérias para execucao do programa. Antes de
adentrar a drea controlada, as pessoas devem ser informadas sobre os
procedimentos de operacdo e de emergéncia e sobre o tipo de trabalho
a ser executado.

Nao deve ser permitido o acesso de menores de 18 anos a area
controlada.

O simbolo universal de biosseguranca deve ser afixado nas portas de
entrada da area controlada e nas portas internas enquanto o trabalho
com OGM estiver em andamento, incluindo os periodos em que
procedimentos de descontaminacao estejam sendo executados.

Os cartazes com o simbolo de biosseguranca devem ter, também, infor-
magodes sobre o tipo de OGM em uso e sobre o pessoal autorizado a
adentrar a drea controlada.

A érea controlada deve ser mantida limpa e organizada. E proibido co-
mer, beber, fumar e estocar alimentos. Animais e plantas ndo devem ser
permitidos. Deve ser mantido um programa permanente de combate a
insetos e roedores.

As portas de acesso a area controlada devem ser mantidas fechadas,
exceto quando o trabalho estiver em andamento. As portas de servigo,
por sua vez, serdo fechadas e seladas durante a execucdo do trabalho.
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As pessoas devem lavar as maos antes de sair da drea controlada. Para
controlar acidentes envolvendo OGM, equipamentos e materiais
necessarios devem estar disponiveis.

Em caso de derramamentos ou outras liberacbes de OCM a édrea con-
trolada deve ser descontaminada usando os procedimentos
estabelecidos.
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APENDICE 1 3
REQUERIMENTO DE AUTORIZACAO PARA TRABALHO EM

CONTENCAO COM ORGANISMO GENETICAMENTE
MODIFICADO

Ilmo. Sr. Presidente da CTNBio/CIBio

1 - Nome do representante legal da instituicdo/unidade operativa ou Presiden-
te da ClBio.

2 -Instituicao e endereco CQB n2:

Fax: Fone: E-mail:

3 - Nome do Pesquisador Principal.

Vem solicitar a CTNBio/ClBio autorizagdo para trabalho em contencdo
com o OGM descrito abaixo.

4 - Breve descricado do OCM, de acordo com o Anexo | da Lei 8.974, de 05/
01/95, e com o Apéndice 2 das Normas para o Trabalho em Contencio
com OGM.

5 - Classificacdo do Nivel de Biosseguranca do laboratério ou da Unidade
Operativa onde o OCM serad trabalhado.

6 - Especificar o volume e a concentragdo méaxima de OGM a ser trabalhado.

7 - Objetivo do trabalho (pesquisa, produgdo, desenvolvimento de metodologia,
ensino, etc).

8 - Referéncias bibliograficas sobre trabalhos com o OGM.

9 - Especificar caso o trabalho em contencao objetiva liberacdes posteriores no
meio ambiente.

10- Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em con-
tencao com o OGM.

11- Breve descricdo dos procedimentos operativos a serem empregados nos
experimentos e nivel de Biosseguranga planejado - NB.

12-Breve descricdo dos procedimentos de limpeza, desinfecgao,
descontaminacao e descarte de material/residuos.

13- Andlise critica dos riscos previsiveis associado ao OGM.
14- Curricula vitarum da equipe envolvida no projeto.

15- Data e assinatura.
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APENDICE 2 3 )
CLASSIFICACAO DE AGENTES ETIOLOGICOS HUMANOS E

ANIMAIS COM BASE NO RISCO APRESENTADO

CLASSE DE RISCO 1
AGENTES :

Agentes nao incluidos nas classes de risco 2, 3 e 4 e que comprovadamente
ndo causam doenca no homem ou em animais.

A ndo classificagdo de agentes nas classes de risco 2, 3 e 4 ndo implica na
sua inclusao automatica na classe de risco 1, para isso deverd ser conduzida
uma avaliacdo de risco baseada nas propriedades conhecidas e/ou potenciais
desses agentes.

CLASSE DE RISCO 2
AGENTES BACTERIANOS, INCLUINDO CLAMIDIAS:

- Acinetobacter baumannii (anteriormente Acinetobacter calcoaceticus)

- Actinobacillus (todas as espécies)

- Actinomyces pyogenes (anteriormente Corynebacterium pyogenes)

- Aeromonas hydrophila

- Amycolata autotrophica

- Archanobacterium haemolyticum (anteriormente Corynebacterium haemolyticum)

- Arizona hinshawii (todos os sorotipos)

- Bacillus anthracis

- Bartonella henselae, B. quintana, B. vinsonii

- Bordetella, incluindo a B. pertussis

- Borrelia recurrentis, B. burgdorferi

- Burkholderia (anteriormente espécies de Pseudomonas) exceto aquelas inseridas na classe 3

- Campylobacter coli, C. fetus, C. jejuni

- Chlamydia psittaci, C. trachomatis, C. pneumoniae

- Clostridium botulinum, C. chauvoei, C. haemolyticum, C. histolyticum, C. tetani,C. novyi,

- C. septicum

- Corynebacterium diphtheriae, C. pseudotuberculosis, C. renale

- Dermatophilus congolensis

- Edwardsiella tarda

- Erysipelothrix rhusiopathiae

- Escherichia coli (todas as enteropatogénicas, enterotoxigénicas, enteroinvasivas e cepa detentoras do
antigeno K 1, incluindo a E. coli O157:H7)

- Haemophilus ducreyi, H. influenzae

- Helicobacter pylori

- Klebsiella (todas as espécies, exceto a K. oxytoca, incluida na classe 1)

- Legionella, incluindo a L. pneumophila

- Leptospira interrogans (todos os sorotipos)

- Listeria (todas as espécies)

- Moraxella (todas as espécies)

- Mycobacterium (todas as espécies, exceto as listadas na Classe 3), incluindo o complexo M. avium, M.
asiaticum, M. bovis BCG vacinal, M. cheloni, M. fortuitum, M. kansasii, M. leprae, M. malmoense, M.

158




Instrucao Normativa n? 7

marinum, M. paratuberculosis, M. scrofulaceum, M. simiae, M. szulgai, M. ulcerans, M. xenopi
Mycoplasma (todas as espécies, exceto Mycoplasma mycoides e Mycoplasma agalactiae classificados
como risco 4)

Neisseria gonorrhoea, N. meningitidis

Nocardia asteroides, N. brasiliensis, N. otitidiscaviarum, N. transvalensis

Rhodococcus equi

Salmonella, incluindo S. arizonae, S. cholerasuis, S. enteritidis, S. gallinarum-pullorum, S. meleagridis, S.
paratyphi, A, B, C, S. typhi, S. typhimurium

Shigella, incluindo S. boydii, S. dysenteriae, tipo 1, S. flexneri, S. sonnei

Sphaerophorus necrophorus

Staphylococcus aureus

Streptobacillus moniliformis

Streptococcus, incluindo S. pneumoniae, S. pyogenes

Treponema carateum, T. pallidum

Vibrio cholerae, V. parahaemolyticus, V. vulnificus

Yersinia enterocolitica.

PARASITAS:

Ancylostoma humano e animal, incluindo A. duodenale, A. ceylanicum
Angiostrongylus spp.

Ascaris, incluindo A. lumbricoides suum

Babesia, incluindo B. microti e B. divergens

Brugia, incluindo B. malayi, B. timori

Coccidia

Clonorchis sinensis

Cryptosporidium, incluindo C. parvum

Cysticercus cellulosae ( cisto hidatico, larva de T. solium)

Echinococcus, incluindo E. granulosis, E. multilocularis, E. vogel
Entamoeba histolytica

Enterobius

Fasciola, incluindo F. gigantica, F. hepatica

Giardia, incluindo G. lamblia

Heterophyes

Hymenolepis,incluindo H. diminuta, H. nana

Isospora

Leishmania, incluindo L. braziliensis, L. donovani. L. ethiopia, L. major, L. mexicana, L. peruvania, L.
tropica

Loa loa

Microsporidium

Naegleria fowleri

Necator, incluindo N. americanus

Onchocerca, incluindo O. volvulus

Opisthorchis (todas as espécies)

Paragonimus westermani

Plasmodium, incluindo as espécies simias, P. cynomolgi, P. falciparum, P. malariae, P. ovale, P. vivax

Pneumocystis carinii

Sarcocystis, incluindo S. sui hominis

Schistosoma, incluindo S. haematobium, S. intercalatum, S. japonicum, S.mansoni, S.mekongi
Strongyloides , incluindo S. stercoralis

Taenia solium, T. saginata

Toxocara, incluindo T. canis
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Toxoplasma, incluindo T. gondii

Trichinella spiralis

Trichuris trichiura

Trypanosoma, incluindo T. brucei brucei, T.brucei gambiense, T. brucei rhodesiense, T.cruzi
Wuchereria bancrofti.

FUNGOS :

Aspergillus flavus

Aspergillus fumigatus

Blastomyces dermatitidis

Candida albicans

Cladosporium bantianum, C. (Xylohypha) trichoides
Cryptococcus neoformans

Dactylaria galopava (Ochroconis gallopavum)
Epidermophyton

Exophiala (Wangiella) dermatitidis

Fonsecaea pedrosoi

Microsporum

Paracoccidioides braziliensis

Penicillium marneffei

Sporothrix schenckii

Trichophyton.

VIRUS:

Adenovirus humanos (todos os tipos)

Agentes de infecgao neuropdtica crénica (exceto o Virus Kuru e o CJD que pertencem a classe 3)
Astro virus

Bunyanwera e virus correlatos

Calicivirus (todos os tipos)

Complexo Tacaribe (Virus Tamiami, Tacaribe e Pichinde)
Coriomeningite linfocitica (cepas ndo neurotrépicas)
Coronavirus (todos os tipos)

Coxsackie A e B virus

Cytomegalovirus

Echovirus (todos os tipos)

Encefalite da Califérnia (La Crosse, Lumbo e Snowshoe hare)
Encefalite equina Venezuelana (somente a cepa TC 83)
Encefalomielite equina ocidental

Encefalomielite equina oriental

Epstein Barr virus

Hepatite A, B, C, De E

Hepatite virus (outros tipos ndo classificados)

Herpesvirus [ exceto Herpesvirus simiae (Monkey B virus) que pertence a Classe 4 ]
Herpes simplex tipo 1 e 2

Herpes zoster

Influenza virus (todos os tipos A, B e C)

Orbivirus (todos os tipos )

Orthomyxovirus'transmitidos por carrapatos

Orthoreovitus (tipo 1, 2 e 3)

Parainfluenza virus (tipos 1, 2, 3 e 4)

Papovavirus (todos os tipos)

Parvovirus (todos os tipos)
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Picornavirus (todos os tipos exceto virus da variola humana e simea e virus da febre aftosa que pertencem
a classe 4)

Pneumovirus (todos os virus)

Poliovirus (todos os tipos selvagens e atenuados)
Rotavirus (todos os tipos)

Respiratdrio sincicial virus

Rhadinovirus (todos os tipos)

Rhinovirus (todos os tipos)

Rickettsia de Vole

Tensaw virus

Turlock virus

Vaccinia virus

Vesiculo virus (todas as cepas adaptadas para laboratério)
Virus da arterite equina

Virus da diarreia bovina

Virus rébico (todas as cepas)

Virus da Rubéola

Virus da Caxumba

Virus da Dengue (sorotipos 1, 2, 3 e 4)

Virus da Encefalomiocardite (EMC)

Virus da Estomatite Vesicular (cepas adaptadas em laboratdrio, incluindo as cepas Indiana, San Juan e
Glasgow)

Virus da Febre Amarela, cepa vacinal 17D

Virus da Febre de Rift Valley (cepa vacinal MP-12)

Virus de Flanders

Virus Langat

Virus de Hart Park

Virus do Sarampo

Virus dos Simios (todos os tipos exceto Herpesvirus simiae (Monkey B virus) e Marburg virus, que per-
tencem a Classe 4)

Virus da Varicela.

VIRUS ONCOGENICOS DE BAIXO RISCO:

Adenovirus 7-Simian virus 40 (Ad7-5V40)
Adenovirus

Chick-embryo-lethal orphan (CELO) virus ou adenovirus 1 avidrio
Herpes virus de cobaias

Lucke (Ra) virus

Mason-Pfizer monkey virus

Polyoma virus

Rous sarcoma virus

Shope fibroma virus

Shope papilloma virus

Simian virus 40 (SV-40)

Virus da Doenca de Marek

Virus da Leucose Bovina enzodtica

Virus da Leucemia de Hamsters

Virus da Leucemia de Murinos

Virus da Leucemia de Ratos

Virus da Leucose Avidria

Virus do Papiloma Bovino

Virus do Sarcoma Canino
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- Virus do Sarcoma de Murinos
- Virus do Tumor Mamdrio de Camundongos.

. VIRUS ONCOGENICOS DE RISCO MODERADO:

- Adenovirus 2-Simian virus 40 (Ad2-5V40)
- Herpesvirus (HV) ateles

- Herpesvirus (HV) saimiri

~ Virus de Epstein-Barr (EBV)

- Virus da Leucemia de Gibées (GalV)

- Virus da Leucemia Felina (FelV)

- Virus do Sarcoma Felino (FeSV)

- Virus do Sarcoma de Simios (SSV) - 1

- Virus Yaba.

CLASSE DE RISCO 3
AGENTES BACTERIANOS INCLUINDO RIQUETSIAS:

- Bacillus anthracis

- Bartonella (todas as espécies)

- Brucella (todas as espécies)

- Burkolderia (Pseudomonas) mallei; B. pseudomallei

- Coxiella burnetii

- Francisella tularensis

- Hemophilus equigenitalis

- Mycobacterium bovis (todas as cepas, exceto a BCG)

- Mycobacterium tuberculosis

- Pasteurella multocida tipo B (“Buffalo” e outras cepas virulentas)

- Rickettsia akari, R. australis, R. canada, R. conorii, R. prowazeckii, R. rickettsii, R. siberica, R.
tsutsugamushi, R. typhi (R. mooseri)

- Yersinia pestis.

PARASITAS :

Nenhum.

FUNGOS :

- Coccidioides immitis (culturas esporuladas; solo contaminado)
- Histoplasma capsulatum (todos os tipos, inclusive a variedade duboisii)
- Histoplasma capsulatum var. duboisii.

VIRUS E PRIONS:

- Arbovirus (todas as cepas, exceto as pertencentes as Classes 2 e 4)
- Chikungunya

- Hantavirus, incluindo o virus Hantaan

- Oncornavirus Ce D

- Powassan

- Vesiculovirus selvagem

- Virus linfotrépico da célula T humana (HTLV), tipos 1 e 2

- Virus da Coriomenijngite linfocitica (LCM)- cepas neurotrépicas

- Virus da Encefalite Equina Venezuelana, cepas epidémicas (exceto a cepa vacinal TC-83)
- Virus da Encefalite St. Louis

- Virus da Encefalite Japonesa

- Virus da Encefalite do Murray Valley

- Virus da Estomatite Vesicular
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- Virus da Febre Amarela

- Virus da Febre de Rift Valley

- Virus da Floresta de Semliki

- Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), tipos 1 e 2

- Virus da Imunodeficiéncia Simia (SIV)

- Virus rdbico urbano

- Virus da Variola Simia

- Prions (Encefalopatia espongiforme transmissivel-TME, Doenca de Creutzfeldt- Jacob e Kuru).

CLASSE DE RISCO 4
BACTERIAS :

Nenhuma.

FUNGOS:

Nenhum.

PARASITAS :

Nenhum.

VIRUS E MICOPLASMAS:

- Agentes da Febre Hemorrégica ( Criméia - Congo, Lassa, Junin, Machupo, Sabid, Guanarito e outros ain-
da ndo identificados)

- Encefalites transmitidas por carrapatos (inclui o virus da Encefalite primavera-verdo Russa, Virus da Do-
enca de Kyasanur, Febre Hemorragica de Omsk e virus da Encefalite da Europa Central)

- Herpesvirus simiae (Monkey B virus)

- Mycoplasma agalactiae (caprina)

- Mycoplasma mycoides (pleuropneumonia contagiosa bovina)

- Peste equina africana

- Peste suina africana

- \Variola caprina

- Variola de camelo

- Virus da dermatite nodular contagiosa

- Virus da doenca de Nairobi (caprina)

- Virus da doenca de Teschen

- Virus da doenca de Wesselsbron

- Virus da doenca hemorrdgica de coelhos

- Virus da doenca vesicular suina

- Virus da enterite viral do pato

- Virus da febre aftosa (todos os tipos)

- Virus da febre catarral maligna

- Virus da febre efémera de bovinos

- Virus da febre infecciosa petequial bovina

- Virus da hepatite viral do pato

- Virus da louping ill

- Virus da lumpy skin

- Virus da peste avidria

- Virus da peste bovina

- Virus da peste dos, pequenos ruminantes

- Virus da peste suina cldssica (amostra selvagem)

- Virus de Marburg

- Virus do Akabane

- Virus do exantema vesicular

- Virus Ebola.
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Versao 3/4/97

LISTA A1 DE PRAGAS QUARENTENARIAS DE PLANTAS

(MICRORGANISMOS E NEMATOIDES)

PRAGA

ACARINA

Acarus siro
Brevipalpus lewisi
Tetranychus pacificus.

NEMATOIDES

Anguina agrostis

Anguina tritici
Bursaphelenchus xylophilus
Ditylenchus angustus
Ditylenchus destructor
Ditylenchus dipsaci (todas as ragas, exceto a do alho)
Globodera pallida
Globodera rostochiensis
Heterodera schachtii
Meloidogyne chitwoodi
Nacobbus aberrans
Pratylenchus fallax

Pratylenchus scribneri

Pratylenchus thornei
Pratylenchus vulnus
Radopholus citrophilus
Rotylenchulus parvus
Subanguina radicicola
Xiphinema italiae

PROCARIONTES

Apple chat fruit MLO

Apple proliferation MLO

Citrus greening Bacterium

Clavibacter iranicus

Clavibacter michiganensis ssp. Insidiosus
Clavibacter michiganensis ssp. Sepedonicus
Clavibacter michiganensis ssp. Nebraskensis
Clavibacter tritici

Curtobacterium flaccumfaciens pv. flaccumfaciens
Erwinia amylovora

(Erwinia stewartii (=Pantoea stewartii ssp. Stewartii)
Grapevine flavescence doree MLO

Lethal yellowing MLO

Peach rosette MLO

Peach yellow MLO

Pear decline MLO

Pseudomonas syringae pv. Japonica

HOSPEDEIRO

Graos armazenados
Citros, videira e pistache
Videira, frutas e algodao.

Agrostis spp., Dactylis spp e Poa spp.
Trigo e cevada

Pinus spp.

Arroz

Batata e bulbos florais
Polifago

Batata, tomate e beringela
Batata, tomate e beringela
Beterraba

Batata

Batata e tomate

Frutiferas, rosa, morango

e crisantemo

Milho, tomate, beterraba, cebola, soja,
batata e orquidea

Mac3, rosa e ornamentais
Banana, citros e tomate
Citros

Cana-de-actcar

Gramineas

Videira, frutiferas, coniferas.

Maca

Maca

Citrus spp.

Trigo

Alfafa, trevo

Batata

Milho

Trigo

Leguminosas

Frutas e rosaceas ornamentais
Milho

Videira

Coco e outras palméceas
Péssego

Ameixa

Péra

Trigo e cevada
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PRAGA HOSPEDEIRO
Spiroplasma citri (Stubborn) Citros
Xanthomonas campestris pv. cassavae Mandioca
Xanthomonas campestris pv. citri(Biotipos B y E) Citros
(Xanthomonas axonopodis pv. citri)
Xanthomonas campestris pv. oryzae Arroz
Xanthomonas campestris pv. oryzicola Arroz
Xylella fastidiosa Peach phony disease Péssego
Xylophilus ampelinus (Xanthomonas ampelina). Videira.
VIRUS E VIROIDES
African cassava mosaic virus Mandioca
Barley stripe mosaic virus Trigo e cevada
Banana bunchy top virus Banana
Cadang-cadang viroid Coco
Fiji disease virus Cana-de-agtcar
Pea seed brorne mosaic virus Ervilha
Potato spindle tuber viroid(tomato bunch top viroid)  Batata e tomate
Plum-pox virus Prunus spp.
Prune dwarf virus Prunus spp.
Prunus necrotic ring spot virus Prunus spp.
Sugarcane Sereh disease virus Cana-de-agtcar
Swollen shoot virus Cacau
Tomato ringspot virus. Tomate.
FUNGOS
Alternaria vitis Videira
Alternaria triticina Trigo
Angiosorus solani Batata
Apiosporina morbosa . Prunus spp.
Cladosporium pisicolum Ervilha
Colletotrichum coffeanum var. virulans Café
Dactyliochaeta glycines (Pyrenochaeta glycines) Soja
Entyloma oryzae Arroz
Ephelis oryzae Arroz
Fusarium oxysporium f.sp. elaidis Palma africana
Cibberella fujikuroi Arroz
Gibberella xylarioides Café
Clomerella cingulata Café
Clomerella manihotis Mandioca
Gymnosporangium spp Pomdceas, rosdceas ornamentais, Juniperus spp.
Haplobasidium musae Musa spp.
Helicoceras spp. Arroz
Hemileia coffeicola Café
Hendersonia oryzae Arroz
Hymenula cerealis Trigo
Moniliophthora roreri Cacau
Mycosphaerella fijiensis Banana
Mycosphaerella zeae-maydis Milho
Nectria galligena ‘ Maca e péra
Oncobasidium theobromae Cacau
Oospora oryzetorum Arroz
Oospora pustulans Batata
Opbhiobolus oryzinus Arroz
Periconia circinata Sorgo
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PRAGA HOSPEDEIRO
Phakopsora ampelopsidis Videira
Phoma exigua var. foveata Batata
Phoma tracheiphila Citros
Phomopsis anacardii Caja
Phyllosticta solitaria Maca
Phymatotrichopsis omnivora Polifago
Physopella ampelopsidis Videira
Phytophthora boehmeriae Citros
Phytophthora cryptogea Tomate
Phytophthora erythroseptica Batata
Phytophthora megasperma f. sp. Glycinea Soja
Plasmopara halstedii(exceto raza 2) Girassol
Polyspora lini Algodao

Puccinia erianthi

Puccinia kuchnii
Sphacelotheca sacchari
Stagonospora sacchari
Synchytrium endobioticum
Urocystis agropyri

Cana-de-aclcar
Cana-de-aglcar
Cana-de-agtcar
Cana-de-aclcar
Batata

Trigo.

LISTA A2 DE PRAGAS QUARENTENARIAS DE PLANTAS

PRAGA

FUNGOS
Tilletia indica

PROCARIONTES

Xanthomonas campestris .pv. Citri
Xanthomonas xaxonopodis pv.citri)

HOSPEDEIROS

Trigo, triticale, Agropyrum spp.
e Festuca spp.

DISTRIBUICAO
HOSPEDEIROS

Area sul do Rio Grande do Sul

Biotipo A Disseminado em Sao Paulo,
MatoGrosso do Sul,
Parand, Santa Catarina e
Rio de Janeiro.

Biotipo C Sao Paulo

ACARINA

Brevipalpus lewisi
Tetranychus pacificus

NEMATODOS
Anguina agrostis

Citrus spp., videira, pistache
Videira , frutas, algodao

Agrostis spp., Festuca spp.,
Dactylis spp., Poa spp.
Triticum spp., Secale spp.
E outras gramineas
Bursaphelenchus xylophilus Pinus spp

Ditylenchus destructor Batata, bulbos ornamentais
Ditylenchus angustus Arroz

Anguina tritici
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PRAGA HOSPEDEIROS DISTRIBUICAO
HOSPEDEIROS
Meloidogyne chitwoodi Batata
Pratylenchus fallax Frutas, morango, rosa
Radopholus citrophilus Citrus spp.
Xiphinema italiae Videira, frutas, coniferas
FUNGOS
Apiosporina morbosa Prunus spp.
Cercoseptoria pini-densiflorae Pinus spp.
Colletotrichum coffeanum var. virulans ~ Café
Cronartium spp. Pinus spp., Ribes spp.
Dactuliochaeta glycines
(Pyrenochaeta glycines) Soja
Gymnosporangium spp. Poméceas, rosdceas
ornamentais, Juniperus spp.
Hemileia coffeicola Café
Peridermium spp. Pinus spp.
Phoma exigua var. foveata Batata
Phoma tracheiphila Citrus spp.
Phyllosticta solitaria Magca
Physopella ampelopsidis Videira
(Phakopsora ampelopsidis)
Phytophthora erythroseptica Batata
Phymatotrichopsis omnivora Polifago
Scirrhia acicola Pinus spp.
Synchytrium endobioticum Batata
PROCARIOTAS
Aplanobacter populi Salicaceae
(nov syn. Xanthomonas populi)
Apple proliferation MLO Maga
Apple rubbery wood disease Maga, péra
Citrus greening bacterium Citrus spp., Fortunella spp.
Clavibacter michiganensis Alfafa, trevo
ssp. Insidiosus
Clavibacter michiganensis Batata
ssp. Sepedonicus
Curtobacterium flaccumfaciens Leguminosas
pv. Flaccumfaciens
Erwinia amylovora Frutas e rosaceas ornamentais
Erwinia salicis Salicaceae
Grapevine flavescence dorée MLO Videira
Lethal yellowing MLO Palmaceae
Peach rosette MLO Ameixeira, pessegueiro
Peach yellows MLO Damasco, pessegueiro
Peach X disease MLO Cerejeira, pessegueiro, ginjeira
Pear decline MLO | Péra, marmeleiro
Spiroplasma citri (Stubborn) Citrus spp.
Xanthomonas campestris pv. Oryzae Arroz

Xanthomonas campestris pv. Oryzicola ~ Arroz
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PRAGA HOSPEDEIROS DISTRIBUICAO
HOSPEDEIROS

Xanthomonas campestris Citrus spp.

pv. citri (Biotipo E)

(Xanthomonas axonopodis pv. citri)

Xylella fastidiosa
Peach phony disease Pessegueiro, damasco
Xylophilus ampelinus Videira

(Xanthomonas ampelina)
VIRUS e VIROIDES

African cassava mosaic virus Mandioca

Banana bunchy top virus Banana e outras Musaceae
Citrus Tristeza Virus (razas severas) Citrus spp.

Fiji disease virus Cana-de-actcar
Sugarcane Sereh disease virus Cana-de-aglcar

ERVAS DANINHAS

Striga spp.
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APENDICE 3

Grupo I:

Grupo II:

Compreende os organismos que preencham os seguintes critérios:

A

Organismo receptor ou parental:

- ndo patogeénico;

- isento de agentes adventicios;

- com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou com a
incorporacgao de barreiras biolégicas que, sem interferir no crescimento
6timo em reator ou fermentador, permita uma sobrevivéncia e multi-
plicacdo limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

Vetor/Inserto

- deve ser adequadamente caracterizado quanto a todos os aspectos, des-
tacando-se aqueles que possam representar riscos ao homem e ao meio
ambiente, e desprovido de sequéncias nocivas conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as sequéncias gené-
ticas necessarias para realizar a fungdo projetada;

- nao deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio
ambiente;

- deve ser escassamente mobilizavel;

- nao deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que,
de acordo com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma
natural.

Microrganismos geneticamente modificados

- nao-patogénicos;

- que oferecam a mesma seguranga que o organismo receptor ou parental
no reator ou fermentador, mas com sobrevivéncia e/ou multiplicacdo
limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente.

Outros microrganismos geneticamente modificados que poderiam incluir-
se no Grupo [, desde que reunam as condicdes estipuladas no item C
anterior.

- microrganismos construidos inteiramente a partir de um tnico receptor
procariético (incluindo plasmideos e virus endégenos) ou de um Gnico
receptor eucariético (incluindo cloroplastos, mitocondrias e plasmideos,
mas excluindo os virus);

- organismos compostos inteiramente por seqiiéncias genéticas de dife-
rentes espécies que troquem tais seqiiéncias mediante processos fisio-

+ légicos conhecidos.

Todos aqueles ndo incluidos no Grupo |.
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APENDICE 4
CABINE DE SEGURAN(;A BIOL()GICA CLASSE 1

E uma modificacio da capela usada no laboratério quimico. E uma cabine
ventilada com fluxo de ar do ambiente, podendo ter a frente totalmente aberta
ou com painel frontal ou painel frontal fechado com luvas de borracha. Possui
duto de exaustdo com filtro HEPA. Nao hj protecao para 0 EXPENmento 5o»
mente para o operador e 0 meio ambiente. Dentro da cabine sao colocadas
lampadas U.V. E recomendada para trabalho com agentes de risco biolégico
dos grupos 1, 2 e 3.

CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE 11

A cabine classe Il é conhecida com o nome de Cabine de Seguranca Biol6-
gica de Fluxo Laminar de Ar. O principio fundamental é a protecio do opera-
dor, do meio ambiente e do experimento ou produto. Possui uma abertura
frontal que permite o acesso a superficie de trabalho. Altura de seguranca da
abertura do painel frontal é de 20 cm, podendo ter um alarme que previne
contra a abertura excessiva do painel. Possui filtro HEPA.

CABINE DE CLASSE II A

Fluxo Laminar de Ar vertical com tiro frontal de ar de 75 pés/min. O ar
contaminado apés filtragem pelo filtro HEPA do exaustor passa ao ambiente
onde a cabine estd instalada (a cabine deve ter pelo menos 20 cm de afasta-
mento do teto). Nio se deve usar este tipo de cabine com substancias toxicas,
explosivas, inflamaveis ou radioativas pela elevada percentagem de recirculacdo
do ar (recirculagdo de 70%). E recomendada para trabalho com agentes de risco
biolégico dos grupos 1 e 2.

CABINENI B 1

Esta cabine possui filtro. O ar que entra na cabine atravessa o filtro
HEPA abaixo da drea de trabalho, 30% do ar recircula enquanto que 70% sai
através do filtro exaustor. O tiro de ar no seu interior & de 100 pés/min. Usada
para agentes biolégicos tratados com minimas quantidades de produtos quimi-
Cos toxicos e tragos de radionucleotideos. £ recomendada para trabalho com
agentes de risco biolégico dos grupos 1, 2 e 3.

CABINE 11 B 2

E uma cabine de total esgotamento de ar. O ar entra pelo topo da cabine
atravessa o pré-filtro e o filtro HEPA sobre a 4rea de trabalho. O tiro frontal de ar
no seu interior € de 100 pés/min. O ar filtrado, atravessa somente uma vez a
area de trabalho. O esgotamento do ar deve ser realizado através do filtro HEPA
conduzindo-o, por um duto, para o exterior. Pode ser usado para agentes biolé-
gicos tratados com produtos quimicos e radionucleotideos. E recomendada para
trabalho com agentes de risco biolégico dos grupos 1, 2 e 3.
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CABINEII B 3

E igual a cabine de Seguranga Bioldgica Classe II. A velocidade de fluxo de
ar no seu interior &€ de 75 a 100 pés/ min. O ar é esgotado totalmente através de
um filtro HEPA por um duto para o exterior. E recomendada para trabalho com
agentes de risco biolégico dos grupos 1, 2 e 3.

CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE Il

E uma cabine de contencio maxima. E totalmente fechada, com ventilacio
prépria, construida em ago inox a prova de escape de ar e opera com pressao
negativa. O trabalho se efetua com luvas de borracha presas a cabine. Para
purificar o ar contaminado sdo instalados 2 filtros HEPA em série ou um filtro
HEPA e um incinerador. A introducdo e retirada de materiais se efetua por meio
de autoclaves de porta dupla ou comporta de ar de porta dupla, recipiente de
imersao com desinfetante. Pode conter todos os servigos como: refrigeradores,
incubadoras, freezers, centrifugas, banho-maria, microscépio e sistema de ma-
nuseio de animais. NAO PODE CONTER GAS. Os dejetos liquidos sao recolhi-
dos em um depésito para serem descontaminados antes de serem lancados ao
sistema de esgoto. Maxima protecdo ao pessoal, meio ambiente e produto.
Exemplos de microrganismos de risco biolégico classe IV: Arbovirus (Machupo,
Lassa, Marburg, virus de febres hemorrégicas), material de pesquisa de DNA de
alto risco.

171




¥

Cadernbs de Biosseguranca n1 - Legislacao

INSTRUCAO NORMATIVA N° 8*

Disp6e sobre a manipulagdo genética e sobre a
clonagem em seres humanos.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atri-
buicbes legais e regulamentares, resolve:

Art.12 Para efeito desta Instrucdo Normativa, define-se como:

[ - Manipulagao genética em humanos - o conjunto de atividades que
permitem manipular o genoma humano, no todo ou em suas partes,
isoladamente ou como parte de compartimentos artificiais ou naturais
(ex. transferéncia nuclear), excluindo-se os processos citados no art.3,
inciso V, pardgrafo tnico, e no art.4 da Lei 8974/95.

[l - Células germinais - células tronco responsaveis pela formacio de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas
descendentes diretas, com qualquer grau de ploidia.

1l - Células totipotentes - células, embrionarias ou ndo, com qualquer
grau de ploidia, apresentando a capacidade de formar células germinais
ou diferenciar-se um individuo.

IV - Clonagem em humanos - processo de reproducdo assexuada de
um ser humano.

V - Clonagem radical - processo de clonagem de um ser humano a
partir de uma célula, ou conjunto de células, geneticamente manipula-
da (s) ou ndo.

Art. 22 Ficam vedados nas atividades com humanos:

| - a manipulacdo genética de células germinais ou de células
totipotentes.

[l - experimentos de clonagem radical através de qualquer técnica de
clonagem.

Art. 32 A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrugao Normativa N2 8, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N2 131, de 11 de julho de 1997, Secdo 1,

pagina 14774.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 9*

Normas sobre Intervencao
Genética em Seres Humanos.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buicbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A Intervencdo Genética em Seres Humanos obedeceré as normas cons-
tantes da presente Instrucdo Normativa.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrugao Normativa N2 9, publicada do Didrio Oficial da Unido - DOU N2 200, de 16 de outubro de 1997, Segéo 1,
paginas 23487-23488.
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ANEXO

NORMAS SOBRE INTERVENCAO GENETICA EM SERES
HUMANOS

174

1. Preambulo

A. Todo experimento de intervengao ou manipulacdo genética em huma-
nos deve ser considerado como Pesquisa em Seres Humanos, enqua-
drando-se assim na Resolucao n? 196/96, do Conselho Nacional de
Salde, e obedecendo aos principios de autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justica. S6 serdao examinadas propostas que satisfizerem
todas as exigéncias da mencionada Resolugdo n? 196/96, como deta-
Ihado abaixo.

B. Somente serdo consideradas propostas de interven¢do ou manipulagao
genética em humanos aquelas que envolvam células sométicas. E proi-
bida qualquer intervengdo ou manipulagdo genética em células
germinativas humanas, conforme art. 82, da Lei 8.974, de 05.01.95 e
[nstrucao Normativa n2 8/97, da CTNBio.

C. Todas as propostas de intervengdo ou manipulacdo genética de huma-
nos serao examinadas pela CTNBio, sob o prisma de dois riscos maiores
do ponto de vista de biosseguranca, a saber: (1) risco de transmissao
horizontal da seqliéncia nucleotidica transferida ou do vetor a outras
pessoas com quem o paciente tenha contato, e (2) risco de modificacdo
inadvertida de células germinativas, com transmissao vertical das altera-
cOes genéticas a progénie do paciente.

2. Escopo

De acordo com o art. 82 da Lei 8.974/95, é vedada a intervencdo em
material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéti-
cos. Entende-se como defeitos genéticos aqueles herdados ou adquiridos du-
rante a vida e que causam problemas a satide humana.

Defeitos genéticos podem ser causados por : mutagdo de ponto, insercao,
delecdo, translocagdo, amplificagdo, perda ou ganho cromossémico, ou pela
presenca de genoma ou parte de genoma de organismos infecciosos.

Terapia génica somatica ou transferéncia génica para células somaticas sao
técnicas de intervencdo ou manipulagdo genética que visam a introducao de
material genético em células somaticas por técnicas artificiais, com a finalidade
de corrigir defeitos genéticos ou estimular respostas imunes contra a expressao
fenotipica de defeitos genéticos, ou para prevenir a sua ocorréncia.

3. Requerimentos para Propostas de Intervencdo ou Manipulagdo Genética
em Humanos

Devem ser encaminhados para avaliagdo pela CTNBio:
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a. Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB, do laboratério ou
instituicao;

b. descrigdo da proposta, com resposta aos quesitos discriminados;

c. protocolo experimental detalhado, incluindo seqiiéncia nucleotidica
completa do gene a ser transferido e do vetor;

d. documentacio demonstrando aprovagio pelos Comités Internos de Etica
em Pesquisa como estipulado pela Resolugdo n? 196/96, do Conselho
Nacional de Satde, incluindo documentos de Consentimento Livre e
Esclarecido, assinados pelo sujeito da pesquisa, de acordo com a referi-
da resolucao;

e. Os curriculos dos investigadores em forma abreviada, informando par-
ticularmente experiéncia prévia com intervencao ou manipulacao ge-
nética em humanos.

4. Quesitos Especificos para Propostas de Intervencdo ou Manipulacdo Gené-
tica em Humanos

4.1. Objetivos e Estratégia da Proposta
4.1.1. Intervencao genética com Objetivos Terapéuticos

4.1.1.1. Porque a doenca selecionada para tratamento através da intervengao
genética em humanos é boa candidata para este tratamento?

4.1.1.2. Descreva o curso natural da doenca selecionada para tratamento. Exis-
tem critérios objetivos para quantificar a atividade e gravidade da doenga? O
conhecimento da evolugio clinica da doenca permitird uma avaliacdo precisa
da eficdcia da intervengao genética em humanos?

4.1.1.3. O protocolo esté elaborado para prevenir as manifestagdes da doenca,
para impedir a progressao da doenca depois do aparecimento dos primeiros
sintomas ou para reverter as manifestagbes da doenga em pacientes seriamente
doentes?

4.1.1.4. Existem terapias alternativas? Quais sdo as suas vantagens e desvanta-
gens em comparagao com a intervengao genética em humanos?

4.1.1.5. Existe experiéncia de intervengdo genética em humanos para esta
doenga em outros paises? Caso positivo, apresente literatura a respeito.

4.1.2.Intervencdo Genética com Outros Objetivos
4.1.2.11. Qual o objetivo do protocolo de intervengao genética?

4.1.2.2. Quais células serdo alvo da intervencdo genética? Porque é necessaria
a intervengao genética?
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4.1.2.3. Existem metodologias alternativas? Quais sdo as suas vantagens e des-
vantagens em comparagao com a intervencao?

4.2. Delineamento Experimental, Riscos e Beneficios Antecipados
4.2.1. Estrutura e Caracteristicas do Sistema Biol4gico

Apresente descricio completa dos métodos e reagentes a serem empregados
na intervencao genética e a razdo estratégica do seu uso. Aborde especifica-
mente os seguintes pontos:

4.2.1.1. No caso de transferéncia génica, qual a estrutura do DNA clonado a ser
utilizado?

4.2.1.1.1. Descreva a origem do gene (gendmico ou cDNA), o veiculo e a forma
da transferéncia génica. Forneca a seqiiéncia nucleotidica completa, um mapa
detalhado da construcdo e evidéncias de que o material a ser transferido
corresponde ao pretendido.

4.2.1.1.2. Quais elementos regulatérios estao presentes na construgo (e.g. pro-
motores, “enhancers”, sitios de poliadenilagao, origens de replicacio, etc). De
qual fonte originaram-se estes elementos? Sumarize o que é conhecido sobre o
cardter regulatorio de cada elemento. O gene a ser transferido é potencialmen-
te oncogénico? Caso positivo, quais os riscos acarretados e quais medidas po-
derdo ser tomadas para reduzir estes riscos?

4.2.1.1.3. Resuma as etapas do processo de obtencdo da construcio.

4.2.1.2. Qual é a estrutura do material que serd administrado ao paciente e
como serd administrado?

4.2.1.2.1. Descreva a preparagdo, estrutura e composicdo dos materiais que
serdo administrados ao paciente ou usados para tratar as células do paciente:

4.2.1.2.1.1. Caso seja DNA, qual é a sua pureza (tanto em termos de ser uma
espécie molecular Gnica, quanto em termos de contaminagio com proteinas,
carboidratos, lipideos, etc.). Quais os testes usados para estimar esta pureza e
qual a sua sensibilidade?

4.2.1.2.1.2. Caso seja virus, como foi preparado a partir da construcio de DNA?
Em quais células foram crescidos os virus? Qual o meio e o soro usados? Como
foi feita a purificacdo do virus? Qual é a sua estrutura e grau de pureza? Quais
providéncias foram tomadas (e qual a sua eficiéncia) para detectar a presenca
de contaminagao por outros virus, DNAs, RNAs e/ou protefnas?
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4.2.1.2.1.3. Se foi usado o co-cultivo, quais células foram utilizadas? Quais pro-
vidéncias foram tomadas (e qual a sua eficiéncia) para detectar a presenca de
qualguer contaminagao?

4.2.1.2.2. Descreva qualquer outro material que serd usado na preparacao do
in6culo. Por exemplo, se um vetor viral esta sendo usado, qual a natureza do
virus “helper”? Se outras particulas carreadoras forem ser usadas, qual a sua
natureza?

4.2.2. Estudos Pré-Clinicos, Incluindo Estudos para Levantamento de Riscos

Descreva resultados de experimentos em culturas de células ou animais experi-
mentais que demonstrem a seguranga, eficicia e viabilidade dos procedimen-
tos propostos. Explique porque o modelo experimental escolhido é o mais
apropriado.

4.2.2.1. Sistema de transferéncia génica

4.2.2.1.1. Quais sao as células alvo para a transferéncia génica? Quais células
serdo tratadas ex vivo e reintroduzidas no paciente? Como sera feita a selegao
das células alvo que receberam o DNA transferido? Como seré feita a caracteri-
zagao das células antes e depois do tratamento? Quais os dados teéricos e pra-
ticos que permitem assumir que apenas as células alvo receberdo o material
genético?

4.2.2.1.2. Qual é a eficiéncia do sistema de transferéncia génica? Qual o
percentual previsto de células alvo que conterd o DNA transferido?

4.2.2.1.3. Como sera feita a monitorizagdo da estrutura das seqiiéncias
transferidas e qual a sensibilidade da analise? O DNA transferido é extra-
cromossomico ou integrado? O DNA transferido poderd sofrer rearranjos?

4.2.2.1.4. Quantas cépias do DNA transferido espera-se que estejam presentes
por célula? Qual a estabilidade do DNA transferido?

4.2.2.2. Transferéncia Génica e Expressao em Termos de Persisténcia e Estabili-
dade Estrutural

4.2.2.2.1. Quais modelos de cultura de tecidos e de animais experimentais
foram usados em estudos laboratoriais para avaliar a eficiéncia in vitro e in vivo
do sistema de transferéncia génica? Quais as similaridades e diferencas deste
modelos em comparacdo com a proposta de transferéncia génica para
humanos?

4.2.2.2.2. Qual é o nivel minimo de transferéncia e/ou expressdo génica que
estima-se ser necessario para sucesso da transferéncia génica? Como foi deter-
minado este nivel?
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4.2.2.2.3. Explique em detalhes os experimentos pré-clinicos que demonstram
a eficiéncia do sistema de transferéncia, em termos de niveis minimos necessa-
rios para a transferéncia génica.

4.2.2.2.4. O DNA integrado modifica a expressdo de outros genes? Como foi
verificado isto?

4.2.2.2.5. Em qual percentagem das células que receberam o DNA transferido
ocorre expressao do gene? O produto do gene transferido é biologicamente
ativo? Qual proporgao da atividade normal é derivada do gene transferido?
Como foi verificado isto?

4.2.2.2.6. O gene transferido expressa-se em células além das células-alvo? Como
foi verificado isto?

4.2.2.3. Sistemas de Transferéncia Baseados em Retrovirus

4.2.2.3.1. Quais os tipos celulares que serdo infectados com o vetor retroviral?
Espera-se que haja produgdo de particulas virais?

4.2.2.3.2. Quao estaveis sao o vetor retroviral e o provirus resultante em termos
de delecao, rearranjos, recombinagdo e mutacdo? Que informagao esta dispo-
nivel sobre o risco de recombinagdo com retrovirus endégenos ou outros virus
que porventura possam estar presentes nas células do paciente?

4.2.2.3.3. Existe alguma evidéncia de que a transferéncia génica possa vir a ter
efeitos adversos (e.g. desenvolvimento de neoplasias, mutacoes deletérias, re-
generacao de particulas infecciosas, respostas imunes, etc.)? Quais precaucoes
serao tomadas para minimizar a patogenicidade do vetor retroviral? Quais ex-
perimentos pré-clinicos foram feitos para estimar esta patogenicidade?

4.2.2.3.4. Ha alguma evidéncia experimental de que o vetor possa penetrar em
células nédo tratadas, especialmente células germinativas? Qual a sensibilidade
destas anélises?

4.2.2.3.5. O protocolo de transferéncia génica para humanos foi testado em
primatas nao-humanos ou outros animais de laboratério? Especificamente, ha
alguma evidéncia de recombinacao do vetor retroviral com retrovirus end6genos
ou outras seqliéncias virais presentes nestes animais?

4.2.2.4. Sistemas de Transferéncia Génica Nao-Retrovirais

4.2.2.4.1. Quais experimentos em animais foram realizados para determinar se
ha risco de conseqiiéncias indesejadas ou deletérias do protocolo de terapia
génica (incluindo insercao de DNA em células ndo-alvo, especialmente célu-
las germinativas)? Por quanto tempo foram os animais estudados Apds o trata-
mento? Quais outros estudos de biosseguranca foram realizados?
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4.2.3. Procedimentos Clinicos, Incluindo Monitorizagao dos Pacientes

Descreva o tratamento que serd administrado aos pacientes e os métodos diag-
nosticos que serdo usados para monitorizar a resposta ao tratamento. Descreva
estudos clinicos prévios com métodos iguais ou similares. Especificamente
responda:

4.2.3.1. Serao removidas células do paciente para tratamento ex vivo? Descreva
os tipos e nimeros das células e os intervalos nos quais elas serdo retiradas.

4.2.3.2. Os pacientes serdo tratados para eliminar ou reduzir o nimero de célu-
las alvo ndo-modificadas (e.g. radiagdo ou quimioterapia)?

4.2.3.3. Quais células tratadas (ou combinagoes vetor/DNA) serao administra-
das aos pacientes? Como serd feita a administracdo? Qual o volume a ser usa-
do? O tratamento serd Gnico ou multiplo? Qual o espagamento dos
tratamentos?

4.2.3.4. Como sera averiguada a transferéncia e expressao do gene nas células
do paciente? A expressdo serd examinada em células ndo-alvo?

4.2.3.5. Quais estudos serdo realizados para avaliar presenca e efeitos de
contaminantes?

4.2.3.6. Quais sdo os pontos finais clinicos do estudo? Havera mensuragoes
quantitativas para avaliar a historia natural da doenga? Como sera feito o segui-
mento clinico dos pacientes?

4.2.3.7. Quais as expectativas em relagdo aos maiores efeitos benéficos ou ad-
versos da transferéncia génica? Quais medidas serdo tomadas para impedir ou
reverter reacbes adversas, caso elas ocorram?

4.2.3.8. Se um paciente tratado vier a falecer, quais estudos especiais serao
realizados post-mortem?

4.2.4. Consideracoes de Satde Piblica

Discuta o possivel risco da transferéncia génica para outras pessoas além dos
pacientes. Especialmente, responda as seguintes perguntas:

4.2.4.1. Ha qualquer risco para a satde publica?

4.2.4.2. Ha possibilidade de que o DNA transferido alastre-se dos pacientes
para outras pessoas ou 0 meio ambiente?

4.2.4.3. Quais precaucoes serdo tomadas para evitar o alastramento?
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4.2.4.4. Quais medidas serdo tomadas para minimizar o risco para a salde
publica?

4.2.4.5. Tendo em vista riscos potenciais para a progenia dos pacientes, incluin-
do transmissao vertical, serdo tomadas medidas contraceptivas?

4.2.5. Qualificagao dos Pesquisadores e Adequacéo das Facilidades Clinicas e
Laboratoriais

Descreva o treinamento e experiéncia da equipe. Descreva as facilidades clini-
cas e laboratoriais que serdo usadas. Especificamente, responda as perguntas:

4.2.5.1. Descreva as instalagbes onde serdao preparados os materiais a serem
usados na intervencdo genética, incluindo condigcdes ambientais para a eventu-
al manipulacao d e células ex-vivo.

4.2.5.2. Quais profissionais estardo envolvidos nos estudos pré-clinicos e clini-
cos e quais sao suas qualificagdes? Inclua curriculos resumidos.

4.2.5.3. Em qual hospital ou clinica sera feita a intervengdo genética? Quais
facilidades serdo especialmente importantes para o estudo proposto? Os paci-
entes ocuparao leitos normais ou ficardo isolados? Onde residirdo os pacientes
no periodo de acompanhamento apés a intervencao genética?

4.3. Selecdo dos Pacientes

Os critérios de selecdo dos pacientes obedecerao as normas da Resolucdo n®
196/96, do Conselho Nacional de Satde.

Estime o nimero de pacientes envolvidos no estudo. Descreva os procedimen-
tos de selecdo dos pacientes. Especificamente, responda aos seguintes quesitos:

4.3.1. Quantos pacientes serdo tratados?

4.3.2. Quantos candidatos a intervencdo genética poderdo ser identificados
por ano?

4.3.3. Qual o método de recrutamento dos pacientes?
4.3.4. Quais os critérios de selecdo dos pacientes potenciais?

4.3.5. Caso haja mais candidatos para a intervencdo genética do que vagas,
quais critérios serdo usados para selecionar os pacientes?
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 10*,
DE 19 DE FEVEREIRO DE 1998

Normas Simplificadas para Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente de Vegetais Geneticamente Modificados que
ja tenha sido anteriormente aprovada pela CTNBio.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A liberagdo planejada no meio ambiente de Vegetais Geneticamente
Modificados - VGM que ja tenha sido anteriormente aprovada pela CTNBio
obedecerd as normas constantes do Anexo da presente Instrucdo Normativa.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Instrugdo Normativa N2 10, publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU - N.2 36, de 20 de fevereiro de 1998,
Secao 1.
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ANEXO

NORMAS SIMPLIFICADAS PARA LIBERACAO PLANEJADA NO
MEIO AMBIENTE DE VEGETAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS QUE JA TENHA SIDO ANTERIORMENTE
APROVADA PELA CTNBio

Escopo

Estas normas aplicam-se a liberagdo planejada no meio ambiente de Vege-

tais Geneticamente Modificados que ja tenha sido anteriormente aprovada pela
CTNBio, de acordo com os seguintes casos:

Liberagdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc), no qual tenha sido inserido 0 mesmo gene, no mesmo evento de trans-
formacao, ja anteriormente autorizada pela CTNBio;

Liberagdo no meio ambiente de OCGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc) na qual tenha sido inserido o mesmo gene, ja anteriormente autorizada
pela CTNBio, mas tenha sido usado outro método de transformacdo ou
outro evento de transformacao;

Liberagdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc) na qual tenha sido inserido o mesmo gene, ja anteriormente autorizada
pela CTNBio, mas tenha sido usado outro método de transformacao, outro
evento de transformacado, ou outra construcdo, com diferentes elementos
regulatérios, gene marcador ou gene repdrter.

Sumario dos Procedimentos

Definicoes

182

A figura 1 tem por objetivo auxiliar os proponentes a seguirem os procedi-

mentos requeridos pelas normas. Trata-se de um sumdério a ser utilizado apenas
como orientacdo inicial, ndo devendo ser tomado como substituto das exigén-
cias detalhadas pelas normas.

Nestas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serao defi-

nidos da seguinte maneira:

- OGM - Organismo geneticamente modificado.

- CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga.

- CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca.

- Pesquisador Principal - O supervisor da proposta, indicado de acordo
com estas normas.

- Proponente - Qualquer pessoa juridica que se proponha a efetuar qual-
quer liberacdo, de acordo com essas normas.
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Fig. 1 - Sumario dos procedimentos

Proposta do Pesquisador Principal para uma liberacao planejada
no meio ambiente de um organismo geneticamente modificado

Avaliacao pela Comissao Interna de Biosseguranca

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio

Publicacao no Diario Oficial da Unido

Avaliacao pela Comissao Setorial Especifica

Parecer da CTNBio

Decisao sobre a proposta

Publicacao no Diario Oficial da Unido

Comunicacao a ClBio.

- Responsavel Legal - O individuo sobre o qual recai a responsabilidade
pela conducdo da liberagdo planejada, conforme as normas da CTNBio.
Ele podera ser o supervisor do projeto, o proponente ou qualquer outra
pessoa com responsabilidade de supervisao didria.

- Secretdrio - O Secretario Executivo da CTNBio.

Aplicacao das Normas

Estas normas aplicam-se a liberagdo no meio ambiente no Brasil de OGMs
(inclusive OGMs importados), seja por meio de experiéncias de campo ou qual-
quer outro meio, a ndo ser que a liberagao seja isenta conforme descrito abai-
xo. Elas ndo se aplicam a trabalhos em regime de contengao, conduzidos sob
normas especificas da CTNBio.

Caso o Pesquisador Principal de um projeto tenha dividas sobre a
aplicabilidade ou nao destas normas a uma liberagdo proposta, uma descrigao
do trabalho que pretende conduzir deverd ser submetida por escrito a CIBio
ou diretamente a CTNBio para esclarecimento.

ISENCOES - A liberacio de um OGM que ja tenha sido aprovada pela
CTNBio para a comercializagao estard isenta destas normas.
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A liberacdo de um OGM no ambiente ndo estard isenta destas normas no
caso do trabalho anterior ter sido isento por ser conduzido sob condigbes apro-
vadas de contencao.

Um OGM que tenha sido previamente aprovado pela CTNBio para libera-
cao planejada pode ser isento dessas normas se, a juizo da CTNBio, a experién-
cia tenha demonstrado nao haver risco além do razoavel.

Uma isencao podera ser incondicional ou sujeita a condigoes.
Procedimentos

Responsabilidades a serem cumpridas

O Responsével Legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir
o fiel cumprimento destas normas no que diz respeito a liberagdo proposta de
um OGM no ambiente.

A responsabilidade inclui a nomeagdo de um Pesquisador Principal (que
pode ser o Responsavel Legal), garantindo que o trabalho seja monitorado por
uma ClIBio apropriadamente constituida e que esteja familiarizada com estas
normas, garantindo, ainda, que todas as pessoas envolvidas na liberagdo pro-
posta estejam alertas e dirigidas no sentido da obediéncia a estas normas e as
determinag6es da CTNBio.

Sempre que uma CIBio tomar conhecimento de uma decisdo de liberacdo
no ambiente de um OGM, compete-lhe assegurar que estas normas sejam obe-
decidas. E responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar para que
a CTNBio seja avisada em qualquer eventualidade do ndo cumprimento destas
normas.

Liberacao acidental

Todos os procedimentos de manuseio de OGMs serdo previstos para que
possa ser garantido ao maximo que nenhuma liberacdo acidental de um OGM
ocorra e que todas as introdugdes sejam planejadas e efetuadas de acordo com
estas normas. Na ocorréncia, entretanto, de qualquer liberacdo acidental de
um OGM que deveria ser introduzido de forma planejada, conforme estas nor-
mas, tal acidente devera ser imediatamente comunicado a CIBio e a CTNBio,
anexando-se relatério das acoes corretivas ja tomadas (se apropriado) e os no-
mes das pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas. O comunicado
de tal ocorréncia a CTNBio nao isenta o proponente de qualquer outra obriga-
cdo que possa ter, a luz da legislacdo ordindria ou estatutos, de informar as
autoridades competentes ou as pessoas que possam ser afetadas.

Preparacao de uma Proposta

Antes que qualquer liberagdo planejada de um OGM ocorra, o proponente
submeterd uma proposta, por escrito, a CTNBio. Assim que é feita a liberacdo
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no ambiente de um OGM, torna-se responsabilidade do Responsavel Legal ou
do Pesquisador Principal do projeto dar total consideracdo a todos os possiveis
efeitos da liberacdo proposta, particularmente os passos necessarios para a obe-
diéncia a estas normas. O Secretdrio ou Presidente da CTNBio estara disponivel
para ser consultado a respeito de qualquer assunto relacionado com estas
normas.

A obediéncia a estas normas nao exime o proponente da obediéncia a quais-
quer outras normas consideradas relevantes, ou de exigéncias relativas a ética
nos trabalhos com animais e humanos.

Quando a proposta tiver atingido um estagio adequado, o Responsavel Le-
gal ou Pesquisador Principal preparard respostas as questdes descritas abaixo
(questdes basicas para os proponentes) assim como respostas as questoes de
outras segoes. As respostas serdo encaminhadas a CIBio para avaliagdo. Ao fazé-
lo, a CIBio devera considerar se os dados de trabalhos em condigées de conten-
¢do, ja executados, sdo suficientes para o prosseguimento seguro da liberagao
planejada. A CIBio devera permanecer em contato com o Responsével Legal ou
Pesquisador Principal, mantendo-se informada e fazendo, se necessério, suges-
toes para revisdo da proposta.

Apresentacao da Proposta

Ao considerar-se satisfeita com a proposta, a CIBio a encaminhara a CTNBio
juntamente com sua péagina de rosto preenchida (apéndice 1.A) e a folha de
informagao ao publico (apéndice 1.B).

Se a proposta incluir informagdes confidenciais, o proponente podera mar-
car partes relevantes como “comercialmente confidencial”, explicando os mo-
tivos que justifiquem tal tratamento. Havendo material claramente marcado
como confidencial, o Secretario, o Presidente e o relator da proposta o tratardo
assim, salvo se a Comissao vier a formar o ponto de vista de que as informagoes
sejam necessarias. Neste caso, a CTNBio notificard, por escrito, ao proponente
e negociard uma resolucao de consenso. Nao sendo alcangado o acordo nos
termos do Decreto n.2 1.752, de 20 de Dezembro de 1995, a proposta podera
ser retirada a qualquer momento antes da apreciacao pela CTNBio, sem preju-
izo ou quebra de sigilo. A proposta podera ser, posteriormente, resubmetida a
CTNBio para aprovacao.

Apreciacao da CTNBio

Ao receber uma proposta a CTNBio: (a) divulgara no Diério Oficial da Uniao
o recebimento da solicitagdo, com breve descricdo da liberagdo proposta; (b)
divulgara a descricdo entre pessoas e organizagdes registradas na CTNBio para
esse proposito; (c) enviard a descricdo da liberagdo proposta a autoridade com-
petente da drea da liberagdo. O publico tera trinta dias para se manifestar junto
a CTNBio sobre a liberacdo proposta, a partir da data da publicagdo da mesma
no Didrio Oficial da Unido.
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Para emitir suas consideragdes sobre a proposta, a CTNBio enviaré ao pro-
ponente qualquer comentario substancial que tenha sido recebido do publico.
O proponente poderé responder a tais comentdrios, por escrito, a CTNBio.

Cada proposta sera analisada por uma Comissao Setorial Especifica da
CTNBio, a qual podera solicitar o parecer de consultores “ad hoc” quando
considerar necessdrio. Os proponentes receberdo do Secretério as informagoes
sobre datas de quaisquer reunides. Oito semanas serao, normalmente, necessa-
rias entre o recebimento de uma proposta e as consideragoes iniciais da Comis-
sao. Os proponentes poderao ser convidados a comparecer as reunides para
responder questdes relativas a proposta. O parecer da CTNBio sobre a mesma
sera enviado a CIBio no prazo de 4 semanas ap6s a andlise final. Se a CTNBio
considerar que a liberagao proposta provocard efeito negativo ao meio ambien-
te, a mesma serd enviada ao Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos
e da Amazonia Legal, que podera exigir o Estudo de Impacto Ambiental - EIA /
RIMA, conforme diretrizes estabelecidas na Resolucdo CONAMA n.2 001/86,
que poderd resultar em recomendagdes sobre condicdes a serem agregadas a
proposta.

Ap6s a CTNBio ter reconhecido que determinada liberagdo planejada po-
derd prosseguir, serd publicado no Diario Oficial da Unido o documento de
informacao ao publico que foi submetido pelo proponente. Cépias deste docu-
mento também serdo enviadas as pessoas que tenham feito comentérios quan-
do da notificacdo inicial da liberagao, assim como as autoridades competentes
da localidade onde serd conduzida a liberacao.

Conducao da Liberacao Planejada

Os Pesquisadores Principais e os Responsaveis Legais deverao agir de acor-
do com os protocolos de monitoramento recomendados pela CIBio, conforme
aprovado pela CTNBio.

Qualquer problema ou incidente inesperado devera ser imediatamente re-
latado a CIBio e a CTNBio, junto com os detalhes de qualquer acdo ja adotada
e os nomes de pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas. Relatar
uma ocorréncia a CTNBio nao exime o proponente de qualquer outra obriga-
gao que possa ter, a luz da legislacdo ordinéria e estatutos, de informar as auto-
ridades competentes ou a qualquer outra pessoa que possa vir a ser afetada.

Dentro de seis meses da conclusdo de uma liberacao planejada, o Respon-
savel Legal ou Pesquisador Principal submeterd a CIBio um relatério detalhado
para revisao.

* A ClIBio faré a revisao do relatério para determinar se:

a) os protocolos foram apropriadamente obedecidos durante os
experimentos;
b) os objetivos dos experimentos foram alcancados;
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c) ocorreram efeitos adversos;
d) as caracteristicas de sobrevivéncia e disseminacao do organismo foram
as esperadas.

Na conclusdo de sua revisao, a CIBio submeterd um relatério a CTNBio de
acordo com o apéndice 1C.

Questoes centrais para os proponentes

Todas as propostas de liberagdo de OCM no ambiente, sob estas normas,
deverdo conter as respostas as questdes centrais estabelecidas na secao A e em
outras segoes que sejam relevantes. A proposta devera ser preparada pelo Res-
ponsavel Legal ou Pesquisador Principal e pela CIBio, como previamente
descrito.

E da responsabilidade daqueles envolvidos na preparacio da proposta for-
necer as mais completas e melhores consideracdes que sejam capazes de le-
vantar sobre os possiveis impactos da liberagdo pretendida e tornar totalmente
disponiveis questoes relevantes para a CIBio e a CTNBio. Os impactos a serem
considerados incluem efeitos sobre satde e seguranca ptblica, produgéo agri-
cola, outros organismos e a qualidade do meio ambiente.

Total importancia deve ser dada a experiéncia obtida com trabalhos em
condigbes de contengao referentes ao organismo e aos resultados de uma pes-
quisa bibliografica relevante, assim como a consultas a especialistas e autorida-
des publicas.

As respostas deverao estar apoiadas em dados e referéncias bibliograficas
apropriadas, assim como em outras experiéncias anteriores conduzidas no pais
ou no exterior. Nao havendo dados ou referéncias disponiveis, a base sobre a
qual se apoiard a resposta devera ser mencionada. Havendo qualquer divida
sobre a resposta apropriada a uma questdo, a natureza da duvida devera ser
declarada. Notando-se a existéncia de um dano potencial, uma explicagéo, a
mais clara possivel, sobre riscos relativos envolvidos deveré ser provida e os
possiveis passos para o gerenciamento ou eliminagao dos danos devem ser con-
siderados e sugeridos, quando adequado.

I. Liberagdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc), no qual
tenha sido inserido 0 mesmo gene, no mesmo evento de transformacao, ja anteriormen-
te autorizada pela CTNBio.

Os procedimentos para a liberacdo no meio ambiente descrita acima, sdo

aqueles da Instrucdo Normativa n2 3, de 12.11.96 da CTNBio, com as se-

guintes modificagoes:

1. Informar qual(quais) foi(foram) af(s) liberacdo(des) com este VGM
autorizada(s) pela CTNBio e as principais diferengas entre a liberagao
proposta e a(s) liberacdo(6es) anterior(es).

187
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2.

Responder somente as perguntas do questiondrio relacionadas abaixo:

A. QUESTOES CENTRAIS

188

Espécie a ser liberada

Al:
Objetivo

A2:
Localizagao

A3:

A4:

Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropria-
do, nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

() Qual o objetivo da proposta? (Il) Qual sera a utilizagdo do OCM?

Descrever o tamanho do experimento, em &rea ou volume e sua loca-
lizacao (fornecer endereco). Incluir mapa, ou, se necessério, mapas, em
escala adequada que permita a anélise da &rea escolhida em relacdo as
exigéncias contidas no item A4.

(I) Quais os motivos para a escolha da area? (Il) Descrever em detalhes
as caracteristicas relevantes em relagdo ao ambiente fisico, particular-
mente aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos
indesejaveis (por exemplo, direcdo do vento, lengol freético, proximi-
dade de cursos d"agua e areas de protecao, etc); (Ill) Qual a distdncia do
local do experimento de um centro populacional, centro de atividade
agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam
afetar ou serem afetados por esta liberagdo do OGM no ambiente?

Genética do OGM

Ab:

Quais os genes introduzidos e quais as suas fungdes especificas?

Dados sobre trabalhos em regime de contengdo e outros estudos sobre estabilida-
de, sobrevivéncia, disseminagado e transferéncia

Ab6:

Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser transferida
para outros organismos que ocorrem no local da liberacdo planejada e
no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e com
que freqiiéncia? Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em
relagdo a receptividade e explique as razoes da escolha das mesmas. (I1)
Que mecanismos de transferéncia estao envolvidos? (l1l) Que técnicas
foram usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia? (Ill) Cite
qualquer possivel efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento e
planejamento para seguranga

A7: () Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagao e

subseqliente monitoramento apés o término do teste. Incluir o proto-
colo para controle, teste, procedimentos de desafio e os organismos a
serem utilizados para este fim, caso seja relevante. (Il) Qual a quantida-
de de OGM a ser liberado? (11l) Quantas e qual o cronograma de libe-
racoes do OGM?
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A8: Quais os procedimentos para a produgdo do OCM em quantidade e
para o transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de
liberacao?

A9: Quais os métodos que deverao ser utilizados para o controle de quali-
dade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma produgio em
larga escala do OGM para a liberagao?

A10: (I) Como a sobrevivéncia do OCM serd monitorada? Descreva as téc-
nicas para monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material gené-
tico transferido além do local de liberagdo, incluindo especificidade,
sensibilidade e credibilidade dos métodos de deteccio. (Il) Se existe a
possibilidade da liberagdo afetar as caracteristicas ou abundéancia de
outras espécies, como isto serd monitorado?

A11: (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderao ser
postulados e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o ex-
perimento de liberagdo? (Il) Descrever as estruturas e os procedimen-
tos que deverao ser levados em consideracao para a redugio da dis-
seminacao do OGM. (Ill) Se é possivel a transferéncia da caracteristica
genética inserida para outros organismos (veja A6), que métodos se-
rao usados para minimizar este efeito?

A12: Caso o OGM permanega no ambiente apds o experimento de libera-
cao: (I) por quanto tempo e (ll) quais as possiveis consequiéncias? (IlI)
Serao tomadas medidas para reduzir populagées ou restos do OGM,
uma vez concluida a liberagao? Se positivo, forneca detalhes. (IV) Que
tipo de monitoramento serd feito ap6s concluida a liberacdo?

A13: Que medidas serdo tomadas para remogdo do OGM, caso ocorra al-
gum perigo evidente durante o decorrer do experimento de
liberacao?

A14: Descrever os procedimentos para a supervisao da drea do experimen-
to, bem como os procedimentos de seguranga que deverdo ser con-
duzidos pelos responsaveis. Listar o pessoal responsavel pelo desen-
volvimento do experimento e descrever o treinamento recebido pe-
los membros da equipe.

Outras Avaliagées

A15: (I) Fornega informagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados
e as conseqiiéncias benéficas ou adversas para o ambiente. (Il) Quais
os fatores que podem sugerir maiores ou menores riscos na proposta
apresentada?

NOTA: Fornecer qualquer informacao adicional que possa subsidi-
; ar a CTNBio na andlise da proposta apresentada.

B. PLANTAS

B1: (I) Alguma planta sexualmente compativel com a espécie do OGM ocorre
nas proximidades do local da liberagao? Em caso afirmativo, fornecer
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B2:

B3:

detalhes e quantificar a probabilidade de polinizagao cruzada. (Il) For-
necer dados quantitativos sobre polinizacdo cruzada entre a planta e
seus parentes silvestres que ocorram na drea de liberagdo. (Ill) Se a
polinizacdo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie te-
rao capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, ela-
bore sua resposta.

(I) Seré permitido as plantas desta liberacao produzirem sementes? Caso
negativo, sdo planejadas liberagoes subseqtientes? (Il) Se seré permitido
as plantas produzirem sementes, as sementes maduras ficam normal-
mente contidas em uma espiga, cdpsula ou vagem, de forma que prati-
camente todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a se-
mente cai assim que amadurece? (Ill) A semente pode ser dispersada
por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sao
capazes de sobreviver em condicdo de dorméncia por longos periodos
de tempo? Se positivo, por quanto tempo?

Quais efeitos ecoldgicos secundarios poderiam resultar da liberagao do
OGM (por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingao, resistén-
cia de populagbes de insetos a um inseticida, redugao ou aumento no
nimero de predadores ou parasitas, etc)?

II. Liberacdo no Meio Ambiente de OCGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc) na qual
tenha sido inserido o mesmo gene, ja anteriormente autorizada pela CTNBio, mas tenha
sido usado outro método de transformacdo ou outro evento de transformacao.

A. QUESTOES CENTRAIS

Espécie a ser liberada

Objetivo

Localizagao

Al:

A2:

A3:

A4:

Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropria-
do, nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

(I) Qual o objetivo da proposta? (Il) Qual sera a utilizagdo do OGM?

Descrever o tamanho do experimento, em area ou volume e sua loca-
lizagao (fornecer endereco). Incluir mapa, ou, se necessario, mapas, em
escala adequada que permita a andlise da area escolhida em relagao as
exigéncias contidas no item A4.

(I) Quais os motivos para a escolha da area? (II) Descrever em detalhes
as caracteristicas relevantes em relagdo ao ambiente fisico, particular-
mente aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos
indesejaveis (por exemplo, direcdo do vento, lengol freatico, proximi-
dade de cursos d'dgua e areas de protecao, etc); () Qual a distancia do
local do experimento de um centro populacional, centro de atividade
agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam
afetar ou serem afetados por esta liberagdo do OGM no ambiente?
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Genética do OGM

A5:
Ab:

A7:

A8:

A9:

Quais os genes introduzidos e quais as suas fungdes especificas?

(I) Apresente a seqiiéncia nucleotidica do transgene. Indique os ele-
mentos reguladores presentes (ex.: promotores, elementos reguladores
em cis, sitios de poliadenilacdo, introns/exons, sitios de terminacdo da
transcricao, etc.). (Il) Qual a origem destes elementos? (Ill) Resuma o
que é conhecido sobre o caréter regulador de cada elemento.

(I) Como o DNA/RNA exégeno foi introduzido no hospedeiro? (Il) Qual
o vetor utilizado? (Ill) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (IV)
Apresente um mapa de restricdo e indique as regides que especificam
fungao (promotores, elementos reguladores em cis, genes de resistén-
cia, origem de replicagao, etc.).

() Em que nivel a modificagdo genética serd caracterizada? Fornecer
informacdes que demonstrem a extensdo da caracterizacao. () A
integragdo foi citoplasmatica ou cromossomal? (lll) Que marcadores
fenotipicos, citogenéticos ou moleculares poderao possibilitar que o
OGM seja identificado em condigdes de laboratério e de campo?

O OGM tem uma instabilidade genotipica potencial? Ha casos conhe-
cidos de instabilidade em OCM usando o mesmo hospedeiro?

A10:Quais sao as modificagdes conhecidas que podem alterar o fenétipo

do OCM a ser liberado?

Dados sobre trabalhos em regime de contengdo e outros estudos sobre estabilida-
de, sobrevivéncia, disseminagao e transferéncia

A11: Com base em experimentos de contengdo, fornecer informagoes so-

bre a taxa de crescimento (ou duracdo de cada geracao) e sobrevivén-
cia, para comparacao do OGM com o organismo nao modificado.
Qual a freqiiéncia de reversao ou perda de material genético?

A12: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser transferida

para outros organismos que ocorrem no local da liberagao planejada
e no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e com
que freqliéncia? Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em
relacdo a receptividade e explique as razées da escolha das mesmas.
(Il) Que mecanismos de transferéncia estao envolvidos? (Ill) Que téc-
nicas foram usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia?
(1) Cite qualquer possivel efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento
e planejamento para seguranga

A13: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagédo e

&

subseqiiente monitoramento apés o término do teste. Incluir o proto-
colo para controle, teste, procedimentos de desafio e os organismos a
serem utilizados para este fim, caso seja relevante. (Il) Qual a quanti-
dade de OCM a ser liberado? (lll) Quantas e qual o cronograma de
liberagoes do OGM?
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192

Al4:

A15:

Al6:

Al7:

A18:

A19:

A20:

Quais os procedimentos para a produgao do OCM em quantidade e
para o transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de
liberacdo?

Quais os métodos que deverao ser utilizados para o controle de qua-
lidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma producao em
larga escala do OGM para a liberagao?

(I) Como a sobrevivéncia do OGM serd monitorada? Descreva as téc-
nicas para monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material gené-
tico transferido além do local de liberagao, incluindo especificidade,
sensibilidade e credibilidade dos métodos de deteccio. (ll) Se existe a
possibilidade da liberacao afetar as caracteristicas ou abundancia de
outras espécies, como isto serd monitorado?

() Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderdo ser
postulados e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o ex-
perimento de liberacao? (Il) Descrever as estruturas e os procedimen-
tos que deverdo ser levados em consideragdo para a reducio da dis-
seminagao do OGM. (lll) Se é possivel a transferéncia da caracteristica
genética inserida para outros organismos (veja A12), que métodos
serao usados para minimizar este efeito?

Caso o OGM permaneca no ambiente apés o experimento de libera-
cao: (I) por quanto tempo e (ll) quais as possiveis conseqténcias? (Il1)
Serao tomadas medidas para reduzir populagdes ou restos do OGM,
uma vez concluida a liberagao? Se positivo, forneca detalhes. (IV) Que
tipo de monitoramento sera feito apés concluida a liberagao?

Que medidas serao tomadas para remocao do OGM, caso ocorra al-
gum perigo evidente durante o decorrer do experimento de
liberagao?

Descrever os procedimentos para a supervisao da drea do experimen-
to, bem como os procedimentos de seguranca que deverao ser con-
duzidos pelos responséveis. Listar o pessoal responsével pelo desen-
volvimento do experimento e descrever o treinamento recebido pe-
los membros da equipe.

Outras Avaliagoes

A21:

A22:

(I) Fornega informacdes sobre proposta anterior, incluindo resultados
e as consequiéncias benéficas ou adversas para o ambiente. (Il) Quais
os fatores que podem sugerir maiores ou menores riscos na proposta
apresentada?
O OCM foi importado ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha sido
importado, inclua documentagao de permissao para importagao emi-
tida pelo 6rgao de fiscalizacdo competente e pelo servico de quaren-
tena, quando aplicével.
NOTA: Fornecer qualquer informagao adicional que possa subsidi-
ar a CTNBio na andlise da proposta apresentada.
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B. PLANTAS

B1: Que efeitos pleiotrépicos poderao resultar da expressao do transgene
no OGM (por exemplo, fertilidade reduzida, aumento de incidéncia
de doencas, perda de produtividade e queda de frutos e sementes)?

B2: (I) Alguma planta sexualmente compativel com a espécie do OCM
ocorre nas proximidades do local da liberagao? Em caso afirmativo,
fornecer detalhes e quantificar a probabilidade de polinizagao cruza-
da. (Il) Fornecer dados quantitativos sobre polinizacao cruzada entre
a planta e seus parentes silvestres que ocorram na area de liberagao.
(I1l) Se a polinizacdo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua pro-
génie terdo capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer
caso, elabore sua resposta.

B3: (I) Sera permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes?
Caso negativo, sdo planejadas liberagoes subseqtientes? (1) Se sera
permitido as plantas produzirem sementes, as sementes maduras fi-
cam normalmente contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de
forma que praticamente todas as sementes possam ser prontamente
colhidas, ou a semente cai assim que amadurece? (Ill) A semente pode
ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (IV) As
sementes s3o capazes de sobreviver em condicao de dorméncia por
longos periodos de tempo? Se positivo, por quanto tempo?

B4: Quais efeitos ecolégicos secundérios poderiam resultar da liberagao
do OGM (por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingao, resis-
téncia de populagdes de insetos a um inseticida, redugao ou aumento
no ndmero de predadores ou parasitas, etc)?

Caso 0 OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal,
responder também a questdo da secao C.

C. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO:

Obs. Esses produtos precisam ser liberados pelas autoridades federais

competentes.

C1: (I) O OGM é capaz de produzir metabdlitos que possam causar efeitos
adversos ao consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo, des-
crever. Fornecer informacoes em relagdo a toxicologia, reagoes alérgi-
cas e outros efeitos adversos. (II) Algum produto do OGM pode con-
centrar-se na cadeia alimentar e tornar-se téxico? Caso positivo,
elabore.

l1l. Liberacio no Meio Ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc) na qual
tenha sido inserido o mesmo gene, j4 anteriormente autorizada pela CTNBio, mas tenha
sido usado outro método de transformacgdo, outro evento de transformagdo, ou outra
construcio, com diferentes elementos regulatérios, gene marcador ou gene reporter.
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A. QUESTOES CENTRAIS

Espécie a ser liberada

AT: Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropria-
do, nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

A2: (I) Qual a origem do DNA/RNA inserido? (II) O DNA/RNA exégeno foi
originado de um organismo que causa doengas ou enfermidades em
humanos, animais ou vegetais? Em caso afirmativo, quais poderao ser
os possiveis efeitos?

Objetivo
A3: () Qual o objetivo da proposta? (Il) Qual seré a utilizagdo do OGM?

Localizagao

A4: Descrever o tamanho do experimento, em drea ou volume e sua loca-
lizagdo (fornecer endereco). Incluir mapa, ou, se necessario, mapas, em
escala adequada que permita a analise da drea escolhida em relagao as
exigéncias contidas no item A5.

A5: (I) Quais os motivos para a escolha da area? (Il) Descrever em detalhes
as caracteristicas relevantes em relagdo ao ambiente fisico, particular-
mente aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos
indesejaveis (por exemplo, diregao do vento, lencol freatico, proximi-
dade de cursos d’agua e areas de protecao, etc); (Ill) Qual a distancia do
local do experimento de um centro populacional, centro de atividade
agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam
afetar ou serem afetados por esta liberagdo do OCGM no ambiente?

A6: A liberagdo do OGM poderé prejudicar quaisquer das fungdes benéfi-
cas que o organismo original possa induzir no ambiente?

Genética do OGM

A7: Quais os genes introduzidos e quais as suas fungoes especificas?

A8: (I) Apresente a seqiiéncia nucleotidica do transgene. Indique os ele-
mentos reguladores presentes (ex.: promotores, elementos regulado-
res em cis, sitios de poliadenilagdo, introns/exons, sitios de termina-
cao da transcricdo, etc.). (Il) Qual a origem destes elementos? (Ill) Re-
suma o que é conhecido sobre o carater regulador de cada elemento.

A9: (1) Como o DNA/RNA exégeno foi introduzido no hospedeiro? (II) Qual
o vetor utilizado? (Ill) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (IV)
Apresente um mapa de restricdo e indique as regides que especificam
fungao (promotores, elementos reguladores em cis, genes de resistén-
cia, origem de replicacao, etc.).

A10: (I) Apresente o mapa de restrigao da construgao final (transgene/vetor).
Utilize pelo menos trés enzimas de restricao. (I1) Ha qualquer evidén-
cia de que algum destes elementos esteja envolvido em processos de
transformagdo celular? (I1l) H& elementos na construcdo final que se-
jam potencialmente oncogénicos? Caso positivo, indique-os. (IV) In-
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dique os riscos adicionais que possam existir e as medidas que serdo
adotadas para reduzi-los.

A11: Resuma as etapas do processo de obtengdo da construgao.

A12: Descreva em detalhes o padrao da expressao do gene e de seus possi-
veis efeitos para a satide humana, animal e meio ambiente.

A13: (I) Em que nivel a modificagdo genética sera caracterizada? Fornecer
informagdes que demonstrem a extensdo da caracterizagdo. (Il) A
integracao foi citoplasmaética ou cromossomal? (Ill) Que marcadores
fenotipicos, citogenéticos ou moleculares poderdo possibilitar que o
OGM seja identificado em condigbes de laboratério e de campo?

A14: O OCM tem uma instabilidade genotipica potencial? Ha casos conhe-
cidos de instabilidade em OGM usando o mesmo hospedeiro?

A15: Quais sdao as modificacdes conhecidas que podem alterar o fenétipo
do OCM a ser liberado?

A16: (I) Quais poderiam ser as caracteristicas genéticas intrinsecas do OGM,
caso existam, que regulam sua sobrevivéncia no ambiente? (Il) Qual é
a estabilidade destas caracteristicas? (Ill) Que modificagbes genéticas,
caso existam, foram incluidas no OGM para limitar ou eliminar sua
capacidade de reproduzir ou transferir os genes exégenos para outros
organismos?

Dados sobre trabalhos em regime de contengdo e outros estudos sobre estabilida-
de, sobrevivéncia, disseminagdo e transferéncia

A17: Com base em experimentos de contengado, fornecer informagoes so-

" bre a taxa de crescimento (ou duragdo de cada geracao) e sobrevivén-

cia, para comparagdo do OGM com o organismo ndo modificado.
Qual a freqtiéncia de reversdo ou perda de material genético?

A18: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser transferida

para outros organismos que ocorrem no local da liberacdo planejada

e no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e com

que freqliéncia? Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em

relacdo a receptividade e explique as razdes da escolha das mesmas.

(II) Que mecanismos de transferéncia estao envolvidos? (Ill) Que téc-

nicas foram usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia?

(I1) Cite qualquer possivel efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento
e planejamento para seguranga

A19: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagdo e
subseqiiente monitoramento apés o término do teste. Incluir o pro-
tocolo para controle, teste, procedimentos de desafio e os organismos
a serem utilizados para este fim, caso seja relevante. (Il) Qual a quan-
tidade de OGM a ser liberado? (Ill) Quantas e qual o cronograma de
liberacoes do OGM?
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A20:

A21:

A22:

A23:

A24:

A25:

A26:

Quais os procedimentos para a produgdo do OGM em quantidade e
para o transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de
liberacao?

Quais os métodos que deverao ser utilizados para o controle de qua-
lidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma producdo em
larga escala do OGM para a liberagao?

() Como a sobrevivéncia do OCM serd monitorada? Descreva as téc-
nicas para monitoramento da ocorréncia de OCMs ou material gené-
tico transferido além do local de liberacéo, incluindo especificidade,
sensibilidade e credibilidade dos métodos de deteccio. (Il) Se existe a
possibilidade da liberagao afetar as caracteristicas ou abundancia de
outras espécies, como isto serd monitorado?

() Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderao ser
postulados e como estes efeitos poderao ser avaliados durante o ex-
perimento de liberacdo? (Il) Descrever as estruturas e os procedimen-
tos que deverdo ser levados em consideragdo para a reducio da dis-
seminagao do OGM. (Ill) Se é possivel a transferéncia da caracteristica
genética inserida para outros organismos (veja A18), que métodos
serdo usados para minimizar este efeito?

Caso o OGM permanega no ambiente apés o experimento de libera-
¢ao: (I) por quanto tempo e (ll) quais as possiveis conseqtiéncias? (I11)
Serao tomadas medidas para reduzir populagdes ou restos do OCM,
uma vez concluida a liberagao? Se positivo, forneca detalhes. (IV) Que
tipo de monitoramento serd feito apés concluida a liberagao?

Que medidas serdo tomadas para remogao do OGM, caso ocorra al-
gum perigo evidente durante o decorrer do experimento de
liberacao?

Descrever os procedimentos para a supervisao da area do experimen-
to, bem como os procedimentos de seguranga que deverdo ser con-
duzidos pelos responséveis. Listar o pessoal responsavel pelo desen-
volvimento do experimento e descrever o treinamento recebido pe-
los membros da equipe.

Outras Avaliacgoes

A27:

A28:

A29:

(I) Forneca informagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados
e as conseqliéncias benéficas ou adversas para o ambiente. (Il) Quais
os fatores que podem sugerir maiores ou menores riscos na proposta
apresentada?

O OGM foi importado ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha sido
importado, inclua documentagéo de permissdo para importagio emi-
tida pelo érgao de fiscalizagdo competente e pelo servigo de quaren-
tena, quando aplicavel.

Existe algum aspecto relacionado ao OGM que possa vir a constituir-
se em perigo e que nao tenha sido ainda considerado nesta proposta?
Em caso afirmativo, explicar.




Instrucao Normativa n® 10

B. PLANTAS

B1:

B2:

B3:

B4:

B5:

B6:

B7:

NOTA: Fornecer qualquer informacéo adicional que possa subsidi-
ar a CTNBio na analise da proposta apresentada.

Que efeitos pleiotrépicos poderdo resultar da expressdo do transgene
no OCM (por exemplo, fertilidade reduzida, aumento de incidéncia de
doencas, perda de produtividade e queda de frutos e sementes)?

(I) Alguma planta sexualmente compativel com a espécie do OGM ocorre
nas proximidades do local da liberagdo? Em caso afirmativo, fornecer
detalhes e quantificar a probabilidade de polinizacao cruzada. (ll) For-
necer dados quantitativos sobre polinizagdo cruzada entre a planta e
seus parentes silvestres que ocorram na area de liberagao. (lll) Se a
polinizagdo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie te-
rdo capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, ela-
bore sua resposta.

(I) Sera permitido as plantas desta liberagao produzirem sementes? Caso
negativo, sdo planejadas liberagdes subsequentes? (Il) Se serd permitido
as plantas produzirem sementes, as sementes maduras ficam normal-
mente contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de forma que prati-
camente todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a se-
mente cai assim que amadurece? (Ill) A semente pode ser dispersada
por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sao
capazes de sobreviver em condigcdo de dorméncia por longos perfodos
de tempo? Se positivo, por quanto tempo?

As novas caracteristicas introduzidas poderdo modificar a capacidade
da planta em adicionar ou remover substancias do solo (ex. nitrogénio,
compostos téxicos)? Em caso afirmativo, descrever as mudangas.

(I) Existe a possibilidade de que algum produto do OGM concentre-se
na cadeia alimentar natural do homem, em niveis que se tornem toxi-
cos? Em caso afirmativo, explicar. (Il) Existe conhecimento sobre possi-
vel modificacao da biodegradabilidade da planta? Em caso afirmativo,
como?

Quais efeitos ecolégicos secundarios poderiam resultar da liberacdo do
OGM (por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingao, resistén-
cia de populagdes de insetos a um inseticida, redugcdo ou aumento no
nimero de predadores ou parasitas, etc)?

A construgao confere resisténcia a um agente quimico (outros que nao
agentes seletivos, tais como antibi6ticos usados na construcao)? (I) For-
neca dados sobre a degradabilidade, seletividade e toxicidade do agen-
te quimico em questdo. (Il) Qual é a atividade biolégica do agente qui-
mico? (Ill) Como o agente quimico é aplicado e usado?

Caso o OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal, res-
ponder também as questées da secdo C.
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C. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO:

C1:

C2:

C3:

Obs. Esses produtos precisam ser liberados pelas autoridades federais
competentes.

(I) O OCGM é capaz de produzir metabélitos que possam causar efeitos
adversos ao consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo, des-
crever. Fornecer informagoes em relagdo a toxicologia, reagbes alérgi-
cas e outros efeitos adversos. (ll) Algum produto do OGM pode con-
centrar-se na cadeia alimentar e tornar-se téxico? Caso positivo,
elabore.

A qualidade nutricional do alimento podera ser alterada pela modifica-
gao genética introduzida? Caso afirmativo, como?

O OGM é capaz de transferir seqliéncias transgénicas ao consumidor
(genoma e/ou flora microbiana)? Se positivo, com que freqiiéncia?
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APENDICE LA y
AVALIACAO DE UMA LIBERACAO PLANEJADA

ROTEIRO PARA APRESENTACAO DA PROPOSTA

A proposta devera ser digitada ou datilografada e conter a avaliagdo da
CIBio. A Comissao Interna devera enviar sua avaliagdio a CTNBio junto com
quaisquer outras informagdes suplementares consideradas relevantes.

Folha de informacao ao piiblico

Uma folha de informagao ao publico (Apéndice 1B) preenchida devera ser
anexada a proposta para divulgacdo na imprensa.

Informacdes Necessarias a Proposta

Verifique as normas para liberagdo planejada no ambiente de organismos
geneticamente modificados (OGM) que se aplicam a sua proposta e fornega,
adicionalmente, as seguintes informagoes. Se necessério entre em contato com
a Secretaria Executiva da CTNBio para esclarecimentos.

1) Ndmeros de referéncia (nimeros de identificagio de propostas prévias,
registradas na CTNBio e CIBio, das quais a atual proposta é um prossegui-
mento).

N

Titulo da proposta.

W

Nome da instituicdo responsavel.

S

Endereco para contato com a CIBio supervisora.

Ul

Nome, cargo e endereco do Responsével Legal ou Pesquisador Principal.

N O

Nome do municipio onde se realizard o experimento ou teste de campo.

o

)
)
)
)
) Local proposto para condugdo do experimento ou teste de campo.
)
) Inicio planejado para o experimento ou teste de campo.

)

e

Data prevista para conclusdo do experimento ou teste de campo.

10) Detalhes especificos sobre o tamanho do experimento ou teste (4rea e nd-
mero de organismos envolvidos).

11) Data e cronograma de futuros experimentos ou testes.

12) Orgaos governamentais que foram consultados sobre a proposta. Forneca
nomes das reparticoes e autoridades contactadas.

13) Relacione as aprovagdes obtidas (anexar copias).

14) Avaliacao da ClIBio: Inclua comentérios sobre a capacidade do Pesquisador
Principal para gerenciamento dos trabalhos, a adequagédo do planejamento
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experimental contido na proposta, escolha do local e plano emergencial de
seguranca.

15) Pedido de orientacao pela CIBio: Pontos especificos nos quais a ClBio pro-
cura aconselhamento da CTNBio.

16) Haveré divulgacdo na imprensa? Se afirmativo, quando e para quem?

17) Forneca detalhes sobre qualquer agao tomada para informar ou consultar o
plblico (por exemplo, a comunidade local) sobre a proposta.

18) Declaragdo: A informacao aqui fornecida é, no limite de meu conhecimen-
to, completa, acurada e verdadeira (nome e assinatura do Responsavel Le-
gal e data).

19) Endosso da ClIBio: A CIBio avaliou e endossa esta proposta (nome, data e
assinatura do presidente da CIBio).

20) Nome e assinatura do Responsével Legal e data.
Experimento ou Teste de Campo

Na conclusdo do experimento ou teste de campo, o investigador deverd
submeter um relatério abrangente a CIBio. A CIBio submetera pelo menos um
resumo do relatério a CTNBio (Apéndice 1C).

Informacdes Confidenciais

As informagbes confidenciais devem ser claramente indicadas de forma ine-
quivoca. Uma cépia adicional da proposta com tais informacdes retiradas deve-
ra também ser submetida, tendo claramente assinalado: “Informagdes Confi-
denciais Retiradas”. Os proponentes deverdo, também, providenciar uma justi-
ficativa para explicar como a divulgacao de informagéo confidencial podera ser
prejudicial aos seus interesses.




Instrucdo Normativa n2 10

APENDICE 1.B

FOLHA DE )
INFORMACAO AO PUBLICO

As informagoes fornecidas nesta folha se destinam a distribuicdo ao publi-
co. Uma linguagem simples devera ser utilizada.

Nome da organizacao
Endereco da organizagao
Nome da pessoa para contato
Telefone de contato

Fax

E-mail

World wide web (W.W.W.)
Organismo a ser liberado
Localizagdo e dimensao da liberagao planejada
Objetivo da liberacao planejada
Breve resumo sobre o OGM a ser liberado. O uso de termos técnicos deve ser
minimizado.

Agéncias consultadas antes da liberacdo, quando for o caso (relacione as apro-
vagdes obtidas)
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APENDICE 1.C
COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA

RELATORIO DE LIBERACAO PLANEJADA APOS SUA CONCLUSAO

Nome do Presidente e enderego da Comissdo Interna de Biosseguranca
supervisora

Nimero do processo na CTNBio
Titulo da proposta
Pesquisador Principal
Responsavel Legal
Aprovagées recebidas de agéncia ou agéncias (fornecer datas)
Local da liberagao planejada
Data do inicio

Data da conclusao

Resumo do relatério. Incluir respostas as seguintes questoes:

- Que procedimentos de monitoramento foram utilizados?

- Os procedimentos utilizados estavam de acordo com o protocolo sub-
metido a CTNBio para aprovagdo? Descreva.

- Os objetivos da liberagdo planejada foram alcangados? Descreva.

- Ocorreram quaisquer efeitos inesperados? Na ocorréncia de qualquer
efeito negativo, um relatério deverd ser imediatamente enviado a agén-
cia interessada e a CTNBio, por ocasido da ocorréncia e reiterado quando
da redacao deste relatério.

- Qual o ndmero de organismos geneticamente modificados que sobre-
vivem no local da liberacdo? Qual serd o destino desses organismos?

- O projeto prosseguird para um estagio posterior? Caso afirmativo, for-
neca detalhes.

Data:
Assinatura do Presidente da ClIBio:
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 11,
DE 26 DE MARCO DE 1998 *

Normas para Importacao de Microrganismos Genetica-
mente Modificados para uso em Trabalho em
Contencao.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso
de suas atribuigdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A importagdo de microrganismos geneticamente modificados para uso
em trabalho em contencdo obedecerd as normas constantes do Anexo da pre-
sente Instrucao Normativa.

Art. 22 O cumprimento desta Instrucdo Normativa ndo exime o requerente do
respeito a legislagao especifica, em vigor, para a introducao de microrganismos
no pafs de competéncia dos Ministérios da Agricultura, da Satdde e do Meio
Ambiente (art. 72, Lei 8.974/95).

Art. 32 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacdo.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

* Republicado por ter saido com incorreces no original, no DOU n2 59-E de 27/03/98,
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ANEXO

NORMAS PARA IMPORTACAO DE MICRORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS PARA USO EM TRABALHO
EM CONTENCAQO

ESCOPO

Estas normas aplicam-se a importacdo de microrganismos (incluindo bacté-
rias, fungos, virus, clamidias, riquétsias, micoplasmas, linhagens celulares, para-
sitos e organismos afins, geneticamente modificados para uso em trabalho em
contencao.

Plantas e animais geneticamente modificados sdo tratados em regulamen-
tacao especifica.

HABILITACAO PARA IMPORTACAO

A importagdo serd efetuada sempre por uma entidade que possua CQB
(Certificado de Qualidade em Biosseguranga - Lei n® 8.974/95).

A importagdo serd efetivada somente para uso em contencio pela institui-
cao que realizou a importacao. A transferéncia do OGM da institui¢io importa-
dora para outra instituigdo deverd ser realizada obedecendo as normas de trans-
porte para OGM (Instrucao Normativa n? 4, publicada no DOU n® 247, de 20
de dezembro de 1996, Secao 1, pginas 27820-27821).

A habilitagao para importagao dependera da classificagdo do OGM. O pro-
cesso de importagdo do OGM deverd ser avaliado pela CIBio da instituicio
responsavel pela importagao, segundo as normas para o trabalho em contencio
com organismos geneticamente modificados (Lei 8.974/95, Instrucao Normativa
n? 7, publicada no DOU - n? 133, de 09 de junho de 1997, Secdo 1, paginas
11827-11833). Se a ClIBio classificar o OGM como pertencente ao Grupo |, a
habilitagdo para sua importacao deverd ser emitida diretamente pela CIBio. A
ClBio deverd incluir notificagao de toda importacdo no seu relatério anual a ser
enviado a CTNBio.

Em casos de importagao de microrganismos do Grupo Il, a CIBio da institui-
gao responsavel pela importagdo devera submeter a solicitacio a CTNBio, em
formuldrio constante do Apéndice desta Instrucio Normativa.

Caso o requerente tenha divida quanto a classificagdo do microrganismo a
ser importado (Grupo | ou Grupo Il), a mesma, através de sua CIBio, devera
consultar a CTNBio. A Secretaria Executiva da CTNBio comunicaré o parecer
final a CIBio solicitante.

Os cuidados para o transporte e os procedimentos de emergéncia no caso
de escape ou acidente durante a importacio serdo previamente comunicados a
ClIBio pelo responsavel pela solicitacdo de importagio.
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As embalagens utilizadas deverao obedecer as normas para o transporte de
organismos geneticamente modificados (Lei n2 8.974/95 e Instrucdo Normativa
n®4, publicada no DOU n? 247, de 20 de dezembro de 1996, Secdo 1, pagi-
nas 27820-27821) ou por legislacdo especifica quando pertinente.

205




-

Caderno? de Biosseguranca n21 - Legislacao

APENDICE

REQUERIMENTO DE AUTORIZACAO PARA IMPORTACAO DE
ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO PARA USO EM
TRABALHO EM CONTENCAO

[Imo. Sr. Presidente da CTNBio/CIBio

1 - Nome do representante legal da instituicao/unidade operativa ou Presiden-
te da ClIBio.

2 - Instituicdo e endereco CQB n2:

Fax: Fone: E-mail:

3 - Nome do Pesquisador Principal.

Vem solicitar a CTNBio/ClIBio autorizagdo para importagdo do OGM descri-
to abaixo.

4 - Breve descricio do OCM, de acordo com o Anexo |, da Lei n® 8.974, de
05/01/95, e com o Apéndice 2 das Normas para o Trabalho em Contengao
com OGM.

5 - Classificacdo do Nivel de Biosseguranca do Laboratério ou da Unidade
Operativa onde sera realizado o trabalho com o OCGM.

6 - Especificar o volume e a concentracdo maxima de OCM que serao utiliza-
dos no trabalho.

7 - Objetivo do trabalho (pesquisa, producéo, desenvolvimento de metodologia,
ensino, etc).

8 - Referéncias bibliogréficas sobre trabalhos com o OCM.

9 - Especificar, caso o trabalho em contencédo objetive liberagdes posteriores
no meio ambiente.

10 -Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em con-
tencao com o OGM.

11-Breve descricao dos procedimentos operativos a serem empregados nos ex-
perimentos e Nivel de Biosseguranga planejado - NB.

12-Breve descricdo dos procedimentos de limpeza, desinfecgao,
descontaminacdo e descarte de material/residuos.

13-Andlise critica dos riscos previsiveis associados ao OGM.
14-Curricula vitae da equipe envolvida no projeto.

15-Data e assinatura.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 12,
DE 27 DE MAIO DE 1998

Normas para Trabalho em Contencdo com Animais Ge-
neticamente Modificados.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buigbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 O Trabalho em Contencao com Animais Geneticamente Modificados -
AnGMs obedecera as normas constantes do Anexo da presente Instrugio
Normativa.

Art. 22 A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio
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ANEXO

NORMAS PARA TRABALHO EM CONTENCAO COM ANIMAIS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

ESCOPO

Estas normas aplicam-se ao trabalho em contengdo com animais genetica-
mente modificados (AnGMs). Microrganismos e plantas geneticamente modifi-
cados bem como a manipulagdo genética de seres humanos sio tratados em
regulamentacao especifica.

A utilizagdo de animais em experimentos que envolvam inoculacao de &ci-
do nucléico (ex: vacinas de DNA ou terapia génica) serd tratada em regulamen-
tagdo especifica.

DEFINICOES

Para efeito destas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos
serdo definidos da seguinte maneira:

- AnGM: Animal geneticamente modificado é todo aquele que tenha dcido
nucléico exégeno intencionalmente incorporado no genoma de suas
células germinativas ou somaticas.

- CQB: Certificado de Qualidade em Biosseguranca.

CIBio: Comissao Interna de Biosseguranca.

- CTNBio: Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca.

- ,NB-A: Nivel de contencdo necessério para permitir o trabalho com o

animal geneticamente modificado.

Trabalho em contengdo: Atividade com o animal geneticamente modi-

ficado que ndo permita o escape ou liberacdo para o meio ambiente.

Niveis de Biosseguranca: Os AnGMs serao classificados como de niveis

de biosseguranga 1, 2, 3 ou 4.

Grupo de Risco: AnGMs do Grupo | sdo os AnCMs de nivel de

biosseguranca 1 e AnGMs do Grupo [l sdo os AnGMs de niveis de

biosseguranca 2, 3 ou 4.

APLICACAO DAS NORMAS
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Estas normas aplicam-se ao trabalho de pesquisa, producdo, desenvolvi-
mento tecnolégico, ensino e controle de qualidade que utilizem animais gene-
ticamente modificados, em regime de contengédo, realizado no territério
nacional.

Estas normas nao se aplicam a liberacdo planejada do animal geneticamen-
te modificado no meio ambiente, que obedece a norma especifica (Instrucio
Normativa n? 3, publicada no DOU n2 221, de 13 de novembro de 1996,
Secao 1, péginas 23691-23694).
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As duvidas sobre a aplicacdo destas normas devem ser dirimidas junto a
CIBio a qual, conforme o caso, solicitard esclarecimentos a CTNBio.

Qualquer que seja o grupo do animal, a instituicao devera requerer a CTNBio
extensio de seu CQB para biotérios. No caso de NB-A1 para trabalho em regi-
me de contengao com AnGMs do Grupo | a prépria ClBio da instituicao podera
autorizar o inicio de operacio do biotério e enviar a CTNBio a planta do mes-
mo e suas normas de funcionamento em seu relatério anual. Nos casos de NB-
A2, NB-A3 ou NB-A4, para trabalho em regime de contencao com AnGMs do
Grupo I, a CTNBio realizara visita técnica para aprovagao do mesmo.

PROCEDIMENTOS

Responsabilidades a serem cumpridas:

- Oresponsavel legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garan-
tir o fiel cumprimento destas normas no que diz respeito ao trabalho
em contengao com animais geneticamente modificados.

- Instituigdes que desejarem trabalhar com AnGMs de qualquer Grupo
deverao possuir, na sua CIBio, pesquisador com experiéncia comprova-
da na manipulacio de animais geneticamente modificados.

- O Pesquisador Principal garantird o cumprimento destas normas, em
conformidade com o CQB e sob supervisao da ClBio. Ele assegurara
que todas as pessoas envolvidas no trabalho sejam conscientizadas dos
riscos envolvidos e que sejam devidamente treinadas para o cumpri-
mento destas normas.

- E de responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar para
que a CTNBio seja avisada, em qualquer eventualidade, do ndo cum-
primento destas normas.

LIBERACAO ACIDENTAL DE ANIMAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS NO MEIO AMBIENTE

Todas as atividades com animais geneticamente modificados em regime de
contencdo devem ser planejadas e executadas de acordo com estas normas, de
modo a evitar a ocorréncia de liberagdo acidental.

Todo animal geneticamente modificado deverd possuir um marcador gené-
tico capaz de, ao ensaio de seu DNA, identifica-lo dentre uma populagdo de
animais da mesma espécie. Sempre que possivel, animais geneticamente modi-
ficados deverdo ter marcas permanentes, capazes de identifica-los a inspecdo
macroscopica.

A ocorréncia, entretanto, de qualquer liberagdo acidental de animal geneti-
camente modificado, deveréa ser imediatamente comunicada a CIBio e a CTNBio,
anexando-se relatério das agoes corretivas j4 tomadas e os nomes das pessoas e
autoridades que tenham sido notificadas.
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O comunicado de tal ocorréncia a CTNBio nao isenta o proponente de
qualquer outra obrigacdo que possa ter, a luz da legislacao ordinaria ou estatu-
tos, e de informar as autoridades competentes ou as pessoas que possam ser
afetadas.

APRESENTACAO DE PROPOSTAS

Para qualquer atividade com animais geneticamente modificados classifica-
dos como AnGMs do Grupo | ou AnGMs do Grupo Il (ver definigdes abaixo), o
Pesquisador Principal devera encaminhar a CIBio de sua instituicdo informa-
¢oes detalhadas de acordo com o Modelo para Peti¢do constante do Apéndice
desta norma. No caso de AnGMs do Grupo |, a autorizagdo serd concedida pela
CIBio que, por sua vez, encaminhard informagoes relativas a essas atividades
em seu relatério anual a ser enviado a CTNBio. Caso julgue necessario ou apro-
priado, a CIBio poderd, a seu critério, solicitar parecer conclusivo da CTNBio
sobre autorizagdo para trabalhos com AnCMs do Grupo |.

Para qualquer atividade com AnGMs do Grupo I, o Pesquisador Principal
submetera uma proposta escrita a CIBio, que encaminhard o pedido a CTNBio,
utilizando o Modelo para Petigdo constante do Apéndice desta norma. A Secre-
taria Executiva da CTNBio comunicard a ClIBio a decisdo da CTNBio.

Uma nova proposta devera ser apresentada para apreciagdo da CTNBio
sempre que houver alteragdo no organismo utilizado ou nas condicoes
erimentais.

Trabalhos com AnGMs do Crupo Il somente poderdo ser desenvolvidos
ap6s analise da proposta e autorizacao pela CTNBio.

A Secretaria Executiva estaré disponivel para esclarecimentos a respeito de
qualquer assunto relacionado a estas normas.

CLASSIFICACAO DOS AnGMS QUANTO AO NIVEL DE BIOSSEGURANCA

AnGM de Nivel de Biosseguranca 1: Sao considerados animais geneticamente
modificados de Nivel de Biosseguranga 1 aqueles que, apds as manipulagoes
genéticas sofridas, ndo tiverem alteradas suas caracteristicas de transmissibilidade
de doencas para outras espécies vegetais ou animais, incluindo seres humanos,
ou que nao apresentarem vantagens seletivas quando liberados no meio ambi-
ente. Animais que, ap6s manipulacdo genética, passem a conter genoma, ainda
que completo, de virus que nao levam a doencas infecciosas transmissiveis,
serao considerados como de Nivel de Biosseguranca 1.

AnGM de Nivel de Biosseguranca 2: Sdo considerados animais geneticamente
modificados de Nivel de Biosseguranga 2 aqueles que, ap6s manipulagdo gené-
tica, passem a expressar substancias sabidamente téxicas para animais, incluin-
do o homem, ou vegetais e que, para tais toxinas, existam formas efetivas de
prevencdo ou tratamento. Também sdo considerados como de Nivel de
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Bioseguranga 2 animais que, ap6s manipulagdo genética, contenham mais de
75% do genoma de virus manipulados em Nivel de Bioseguranga 1 (Instrucao
Normativa n? 7, publicada no DOU n2 133, de 09 de junho de 1997, Secao 3,
paginas 11827-11833), capazes de levar a doencas infecciosas transmissiveis.
Sdo ainda considerados animais geneticamente modificados de Nivel de
Bioseguranga 2 aqueles que, apés manipulacdo genética, possam ser suscepti-
veis a infecgbes que normalmente ndo ocorram na espécie equivalente (possi-
bilidade de quebra da barreira entre espécies).

AnGM de Nivel de Biosseguranca 3: Sao considerados animais geneticamente
modificados de Nivel de Bioseguranga 3 aqueles que apds a manipulagao gené-
tica, contenham mais de 75% do genoma de virus manipulados em Nivel de
Bioseguranga 2 ou 3 (Instrucdo Normativa n? 7, publicada no DOU n2 133, de
09 de junho de 1997, Secao 3, paginas 11827-11833). Também sdo considera-
dos como animais geneticamente modificados de Nivel de Bioseguranga 3 aque-
les que, ap6s manipulacdo genética, passem a ser considerados mais aptos a
sobrevivéncia no meio ambiente que os equivalentes ndo geneticamente
modificados.

AnGM de Nivel de Biosseguranca 4: Sao considerados animais geneticamente
modificados de Nivel de Bioseguranga 4 aqueles que, apés manipulacao gené-
tica, contenham mais de 75% do genoma de virus manipulados em Nivel de
Bioseguranca 4 (Instrucao Normativa n2 n2 7, publicada no DOU n2 133, de 09
de junho de 1997, Secao 3, paginas 11827-11833). Sao também considerados
animais geneticamente modificados de Nivel de Bioseguranca 4 aqueles que,
ap6s manipulacdo genética, passem a expressar substancias sabidamente toxi-
cas para animais, incluindo seres humano, ou vegetais e que, para tais toxinas,
ndo existam formas efetivas de prevengao ou tratamento.

CLASSIFICACAO DOS AnGMS QUANTO AO GRUPO DE RISCO

AnGM do Grupo I:

Sao considerados AnGMs do Grupo | os animais geneticamente modifica-
dos de Nivel de Biosseguranca 1.

AnGM do Grupo II:

Sao considerados AnGMs do Grupo Il os animais geneticamente modifica-
dos de Niveis de Biosseguranga 2, 3 ou 4.

NIiVEL DE BIOSSEGURANCA PARA TRABALHO
COM ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS (NB-A):

Existem 4 niveis de biosseguranca para trabalho com animais geneticamen-
te modificados. O nivel de biosseguranga do biotério e Salas de Experimenta-
cao deverd ser sempre igual ou maior do que o nivel de biosseguranga do ani-
mal geneticamente modificado a ser utilizado.
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O credenciamento de biotérios e Salas de Experimentacdo NB-A1T sera rea-
lizado pela CIBio da instituicdo interessada e devera ser comunicado 8 CTNBio
no seu relatorio anual. O credenciamento de biotérios e Salas de Experimenta-
cao NB-A2, NB-A3 e NB-A4 serd realizado pela CTNBio, ap6s solicitagdo por
parte da CIBio da instituigdo interessada. Para cada solicitacio, a CTNBio deve-
ra nomear um membro para emitir parecer técnico sobre a adequacio das
normas vigentes em relagao ao Nivel de Biosseguranca do AnGM. Este membro
da CTNBio poderd, se assim julgar necessario, sugerir medidas que ndo estejam
previstas nesta Instrucao Normativa. Para todos os niveis de seguranca os biotérios
deverdo possuir, no minimo, as seguintes caracteristicas:

A porta principal devera estar sempre trancada. O acesso ao biotério deve-
rd ser restrito as pessoas credenciadas, conforme determinado pela CIBio da
Instituicao.

A construgao do Biotério devera ser de tal forma a facilitar limpeza e desin-
feccdo e evitar o aciimulo de poeira.

Animais de diferentes espécies e ndo envolvidos em um mesmo experi-
mento deverdo estar alojados em areas fisicamente separadas.

Todas as dreas que permitam ventilacdo deverao conter barreiras fisicas para
impedir a passagem de insetos e outros animais.

BIOTERIO E SALA DE EXPERIMENTACAO NB-A1:

Adequados para trabalho com animais geneticamente modificados de Ni-
vel de Biosseguranca 1.

Deverao ter as caracteristicas minimas descritas acima.

Todo material proveniente dos animais geneticamente modificados devera
ser descartado de forma a impossibilitar seu uso como alimento por outros ani-
mais, salvo o caso em que este seja o propdsito do experimento, ou se especi-
ficamente autorizado pela CIBio, CTNBio ou outra instituicio competente, se
aplicével.

Toda manipulagdo deverd ser realizada de forma a evitar a liberacdo aci-
dental do animal geneticamente modificado no meio ambiente.

BIOTERIO E SALA DE EXPERIMENTACAO NB-A2:
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Adequados para trabalho com animais geneticamente modificados de Ni-
veis de Biosseguranca 1 e 2.

Além das condigoes exigidas para NB-A1, as condicdes descritas abaixo
também deverdo ser obedecidas.

O Presidente da ClBio devera estabelecer normas para que apenas as pes-
soas autorizadas, qualificadas e cientes dos riscos inerentes aos experimentos
tenham acesso ao biotério. Quando apropriado, estas pessoas deverdo estar
vacinadas contra os agentes infecciosos relacionados ao experimento.
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Pl

E necessdrio que haja uma Ante-Sala entre a drea de livre circulagdo e a
drea onde os animais estdo alojados. Todas as formas de ventilagdo existentes
entre a drea de circulacio livre e a Ante-Sala e entre a Ante-Sala e a Sala dos
Animais deverdo possuir barreiras fisicas que bloqueiem a passagem de insetos
ou outros animais.

Material contaminado deveré ser apropriadamente acondicionado confor-
me boas praticas laboratoriais para desinfeccao, que poderéd ocorrer fora do
biotério.

Agulhas, seringas ou qualquer outro instrumento que possa causar solugao

de continuidade da pele deveréo ser acondicionados em recipientes resistentes
até o momento da desinfeccéo.

E obrigatério o uso de mdscara, gorro, luva, e protetores para os pés. Estes
materiais deverdo ser sempre descontaminados apés o uso.

BIOTERIO NB-A3:

Adequados para o trabalho com animais geneticamente modificados de
Niveis de Biosseguranga 1, 2 ou 3.

Além das condigbes exigidas para NB-A2, as condigdes descritas abaixo
também deverao ser obedecidas.

O biotério deverd conter, no minimo, 4 areas distintas: Ante-Sala, Sala de
Materiais, Sala para Animais e Sala de Experimentagao.

O fluxo de ar devera ocorrer sempre no sentido da Ante-Sala, Sala de Ma-
teriais e, finalmente, Sala para Animais e Sala de Experimentacao. O ar insufla-
do devera ser esterilizado. A saida de ar também devera conter filtros esterili-
zantes para purificacdo do ar que sai da Sala dos Animais. As Salas dos Animais
e de Experimentacado deverdo, necessariamente, conter pressao de ar negativa
em relagdo a Sala anterior e jogar o ar, apés filtragem, para o meio externo.

O biotério devera possuir sistema de controle automético de pressdo at-
mosférica para detectar alteracdes na pressao atmosférica, sistema este capaz
de acionar alarme para acusar o defeito.

Os animais deverao ser sempre alojados em sistema de microisoladores
(gaiolas com filtro de barragem para microrganismos).

Os animais jamais deverao deixar as Salas apropriadas.

Nenhum material biolégico capaz de propagar o agente infeccioso podera
deixar o biotério antes de eliminada a viabilidade do agente infeccioso (por
exemplo, a extracdo de 4cidos nucléicos de 6rgaos ou células devera ser reali-
zada dentro do biotério).

Todo o liquido efluente do biotério NB-A3 (pias, dguas de bebedouros,
ralos, autoclaves, etc.) devera ser descontaminado antes de liberado no sistema
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de esgotamento sanitdrio, através do tratamento em caixas de contengéo. Este
procedimento deverd ser avaliado pela CIBio e aprovado pela CTNBio.

Na Ante-Sala e na Sala de Material devera existir pia e chuveiro, com tor-
neiras que permitam aciona-los sem o uso das maos. Nao deverdo existir pias,
chuveiros ou qualquer ralo na Sala de Animais ou Sala de Experimentagao, para
reduzir a possibilidade de escape de material contaminado.

A CIBio deverd determinar testes de seguranga para permitir o transporte
de qualquer material biolégico proveniente dos animais para instalagbes com
classificacdo inferior a NB-3.

E necessario que exista a possibilidade de descontaminacio de material
dentro do biotério. Isto deverd ocorrer através da utilizacido de autoclave com
porta dupla, uma abrindo pela Sala de Materiais e outra abrindo pela Sala de
Animais ou Sala de Experimentacao, se esta existir. Devera existir um incinerador
na Sala de Animais ou na Sala de Experimentagdo.

Os animais deverdo ser incinerados antes do descarte.

Todas as superficies deverao ser descontaminadas diariamente e sempre
apo6s o término de qualquer manipulagdo. Manipulagoes independentes em
um mesmo dia necessitam descontaminagdes independentes.

Nenhum material biolégico, capaz de conter formas vidveis do agente in-
feccioso, deverd sair do biotério antes de ser descontaminado.

Pl

E necessdrio que os usudrios utilizem vestimenta apropriada (aventais, gor-
ros, mascaras, sapatilhas e protetores de sapatos, luvas, etc), a ser trocada na
Ante-Sala. Isto ndo corresponde a simplesmente utilizar avental sobre a roupa
comum. Nao é permitido a entrada ou saida de pessoal sem que ocorra troca
de vestimenta. A vestimenta utilizada no biotério deverd ser autoclavada no
proprio biotério antes de lavada ou de seu descarte.

A CIBio deverd estipular um procedimento de emergéncia a ser tomado em
caso de acidentes laboratoriais, de acordo com o risco dos agentes aos quais os
usudrios possam ter sido expostos. Dentro de cada Sala devera haver um siste-
ma de alarme capaz de acionar as medidas necessarias, sem que haja necessi-
dade do usudrio acidentado deixar o biotério sem seguir as normas de
descontaminagao, o que poderia aumentar a gravidade do acidente.

Serd exigida a obtengdo de amostras de soro referéncia dos usudrios antes
do inicio dos trabalhos em ambiente NB-A3. A CIBio deverd propor um siste-
ma de vigilancia e monitoramento dos usudrios para deteccdo de possiveis con-
taminagoes pelos agentes em uso.

BIOTERIO NB-A4:

Adequado para o trabalho com animais geneticamente modificados de Ni-
veis de Biosseguranca 1, 2, 3 ou 4.
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Além das condicoes exigidas para NB-A3, as condigbes descritas abaixo
também deverao ser obedecidas.

O prédio devera ser uma construgao isolada, ndo ligada a outro prédio. A
area onde este prédio se localiza devera ser patrulhada 24 horas por dia.

O acesso a esta area é absolutamente restrito a pessoal com comprovada
experiéncia, certificada pela CIBio e aprovada pela CTNBio.

Devera existir patrulhamento ininterrupto, a cargo da instituicdao, de forma
a controlar nao s6 o acesso ao biotério, mas também a dreas que dao acesso ao
biotério. Somente pessoas credenciadas pela CIBio poderdo transitar pela drea
de acesso ao biotério. E também necessdria a presenca, 24 horas ao dia, de
vigildncia a ser localizada préximo a porta de entrada do biotério. Além do
sistema de acesso por cartdo magnético ou cédigos digitais, o vigilante devera
solicitar identificacdo institucional de cada usudrio. Todas estas informacoes
deverdo ser registradas e arquivadas por um periodo minimo igual a 5 vezes ao
maior periodo de incubacgao das diferentes doencas que possam ser causadas
pelos agentes infecciosos aos quais 0s usuarios estdo expostos.

O acesso ao biotério deverd ser controlado por um sistema que permita a
identificacdo de cada usuédrio, bem como o horério e tempo de utilizagdo do
biotério. Todas as portas deverdo permanecer sempre trancadas e sua abertura
deverd ser controlada por uso de cartdes magnéticos ou cédigos digitais.

O biotério deverd possuir, pelo menos, 6 areas distintas:

1) Ante-Sala com pressao de ar negativa em relagao a area de circulagao
e capacidade de esterilizagdo do ambiente.

2)  Sala de Troca de Vestimenta com trés divisdes, sendo que um chuvei-
ro fica na divisdo central. Na primeira divisdo (préxima a Ante-Sala),
deverad haver armérios individuais para o usudrio guardar a roupa.
Deverd também haver armdrios fechados para guardar as roupas a
serem utilizadas pelos usudrios. Na Sala do Chuveiro, deverd haver
chuveiro, pia e capacidade de esterilizagdo do ambiente. Pias e chu-
veiros deverdo ser acionados por sistema independente do uso das
maos. Na terceira divisido devera haver sacos para acondicionar a rou-
pa ja utilizada no laboratério, que devera ser autoclavada antes de ser
descartada.

3)  Sala de Materiais com pia e capacidade de esterilizacdo do ambiente.

Na Sala de Materiais devera haver um autoclave para cada Sala de

Animal, Sala de Experimentagdo e Sala de Necrépsia existente no

biotério, com porta dupla, uma abrindo para a Sala de Materiais e

outra para as Salas de Animais, de Experimentagao e de Necrépsia.

4)  Sala de Animais com capacidade de esterilizacdo do ambiente. A pas-
sagem entre a Sala de Materiais e a Sala de Animais devera ser feita
por porta dupla, com abertura automatica, para que nao haja necessi-
dade do uso das maos.
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5)  Sala de Experimentagdao com capacidade de esterilizacio do ambien-
te e comunicagao, por meio de porta dupla automatica, com a Sala
de Animais.

6)  Sala de Necrépsia com incinerador.

Nao deverao existir pias, chuveiros ou qualquer ralo na Sala de Animais ou
Sala de Experimentagdo, para evitar a possibilidade de escape de material
contaminado.

Todas as Salas deverao ter pressao de ar negativa em relacio a Sala anterior,
com sistema de fluxo nao permitindo a volta de ar de uma Sala com material
contaminado para areas limpas. Deverd haver sistema de controle automatico
de pressao do ar, capaz de detectar alteragdes na pressdo atmosférica e acionar
sistema de alarme automatico, que trave todas as portas do biotério.

O sistema de filtragdo utilizado para exaustao de ar deverd possuir dupla
barreira de filtragem, sendo que, no caso de mal funcionamento de uma delas,
a segunda serd suficiente para liberar ar esterilizado.

O sistema de ar devera ser validado por firma com experiéncia
comprovada.

O sistema de alimentacdo de agua devera possuir mecanismos que impe-
gam o fluxo contrério de dgua. Todo o sistema de esgotamento sanitario da
construcao devera ser independente, com sistema de descontaminacdo antes
do descarte.

Ao entrar no biotério o usuério devera deixar a Ante-Sala e, na Sala de
Troca, deixar a vestimenta na 12 divisao e se vestir com as roupas apropriadas
para o biotério (calcas, camisas, jalecos, luvas, gorros, mascaras, sapatos e pro-
tetores de sapatos, etc) que se encontram esterilizadas. Para sair do biotério o
usudrio devera deixar as roupas na Sala anterior a Sala do chuveiro, em recipi-
ente préprio para descontaminacao. Todo usudrio deverd, obrigatoriamente,
tomar banho antes de cada saida do biotério.

Nas dreas onde se encontram os animais ou na Sala de Experimentacéo e
na Sala de Necrépsia, devera haver contencdo de 100% do ar circulante no
ambiente NB-A4, em relagdo aos usudrios. Isto podera ser obtido por sistema
de “linha da vida” ou uso de sistema de contencao total em linha. Assim, no
espacgo entre as portas que separam a Sala de Materiais e as Salas com ambiente
NB-A4, devera haver espago para troca de vestimenta, no caso de utilizagiao da
“linha da vida”. No caso de contenc¢do em linha, a mesma vestimenta poderé
ser utilizada.

* A entrada de qualquer material para as Salas de Animais devera ser realiza-
da via autoclave de duas portas ou 0 mesmo deveré ser esterilizado antes de sua
entrada.
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O vigia responsavel pelo patrulhamento da area de acesso ao biotério de-
verd estar apto a acionar o esquema de emergéncia, em caso de acidente, que
sera informado pelo usuério pelo sistema de alarme.

Os animais deverao ser incinerados antes do descarte.

Nenhum material biol6gico capaz de propagar o agente infeccioso podera
deixar o biotério. Qualquer experimento utilizando material biolégico devera
ser realizado dentro da Sala de Experimentacéo.

OBSERVACAO IMPORTANTE

A CTNBio podera, a qualquer momento, nomear uma Comissao Técnica
para determinar se as normas aqui estabelecidas satisfazem os critérios de
biosseguranga para trabalho com animais geneticamente modificados que pos-
sam apresentar riscos particulares ou nao previstos pelo conhecimento
cientifico atual.
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APENDICE
REQUERIMENTO PARA TRABALHO EM CONTENQAO COM

ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS (AnGMS)

[Imo. Sr. Presidente da CTNBio/ClBio

1) Nome do Representante Legal da Instituicao/Unidade Operativa/Presiden-
te da ClBio.

2) Instituicao e Endereco.
Fax/Fone/E-mail.

3) Ndmero do CQB.

4) Nome do Pesquisador Principal.

Vem requerer autorizagao para trabalho em contengao com animais genetica-
mente modificados (AnGMs), em cumprimento a Instrucdo Normativa n® 12/
98.

U1

Informe a espécie do animal a ser geneticamente alterado.

&)

Informe o procedimento de alteragdo genética a ser utilizado.

o N

)
)
) Informe se pretende estabelecer uma colénia com o AnGM.
) Informe as caracteristicas do material genético a ser inserido.
)

QO

Descreva as atividades biolégicas que serao adquiridas/perdidas pelo AnGM.

10) Informe a possibilidade de alteragao nas caracteristicas de patogenicidade
do AnGM.

11) Informe a possibilidade do AnGM ganhar alguma vantagem seletiva sobre
os correspondentes ndo modificados geneticamente, quando de um possi-
vel escape para o meio ambiente.

12) Informe a possibilidade de risco de transmissao de doencgas para outros
animais, incluindo seres humanos, ou vegetais.

13) Informe se o AnGM passard a expressar alguma proteina com potencial
sabidamente téxico. Se positivo, informe se existe ou ndo forma de
tratamento.

14) Procure subsidiar o parecer da CTNBio esclarecendo aspectos que nao fo-
ram abordados por este requerimento e que vocé julgue relevantes para o
. esclarecimento sobre o nivel de biosseguranca do AnGM.

15) Inclua literatura cientifica que possa dar subsidios para o parecer da CTNBio.
16) Data.

17) Assinatura do Pesquisador Principal e do Presidente da ClBio.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 13*,
DE 29 DE MAIO DE 1998

Normas para Importagao de Animais Geneticamente
Modificados (AnGMs) para uso em Trabalho em Regime
de Contencao.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A importagdo de animais geneticamente modificados para uso em tra-
balhos de contencgdo obedecerd as normas constantes do Anexo da presente
Instrucao Normativa.

Art. 22 O cumprimento desta Instrucdo Normativa ndo exime o requerente do
respeito a legislacdo especifica em vigor para a introdugéo de animais no pais,
afeta aos Ministérios da Agricultura, da Satde ou do Meio Ambiente (art. 72,
Lei 8.974/95).

Art. 32 A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicacéo.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

*Instrugao Normativa N 13, publicada no Diério Oficial da Unido - DOU - N.2 103-E, de 02 de junho de 1998, Secéo

1, Pagina 28.
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ANEXO

NORMAS PARA IMPORTACAO DE ANIMAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (AnGMs) PARA USO EM TRABALHO EM REGIME
DE CONTENCAO

ESCOPO

Estas normas aplicam-se a importagdo de animais geneticamente modifica-
dos (AnGMes). Microrganismos geneticamente modificados (incluindo bactérias,
fungos, virus, clamidias, riquétsias e micoplasmas), linhagens celulares, parasitas
e organismos afins, sdo tratados em regulamentagao especifica.

A obediéncia a estas normas ndo exime o importador do cumprimento dos
tramites previstos pela legislagdo em vigor.

HABILITACAO PARA IMPORTACAO

A importacao sera sempre feita por uma entidade que possua CQB - Certi-
ficado de Qualidade em Biosseguranca (Lei n® 8.974/95, Instrucio Normativa
n? 1, publicada no DOU n2 174, de 6 de setembro de 1996, Secdo 1, paginas
17694-17696), extensivo ao seu biotério.

A importacao sera efetivada somente para uso em trabalho de contencio
pela instituicdo que realizou a importacdo. A transferéncia de AnGM da institui-
gao importadora para outra instituicdo devera ser realizada obedecendo as nor-
mas de transporte de OGM (Lei n2 8.974/95, Instrucao Normativa n? 4, publicada
no DOU n? 247, de 20 de dezembro de 1996, Secdo 1, paginas 27820-27821).

A habilitagdo para importacdo dependerd da classificagio do AnGM.

O processo de importagdo do AnGM devera ser avaliado pela CIBio da
instituicao responsavel pela importacao, segundo normas para trabalho em con-
tencao com animais geneticamente modificados (Lei n? 8.974/95, Instrucao
Normativa n? 12, publicada no DOU n2 100-E, de 28 de maio de 1998, Secao
1, paginas 10 - 12).

E de responsabilidade da CIBio a classificagio do animal geneticamente
modificado como sendo do Grupo | ou do Grupo II. Se a ClBio classificar o
animal como do Grupo | (AnGM de nivel de biosseguranca 1), a habilitacio serd
emitida diretamente pela CIBio.

No caso de animais geneticamente modificados do Grupo Il (AnGMs de
niveis de biosseguranca 2, 3 ou 4), a habilitagao para importacio serd dada pela
CTNBio, ap6s solicitagao por escrito da instituicdo interessada, em formulério
constante do Apéndice.

Os cuidados para transporte e os procedimentos de emergéncia, no caso
de escape ou acidente durante a importagdo, serdo previamente comunicados
a CIBio pelo responsével pela solicitacao de importacao.




Instrucao Normativa n2 13

As embalagens usadas para o transporte deverao obedecer as normas para
transporte de organismos geneticamente modificados (Lei n? 8.974/95, Instru-
cdo Normativa n2 4, publicada no DOU n? 247, de 20 de dezembro de 1996,
Secdo 1, paginas 27820-27821) ou a legislacao especifica, quando pertinente.

221




¥

Cadernos”de Biosseguranca n?1 - Legislacio

APENDICE

REQUERIMENTO DE HABILITACAO PARA IMPORTACAO DE
ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS (AnGMs) PARA
TRABALHO EM REGIME DE CONTENCAO

222

IImo. Sr. Presidente da CTNBio / CIBio

1) Nome do Representante Legal da Instituicdo / Unidade Operativa / Presi-
dente da ClBio.

2) Instituicdo e Endereco.
Fax / Fone / E-mail.
3) Niamero do CQB.
4) Nome do Pesquisador Principal.

Vem requerer habilitagio para importagdo de animais geneticamente modifica-
dos (AnGMes) para trabalho em regime de contencdo, em cumprimento a Ins-
trugao Normativa n® 13. Procure responder de maneira objetiva as seguintes
perguntas:

5) Informe a espécie do animal a ser geneticamente alterado.

6) Informe o procedimento de alteracdo genética a ser utilizado.

7) Informe se pretende estabelecer uma colénia com o AnGM.

8) Informe as caracteristicas do material genético a ser inserido.

9) Descreva as atividades biol6gicas que serao adquiridas/perdidas pelo AnGM.

10) Informe a possibilidade de alteracdo nas caracteristicas de patogenicidade
do AnGM.

11) Informe a possibilidade do AnGM ganhar alguma vantagem seletiva sobre
os correspondentes ndo modificados geneticamente, quando de um possi-
vel escape para o meio ambiente.

12) Informe a possibilidade de risco de transmissio de doengas para outros
animais, incluindo seres humanos, ou vegetais.

13) Informe se o AnGM passard a expressar alguma proteina com potencial
sabidamente téxico. Se positivo, informe se existe ou ndo forma de
tratamento.

14) Procure subsidiar o parecer da CTNBio esclarecendo aspectos que nao fo-
ram abordados por este requerimento e que vocé julgue relevantes para o
esclarecimento sobre o nivel de biosseguranga do AnGM.

15) Inclua literatura cientifica que possa dar subsidios para o parecer da CTNBio.
16) Data.
17) Assinatura do Pesquisador Principal e do Presidente da ClBio.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 14%,
DE 25 DE JUNHO DE 1998.

Dispde sobre o prazo de caducidade de solicitagao de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso
de suas atribuicoes, resolve:

Art. 12 No processo referente a solicitagdo de Certificado de Qualidade em
Biossegurancga - CQB, regulado pela Instrucdo Normativa N° 1, de 6 de setem-
bro de 1996, da CTNBio, ocorrendo a necessidade de apresentagdo de novos
documentos deverd o interessado ser notificado para fazé-lo, no prazo de 90
(noventa) dias, a contar da data de recebimento da correspondéncia que lhe for
enviada, sob pena de arquivamento do processo.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

*Instrugdo Normativa N2 14, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N.2 120-E, de 26 de junho de 1998, Secao

1, Pagina 23.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 15%,
DE 08 DE JULHO DE 1998

Normas para Trabalho em Contencdo com Animais ndo
Geneticamente Modificados onde Organismos Genetica-
mente Modificados sdo Manipulados

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atri-
buicbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 O trabalho de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico utilizando ani-
mais nao geneticamente modificados onde Organismos Geneticamente Modi-
ficados - OGMs sao manipulados, em regime de contencao, obedecera as nor-
mas constantes do Anexo da presente Instrucao Normativa.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

*Instrugdo Normativa N@ 15, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N.2 132-E, de 14 de julho de 1998, Secio 1,

Pagina 14-15.
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ANEXO
NORMAS PARA O TRABALHO EM REGIME DE CONTENCAO

COM ANIMAIS NAO GENETICAMENTE MODIFICADOS ONDE
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS - OGMs SAO
MANIPULADOS

ESCOPO
Estas normas aplicam-se a manipulagao em regime de contencao de OGMs
dos Grupos | e Il em animais ndo geneticamente modificados.
Microrganismos, plantas, animais geneticamente modificados, bem como a
manipulacao genética de seres humanos sdo tratados em regulamentacao
especifica.
DEFINICOES

Para efeito destas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos
serdo definidos da seguinte maneira:

- OGMs: Organismos Geneticamente Modificados.

- CQB: Certificado de Qualidade em Biosseguranca.

- CIBio: Comissao Interna de Biosseguranca.

- CTNBio: Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca.

- Trabalho em regime de contengdo: Atividade com o animal néo geneti-
camente modificado onde organismos geneticamente modificados -
OGMs sao manipulados, que nao permita o escape ou liberagao para o
meio ambiente.

- NB-A: Nivel de Biosseguranga para trabalho em regime de contencéao
necessario com animais geneticamente modificados. Definido no Ane-
xo da Instrucao Normativa N2 12, publicada no Diério Oficial da Uniao
- DOU - N.2 100-E, de 28 de maio de 1998, Segao 1, Paginas 10-12

APLICACAO DAS NORMAS

Estas normas aplicam-se aos trabalhos de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico que utilizam animais nao geneticamente modificados onde OGMs
sdo manipulados, em regime de contengao, no territério nacional.

E vedada a liberacdo planejada no meio ambiente do animal nao genetica-
mente modificado, onde OGMs sdao manipulados. As dividas sobre aplicagoes
desta norma devem ser dirimidas junto a CIBio, a qual, conforme o caso, solici-
tard esclarecimentos da CTNBio.

PROCEDIMENTOS

Qualquer que seja o Grupo de OGMs a serem manipulados em animais
ndo geneticamente modificados, a instituicao devera requerer junto a CTNBio
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a extensdo do seu CQB para biotérios e salas de experimentacao. Para o traba-
lho em regime de contengdo com animais ndo geneticamente modificados onde
OGMs do Grupo | sdo manipulados, a prépria ClIBio da instituicao poderé auto-
rizar o inicio de operagao do biotério e da sala de experimentacdo e enviar a
CTNBio a planta dos mesmos e suas normas de funcionamento em seu
relatério anual.

Nos casos de trabalho em regime de contengdo com animais ndo genetica-
mente modificados onde OCMs do Grupo Il sdo manipulados, a CTNBio reali-
zara visita técnica para a aprovagao da extensao do CQB. As normas de traba-
lho em contengao com OCMs estdo descritas na Instrucdo Normativa N2 07,
publicada no Diério Oficial da Unido - DOU - N.2 133, de 09 de junho de
1997, Secao 1, Paginas 11827-11833.

Os biotérios e salas de experimentagao para o trabalho em regime de con-
tengdo com animais nao geneticamente modificados onde OGMs sao manipu-
lados devem possuir o nivel de biosseguranga - NB-A igual ou superior ao do
OGM a ser manipulado.

As caracteristicas fisicas e de funcionamento de biotérios e de salas de ex-
perimentacao a serem utilizados para o trabalho em contencdo de manipula-
cdo de OGMs em animais ndao geneticamente modificados serdo seguidas con-
forme as normas descritas na Instrucio Normativa N2 12/98.

O responsavel legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o
fiel cumprimento destas normas no que diz respeito ao trabalho em contencéo
de OGMs dos Grupos | e [l em animais ndo geneticamente modificados.

Instituicdes que desejam trabalhar com OCMs dos Grupos | e Il deverdo
possuir na sua ClBio pesquisador com experiéncia comprovada na manipula-
cao de animais geneticamente modificados. O Pesquisador Principal garantira
o cumprimento destas normas. Ele asseguraré que todos os profissionais envol-
vidos no trabalho sejam conscientizados dos riscos envolvidos e que sejam de-
vidamente treinados para o cumprimento destas normas. E de responsabilidade
da CIBio e de seus membros providenciar para que a CTNBio seja avisada, em
qualquer eventualidade, do ndo cumprimento destas normas.

OBSERVACOES IMPORTANTES
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A CTNBio poderd, a qualquer momento, nomear uma comissdo técnica
para determinar se as normas aqui estabelecidas satisfazem os critérios de
biosseguranga para o trabalho em contencdo com animais ndo geneticamente
modificados onde OGMs sdo manipulados e se a conduta adotada poderé ou
nao apresentar riscos particulares previstos pelo conhecimento cientifico atual.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 16*,
DE 30 DE OUTUBRO DE 1998

Normas para Elaboracdo de Mapas e Croquis

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atri-
buicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 Nos processos referentes a solicitagdo de liberagdo planejada no meio
ambiente de Organismos Geneticamente Modificados - OGM, regulados pela
Instrucdo Normativa N° 3, de 13 de novembro de 1996, da CTNBio e nos
referentes a solicitacao de liberacdo planejada no meio ambiente de Vegetais
Geneticamente Modificados - VGM que ja tenha sido, anteriormente, aprova-
da pela CTNBio, regulados pela Instrugao Normativa N° 10, de 20 de fevereiro
de 1998, da CTNBio, a elaboracao e apresentagdo dos mapas e croquis solicita-
dos obedecerao as normas constantes do Anexo da presente Instrucdo Normativa.

Art. 22 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

*Instrucdo Normativa N2 16, publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU - N.2 213, de 06 de novembro de 1998,
Secdo 1, Pagina 57.
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ANEXO
NORMAS PARA A ELABORACAO E A APRESENTACAO DOS

MAPAS E CROQUIS SOLICITADOS PARA LIBERACAO
PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS - OGM

ESCOPO

Estas normas aplicam-se a elaboragao e apresentagao dos mapas e croquis
solicitados para liberagao planejada no meio ambiente de Organismos Geneti-
camente Modificados - OGM e de Vegetais Geneticamente Modificados - VGM,
que ja tenha sido, anteriormente, aprovada pela CTNBio.

PROCEDIMENTOS

Nos mapas e croquis anexos as solicitagbes de liberacdo planejada no meio
ambiente de Organismos Geneticamente Modificados - OGM e de Vegetais
Geneticamente Modificados - VGM, que ja tenha sido, anteriormente, aprova-
da pela CTNBio, deverao constar as seguintes informacées:

1) Nome do Municipio e do Estado;

N

Nome da propriedade e do proprietério;

w

)
)
) Endereco completo da propriedade e nimero de telefone e/ou de fax;
)

NS

Nonmie da rodovia principal de acesso a propriedade, referéncia a cidade
mais proxima, quilémetro de referéncia para a entrada da propriedade e/
ou rodovia secundéria/vicinal e indicagdo de ocorréncias geogréficas (exem-
plos: reservas florestais, matas, rios, cérregos, serras, entre outros);

5) Identificacao da propriedade a sua entrada;

)]

Detalhamento do acesso a drea experimental dentro da propriedade;

o N

)
)
) ldentificagao exata do experimento dentro da drea experimental;
) Descricdo da érea circunvizinha ao experimento;

)

O

Legenda e escala;

10) Sempre que possivel, localizar os experimentos com “Global Position
Systems” - GPS.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 17,
DE 17 DE NOVEMBRO DE 1998

Normas que regulamentam as atividades de importacéo,
comercializagdo, transporte, armazenamento, manipula-
¢do, consumo, liberagdo e descarte de produtos deriva-

dos de OCM.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, no uso de suas atri-
buicbes legais e regulamentares, resolve:

Art.1°. As atividades de importagdo, comércio, transporte, armazenamento,
manipulacao, consumo, liberagdo e descarte de produtos derivados de Orga-
nismos Geneticamente Modificados (OGM) obedecerdo as normas constantes
do Anexo da presente Instrucdo Normativa.

Art.2°. Aplicam-se as disposigOes desta Instrugdo Normativa para os fins do dis-
posto no caput e no inciso V, do artigo 7°, da Lei 8.974/95, e no inciso XII, do
artigo 2°, do Decreto 1.752/95.

Art. 3°. A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.

Luiz Antonio Barreto de castro
Presidente da CTNBio
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Anexo

NORMAS QUE REGULAMENTAM AS ATIVIDADES DE
IMPORTACAO, COMERCIALIZACAO, TRANSPORTE,
ARMAZENAMENTO, MANIPULACAO, CONSUMO, LIBERACAO E
DESCARTE DE PRODUTOS DERIVADOS DE OGM

Escopo

Estas normas aplicam-se as atividades de importacdo, comercializagdo, trans-

porte, armazenamento, manipulagio, consumo, liberagao e descarte de produ-
tos derivados de OCM.

Definicoes:

Procedimentos:

1.

Produtos Derivados de OGM: Produtos obtidos de um organismo genetica-
mente modificado, que ndo possuam capacidade auténoma de replicagio
ou que ndo contenham formas vidveis de OGM.

Biosseguranca: Para efeitos desta Instrucdo Normativa, Biosseguranca tem o
sentido conferido pelo art. 1°. da Lei 8.974/95 nos seguintes termos: “nor-
mas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo no uso das técnicas de en-
genharia genética na construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte,
comercializagio, consumo, liberagdo e descarte de organismo geneticamente
modificado (OGM), visando a proteger a vida e a satde do homem, dos
animais e das plantas, bem como o meio ambiente.”

A regulamentagao de produtos derivados de organismos geneticamente
modificados, no que se refere aos diferentes aspectos de avaliagdo de riscos
a salide ou ao meio ambiente, quanto aos aspetos de qualidade, composi-
cao quimica, grau de pureza ou eventuais contaminantes, toxicidade e, ain-
da, de suas aplicagbes, sdo de competéncia e serdo exercidas pelos érgaos
de fiscalizagdo dos Ministério da Satde, Ministério da Agricultura e do Abas-
tecimento e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazonia Legal, obede-
cendo as respectivas legislagdes vigentes.

A realizacao das atividades descritas no item anterior, por entidades localiza-
das no territério nacional, ndo implicam na necessidade de que as entidades
possuam ou requeiram Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB)
ou ainda, disponham de Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio).

+As atividades de importacdo e consequentes comercializagdo, transporte,

armazenamento, manipulagdo, consumo, liberagao e descarte de produtos
derivados de OGM para uso como matéria prima ou, ainda, de produtos
purificados acabados, as analises de qualidade e a regulamentagdo para sua
utilizagdo sdo de competéncia e serdo exercidas pelos 6rgaos de fiscalizacao
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do Ministério da Satde, do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, e
do Ministério do Meio Ambiente e da Amazénia Legal e obedecerdo as
respectivas legislagoes vigentes.

4. As atividades de comercializacao, transporte, armazenamento, manipula-
cao, consumo, liberacio e descarte de produtos derivados de OGM obti-
dos em territério nacional, cujo  OGM ja tenha sido analisado por esta ||
comissdo durante seu processo de producdo e aprovado sob o ponto de ||
vista da Biosseguranga, estardo isentas da necessidade de novo parecer téc- ||
nico conclusivo, conforme previsto no inciso XlI, artigo 2° do Decreto N®
1.752/95. As andlises de qualidade e a regulamentagéo para sua utilizagao,
ja previstas na legislagdo vigente, sdo de competéncia do Ministério da Sad-
de, do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, e do Ministério do
Meio Ambiente e da Amazonia Legal.

5. De acordo com o previsto no artigo 7°. da Lei 8.974/95, as entidades que
realizam ou pretendem realizar as atividades aqui mencionadas ficam res-
ponsaveis pelo registro dos produtos derivados de OGM junto aos 6rgaos
de fiscalizacdo do Ministério da Satde, do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazonia Legal,
conforme prevé a legislagao vigente.

6. A CTNBio emitird paracer técnico conclusivo sobre qualquer aspecto relati-
vo a esta Instrugdo Normativa, se assim solicitada pelos érgaos de fiscaliza-
cdo do Ministério da Satde, do Ministério da Agricultura e do Abasteci-
mento e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazonia Legal. Poderéd
ainda, ex offcio, avocar o exame de eventuais casos particulares, se assim
julgar conveniente.

A CTNBio poderd, a qualquer momento e se assim julgar necessario, rever
ou alterar as normas aqui estabelecidas para as atividades contempladas nesta
Instrucdo Normativa, em decorréncia de eventuais riscos particulares ou nao
previstos pelo conhecimento cientifico atual.
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INSTRUCAO NORMATIVA 18*,
DE 15 DE DEZEMBRO DE 1998

Liberacao planejada no meio ambiente e comercial da
soja Roundup Ready.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atri-
buicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1 - A presente Instrucdo Normativa refere-se a liberagao planejada no meio
ambiente e comercial da soja Roundup Ready, bem como de qualquer
germoplasma derivado da linhagem “glyphosate tolerant soybean” GTS 40-3-2
ou de suas progénies geneticamente modificadas para tolerancia ao herbicida
glifosate, que recebeu parecer técnico conclusivo favoravel conforme Comuni-
cado n? 54, da CTNBio, publicado no Diério Oficial da Unido - DOU n2 188,
de 01.01.98, Secao 03, pagina 59. O parecer técnico conclusivo refere-se ape-
nas ao evento de transformacao genética da soja Roundup Ready (promotor
E35S, regido do peptideo de transito para o cloroplasto, regido de codificacdo
da enzima 5-enolpiruvato-chiquimato-3-fosfato sintase - EPSPS), especificamente
para tolerdncia ao herbicida glifosate.

Art. 2 - As atividades de cultivo, registro, uso, ensaios, testes, transporte,
armazenamento, comercializagao, consumo, importacao e descarte da soja ge-
neticamente modificada tolerante ao herbicida glifosate (soja Roundup Ready)
ficam isentas de avaliagdo prévia ou solicitagdo de novo parecer técnico da
CTNBio, contudo devem ser observadas as legislacbes especificas dos érgaos
fiscalizadores competentes.

Art. 3 - O monitoramento cientifico dos plantios comerciais das cultivares de
soja geneticamente modificada tolerante ao herbicida glifosate (soja Roundup
Ready) serd realizado por um periodo de cinco anos sob responsabilidade da
Monsanto do Brasil Ltda., acompanhado pelos érgaos fiscalizadores competen-
tes, supervisionado por técnicos especializados nomeados pela CTNBio, e pas-
sivel de auditoria cientifica pela sociedade civil organizada interessada, medi-
ante autorizagdo prévia da CTNBio.

Art. 4 - A CTNBio reserva-se o direito de rever esta Instrucdo Normativa, com
base em justificativas cientificas identificadas durante o monitoramento.

Art. 5 - Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Luiz Antonio Barreto de Castro
Presidente da CTNBio

*Instrugdo Normativa N2 18, publicada no Diério Oficial da Unido - DOU - N.2 250-E, de 30 de dezembro de 1998,
Secao 1, Pagina 101.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 19*
DE 06 DE MAIO DE 1999.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atri-
buicdes legais e regulamentares e:

Considerando o crescimento, no Pais dos debates sobre a liberagdo no meio
ambiente, especialmente para plantio em escala comercial, de variedades ve-
getais geneticamente modificadas,

Considerando que esses debates devem ser orientados e fundamentados pelos
resultados das pesquisas e dos estudos cienttificos precisos e atualizados,

Considerando os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade e publi-
cidade que regem as atividades da administragao publica,

Considerando a importancia do trabalho da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca na fundamentagdo e avaliagao dos processos a ela submetidos,
que caracteriza ndo apenas a legalidade de suas agoes, mas a legitimidade de
suas decisoes,

Considerando o papel da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga para o
esclarecimento da sociedade sobre questoes técnico-cientificas relacionadas a
biosseguranga, como principal instdncia técnica nacional orientadora do deba-
te,

Considerando a responsabilidade exclusiva da CTNBio, entre outras, de emitir
Parecer Técnico Conclusivo sobre qualquer liberacdo de OGM no meio ambi-
ente, nos termos da legislagao vigente,

Resolve:

Art. 1- O processo decisério de biosseguranga da Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranga relativo a liberagao planejada no meio ambiente de organis-
mos geneticamente modificados (OGMs) poderdo, sempre que a CTNBio jul-
gar necessdrio, ser precedido, na fase instrutéria, de audiéncias pablicas de
carater técnico-cientifico.

*Instrugdo Normativa N2 19, publicada no Digrio Oficial da Unido - DOU - N.2 77, de 20 de abril de 2000, Secao 1,

Péagina 57.
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ANEXO

Escopo:

Art. 2 - A realizagdo de audiéncias publicas obedecerdo os procedimentos
constantes do Anexo da presente Instru¢do Normativa.

Art. 3 - A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publica-
cao.

Leila Macedo Oda
Presidente da CTNBio

Procedimentos para a realizagao de audiéncias publicas pela Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca.

As audiéncias publicas destinam-se a:

- permitir o debate de caréter técnico-cientifico de matérias na area de
biosseguranca, propiciando aos setores interessados da sociedade a possibilida-
de de encaminhamento de pleitos, opinides e sugestdes;

- identificar, da forma mais ampla possivel, os aspectos técnico-cientificos rele-
vantes da matéria objeto da audiéncia piblica; e

- ampliar a publicidade da agdo regulatéria da CTNBio.

i

Estes procedimentos referem-se aos critérios e as condigoes para a realizacio
de audiéncias publicas de cardter técnico-cientifico a serem realizadas na fase
instrut6ria do exame, previamente ao processo decisério de biosseguranca da
CTNBio, relativo a liberacdo planejada no meio ambiente de organismos gene-
ticamente modificados (OCMEs), sem prejuizo da independéncia da CTNBio na
formacao de juizo acerca dos processos a ela submetidos.

Procedimentos:

234

1 - Mediante proposta do Presidente da CTNBio ou por um quorum de 1/3 de
seus membros, a CTNBio podera realizar audiéncia publica, com entidades da
sociedade civil legalmente constituidas, para instruir matéria submetida ao exa-
me da Comissdao, bem como para tratar de assuntos de interesse publico julga-
dos relevantes pela Comissdo, atinentes a sua area de atuacao.

2 - Aprovada a realizagdo da reunido de audiéncia piblica em plenério, a Co-
missao selecionaré para serem ouvidas, as pessoas interessadas e os especialis-
tas ligados as entidades participantes, cabendo a Presidéncia da CTNBio expe-
dir os convites.
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3 - Além do convite da presidéncia da CTNBio para participagdo na audiéncia,
serra autorizado o credenciamento de entidades legalmente constituidas, me-
diante encaminhamento formal de questdes técnico-cientificas afetas ao tema
que motivou a audiéncia publica.

4 - A audiéncia publica terd lugar em data, local e horario previamente divulga-
dos em edital da CTNBio, publicado no Diario Oficial da Unido e em jornais de
grande circulagao, e serd presidida por um membro da Comissao, podendo
contar com a participagao dos demais membros.

5 - O membro da CTNBio designado para presidir a audiéncia ouvira os depo-
imentos das partes interessadas, que participarao diretamente ou por meio de
organizagbes e associagoes legalmente constituidas.

6 - O presidente da audiéncia publica procedera de forma que possibilite a
manifestacdo de todas as partes interessadas.

7 - Cada convidado deveréd limitar-se ao tema ou questdo em debate e dispor
de igual oportunidade e tempo para a exposicao ndo superior a 15 minutos,
prorrogaveis a juizo do presidente da audiéncia publica.

8 - A parte convidada podera valer-se de assessores credenciados se, para tal
fim, tiver obtido consentimento do presidente da audiéncia publica.

9 - Os membros da CTNBio e os participantes previamente inscritos poderao
interpelar os depoentes sobre os assuntos diretamente ligados a exposicao.

10 - Os depoimentos apresentados nas audiéncias publicas, tanto oralmente
quanto por escrito, deverdo ser cientificamente fundamentados e acompanha-
dos de bibliografia de referéncia.

11 - Os trabalhos da audiéncia publica serdo gravados e relatados em ata resu-
mida, tornada publica no endereco da CTNBio na Internet.

12 - Constardo como anexos das atas os depoimentos, arrazoados técnico-
cientificos e documentos conexos, que serao mantidos em arquivo na Secreta-
ria Executiva da CTNBio, podendo ser reproduzidos e entregues as partes inte-
ressadas ou ao publico em geral, mediante solicitagdo a Secretaria Executiva da
CTNBio.
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INSTRUCAO NORMATIVA N.° 1,
DE 15 DE DEZEMBRO DE 1998*.

Normas para Importacao de Material
Destinado a Pesquisa Cientifica.

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO, no
uso da atribuicao que lhe confere o Art. 87, Pardgrafo Gnico, inciso II, da Cons-
tituicao e tendo em vista o disposto no Regulamento de Defesa Sanitdria Vege-
tal, aprovado pelo Decreto n? 24.114, de 12 de abril de 1934,

Considerando a importancia do intercambio internacional de germoplasma,
geneticamente modificado ou ndo, de organismos para controle biolégico e
outros fins cientificos e de solo, necessarios a pesquisa agropecuéria;

Considerando que este intercdmbio é permitido somente as instituices que
oferegam condiges técnicas de quarentena para garantir a seguranca dos re-
cursos fitogenéticos introduzidos;

Considerando a necessidade de se resguardar a vigilancia e a seguranga desse
intercdmbio, harmonizar e simplificar os procedimentos de inspecao fitossanitaria
nas importagoes desses materiais, sem comprometimento das normas
quarentendrias e de vigilancia fitossanitaria, conforme propée o Departamento
de Defesa e Inspecdo Vegetal-DDIV, da Secretaria de Defesa Agropecudria —
SDA, e que consta no Processo n2 21000.002152/98-68, resolve:

Art. 1° Aprovar as NORMAS PARA IMPORTACAO DE MATERIAL DESTINADO
A PESQUISA CIENTIFICA, anexas.

Art. 2° Determinar que o transito internacional de vegetais se realize exclusiva-
mente nos pontos onde houver o Servico de Defesa Sanitaria Vegetal.

Art. 3° Determinar que a quarentena seja realizada nas estacoes quarentenérias
credenciadas pelo Ministério da Agricultura e do Abastecimento.

Art. 4° Revogar as Portarias n° 148, de 15 de junho de 1992, e n° 74, de 07 de
marco de 1994.

Art. 5° Esta Portaria entrard em vigor sessenta dias apds a data de sua
publicacao.

FRANCISCO SERGIO TURRA

* Instrugao Normativa N.2 1, publicada no Diério Oficial da Uniao - DOU - N.2 241, de 16 de dezembro de 1998,
Secdo 1, paginas 32.
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ANEXO

NORMAS PARA IMPORTAQAO DE MATERIAL DESTINADO A
PESQUISA CIENTIFICA

DISPOSICOES GERAIS

1)

Estas normas aplicam-se:
| as instituigdes publicas e privadas;
[l aintroducdo no Pais de vegetais e suas partes, geneticamente modifica-
/
das ou ndo, representados por pequenas quantidades de sementes,
polen, plantas vivas, frutos, estacas ou gemas, bulbos, tubérculos, rizomas,
plantas “in vitro”, ou quaisquer partes de plantas com capacidade de
reproducdo ou multiplicacdo, destinados a pesquisa cientifica;
[l aintroducdo de organismos para controle biolégico e outros fins cienti-
ficos; e de solo, inclusive substrato, destinados a pesquisa cientifica
4 7 (2
que ficardo sujeitas a anélise do DDIV/SDA; e
[V as doagoes de material destinado & pesquisa cientifica.

Eventuais incorregdes ou imperfeicdes no Certificado Fitossanitario ndo se-
rao empecilho para a introducdo de material destinado a pesquisa cientifica
no Pais, desde que concedida a Permissdo de Importacéo, ficando sujeitas a
andlise final do Departamento de Defesa e Inspecao Vegetal do Ministério
da Agricultura e do Abastecimento.

Ficara sujeita a aprovagao prévia do Departamento de Defesa e Inspecao
Vegetal do Ministério da Agricultura e do Abastecimento a programagao
anual de importacao de material vegetal que tenha por objetivo o estabele-
cimento e a manutencdo de sistemas de intercimbio de materiais entre
Centros de Pesquisas credenciados pelo Ministério da Agricultura e do Abas-
tecimento e pertencentes a prépria instituicao.

Todo o material doado para a pesquisa cientifica deve ter Permissdo para
Importacao emitida pelo Departamento de Defesa e Inspecdo Vegetal do
Ministério da Agricultura, deve vir acompanhado de Certificado Fitossanitario,
porém, fica isento de quaisquer Declaracbes Adicionais.

PROCEDIMENTOS

5)

A parte interessada deverd requerer a Permissdo para Importagao do mate-
rial desejado, de acordo com o formulario constante do Anexo 1, em trés
vias, ao Departamento de Defesa e Inspecao Vegetal do Ministério da Agri-
cultura e do Abastecimento, através das Delegacias Federais de Agricultura
e Abastecimento nos Estados (DFA'S).

Os pedidos de importacao de vegetais destinados a pesquisa para as unida-
des da EMBRAPA deverao ser encaminhados pelo CENARGEN/EMBRAPA
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ao Departamento de Defesa e Inspegao Vegetal do Ministério da Agricultu-
ra e do Abastecimento, acompanhados de parecer técnico conclusivo.

Os pedidos de importagdo de organismos para controle biolégico e outros
fins, destinados a pesquisa das unidades da EMBRAPA, serdo encaminha-
dos pelo CNPMA/EMBRAPA ao Departamento de Defesa e Inspecao Vege-
tal do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, acompanhados de
parecer técnico conclusivo.

Caso a importagao pretendida se refira a materiais e/ou organismos geneti-
camente modificados e regulamentados pela Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranca — CTNBio, constituird pré-requisito a instituicao interes-
sada estar de posse do Certificado de Qualidade de Biosseguranca (CQB),
de modo a permitir ao Departamento de Defesa e Inspecio Vegetal do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento o encaminhamento do pro-
cesso a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio para ob-
tencao do parecer técnico conclusivo.

Compete ao Departamento de Defesa e Inspecdo Vegetal do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento emitir ou nao a Permissao para Importagéo,
com base no parecer técnico conclusivo da CTNBio ou de instituicdo oficial
de pesquisa pertencente ao Sistema Nacional de Pesquisa Agropecudria.

10) O material importado serd submetido a inspegdo pelo técnico do Ministé-

rio da Agricultura e do Abastecimento no ponto de ingresso, tanto do ponto
de vista documental como fisico da Partida, com vistas ao cumprimento do
Decreto n® 24.114, de 12 de abril de 1934 e sua legislacdo complementar.

11) O fiscal do Ministério da Agricultura e do Abastecimento podera:

. autorizar o despacho da Partida, desde que o material atenda a legisla-
cdo fitossanitaria brasileira;

ll. com base no Art. 12 do Decreto n? 24.114/34, sob supervisio e fiscali-
zagao do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, prescrever qua-
rentena em dreas proprias de estacdo de pesquisa credenciada e sob
responsabilidade desta, que estard sujeita a apresentar relatérios
fitossanitdrios semestrais ao Departamento de Defesa e Inspecdo Vege-
tal firmados pelo responsével técnico da estacio.

ll. Prescrever quarentena fechada em instituigdes credenciadas e habilita-
das pelo Ministério da Agricultura e do Abastecimento.

IV. Prescrever a destruicao do material, caso seja constatada a presenca de
pragas quarentendrias, quando ndo tiver tratamento eficiente ou nao
houver interesse na desinfeccao ou desinfestacdo do material por parte
do interessado.

V. « Liberar os materiais destinados a quarentena fechada para a realizacio
de quarentena aberta.

VI. Liberar os materiais da quarentena fechada.

VII. Liberar os materiais da quarentena aberta.
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ANEXO 1 )
REQUERIMENTO PARA IMPORTACAO

DE MATERIAL PARA PESQUISA CIENTIFICA

Sr. Diretor do Departamento de Defesa e Inspecdo Vegetal,
nome do requerente,

nome da instituicdo a qual pertence,

n° do CQB da instituicdo (se for o caso)

endereco e telefone da instituicao

conhecedor das legislagdes fitossanitaria e de biosseguranca brasileiras, vem
solicitar uma Permissdo para Importacao do(s) material (is) abaixo
discriminados:

a) Produto
() vegetais e suas partes
() organismos para controle biolégico e outros fins cientificos
( ) organismos geneticamente modificados
( ) solo/substrato
() outros (especificar)

b) Justificativa técnica para a importagao

c) Nome e endereco da instituicio que estd enviando o material

d) Meio de transporte:
() aéreo ( ) terrestre () maritimo/fluvial ( ) courrier

e) Forma como o material serd introduzido (sementes, “in vitro”, tubérculos,
estacas,ovos, larvas, pupas, etc.)

f)  Pafs e localidade onde o material foi coletado, desenvolvido, produzido e
certificado.

g) Local de desembarque no Brasil
h) Local de destino do material
i) Estacdo de quarentena credenciado pelo Ministério da Agricultura
j) Utilizagao pretendida:
laboratério

()
() casa de vegetagao
() campo

()

outros ( especificar)




-

Cadernos dfe Biosseguranca n?1 - Legislacao

k) Histérico de introducoes anteriores semelhantes
Se se tratar de organismo geneticamente modificado (ogm), informar:
k.1)a classificagdo do organismo geneticamente modificado (ogm)
k.2)os genes inseridos no organismo geneticamente modificado (ogm) e

suas funcoes

k.3)a metodologia utilizada na transformacéo

) Relagdo do material (nome cientifico, cultivar, nome vulgar, classe, ordem,
familia, etc.).
No caso de organismos destinados ao controle bioldgico, informar o nome
cientifico do hospedeiro natural que o(s) acompanha(m); quantidades,
pesos(gramas, quilogramas).

m) Cronograma e nimero de introdugdes (quando mais de uma)

n) Medidas preventivas no local de destino para evitar escapes
No caso de solo ou substrato, informar o processo de esterilizacio ou trata-
mento.

0) Descricao do método de eliminagio ou descarte final do material

p) Local e data

q) Nome, assinatura e registro profissional (CREA,CRB, etc.) do técnico
responsavel

USO EXCLUSIVO DO DDIV

242

Permissao de Importacdo n2

() Deferida () Indeferida

Brasilia, DF, de de

Diretor do DDIV/SDA
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INSTRUCAO NORMATIVA N.° 2,
DE 20 DE JANEIRO DE 1999*.

Aprova modelos de Termo de Fiscalizagao e Auto de In-
fragdo para estabelecimentos que operam com organis-
mos geneticamente modificados.

Aprova modelos de Termo de Fiscalizagao e Auto de Infragdo para estabeleci-
mentos que operam com organismos geneticamente modificados

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, no uso da atribuigio que lhe é
conferida pelo Art. 83, item IV, do Regimento Interno da Secretaria, aprovada
pela Portaria Ministerial n? 574 de 8 de dezembro de dezembro de 1998, ten-
do em vista o disposto nos Capitulos | e Il do Decreto n? 24.114, de 12 de abril
de 1934 e o que consta no Processo n2 21000.006657/98-56, resolve:

Art. 12 Aprovar os modelos de TERMO DE FISCALIZACAO e AUTO DE INFRA-
CAO, anexos, a serem utilizados pelos fiscais do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento no cumprimento das atribuigdes contidas no Item [l do Artigo 7
da Lei 8.974, de 05 de janeiro de 1995 e do Artigo 12 do Decreto n21.752, de
20 de dezembro de 1995.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

ENIO ANTONIO MARQUES PEREIRA

* Instrucdo Normativa N.2 2, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N.218, de 27 de janeiro de 199, Secdo 1,

paginas 23-24.

243




-

Cadernos dé'Biosseguranca n°1 - Legislacio

MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
DELEGACIA FEDERAL DE AGRICULTURA - DFA

SERVICO DE SANIDADE VEGETAL - SSV

138VIA

TERMO DE FISCALIZACAO N2 _ /- SSV/DFA/__
As___horasdodia _ domésde de , eu, , agen-
te fiscal da Delegacia Federal de Agricultura e do Abastecimento no Estado de __, no exer-

cicio da fiscalizagao de que trata o Item Il do Artigo 7°da Lei 8.974 de 05 de Janeiro de 1995
e do Artigo 122 do Decreto 1.752 de 20 de Dezembro de 1995, lavrei o presente TERMO

DE FISCALIZACAO no estabelecimento CGC n? )
sediado a no Municipio de no Estado
de

Descricao da Fiscalizacao:

E para constar, lavrei este TERMO DE FISCALIZACAO, em 04 (quatro) vias, que vai assinado
por mim, pelo representante legal ou técnico do estabelecimento, e na auséncia ou recusa
deste dltimo, serd assinado por 02 (duas) testemunhas.

Local e Data
Eng2 Agrondmo -CREA Representante Legal/Presidente CIBio
Agente Fiscal RG:
Testemunha Testemunha
RG: RG:
12 via — processo 22 via - estabelecimento no ato
32 via - estabelecimento via AR 42 via - assentamento Servico de Sanidade Vegetal




MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO
DELEGACIA FEDERAL DE AGRICULTURA - DFA

SERVICO DE SANIDADE VEGETAL - SSV

13VIA

AUTO DE INFRACAO N2 _ /- SSV/DFA/___
As___ horasdodia___ domésde doanode _ ,eu, , Agen-
te Fiscal da Delegacia Federal de Agricultura e do Abastecimento no Estado de ___, no exer-

cicio da fiscalizagdo de que trata o Item Il do Artigo 7°da Lei 8.974 de 05 de janeiro de 1995

e do Artigo 122 do Decreto 1.752 de 20 de dezembro de 1995, verifiquei estabelecimento
CGCn2 ,sediado a

no Municipio de no Estado de , infringiu o disposto no(s)

incisivo(s) do Artigo 122 da Lei 8.974 de 05 de Janeiro de 1995, pela constatagao

das seguintes irregularidades:

E, para constar, lavrei o presente AUTO DE INFRA(;AO, em 4 (quatro) vias, que vai assinado
por mim, pelo representante legal ou técnico do estabelecimento e, na auséncia ou recusa
destes, de 2(duas) testemunhas.

Local e data.
Eng?® Agron6mo -CREA Representante do Infrator

Agente Fiscal RG

Testemunha Testemunha
RG: RG:

Enderego Completo Enderego Completo
12 via - processo 22 via - estabelecimento no ato
32 via - estabelecimento via AR 42 via - assentamento Servico de Sanidade Vegetal







