Ministério da o .
Ciéncia, Tecnologia comissao técnica nacional
e Inovagdo

,,,,,,,,,,,,,,,, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo - MCTI I
BRASIL Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio CTNBio

- g de biossegurancga
19 Fico E pals sem posRez Secretaria Executiva

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIio

A CTNBIo é uma instancia colegiada multidisciplinar, criada através da lei n°® 11.105, de
24 de marco de 2005, cuja finalidade é prestar apoio técnico consultivo e assessoramento
ao Governo Federal na formulacdo, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranga relativa a OGM, bem como no estabelecimento de normas técnicas de
seguranca e pareceres técnicos referentes a protecdo da saude humana, dos organismos
vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcdo, experimentacéo,
cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacdo, consumo, armazenamento, liberacédo e
descarte de OGM e derivados.

Composicgéo da Secretaria-Executiva da CTNB

Coordenador Geral

Setorial Vegetal/Ambiental

Setorial Salde Humana/Animal

Setor Policial Sul -SPO Area 5 Quadra 3 Bloco B - Térreo Salas 10 a 14
70610-200 — Brasilia/DF

Tel: (61) 3411-5516 Fax: (61) 3317-7475

Assessoria de Imprensa: (61) 3317-7515

ctnbio@mct.gov.br

http://www.ctnbio.gov.br



http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/143.html

SUMARIO
Lei

Lei n°®11.105, de 24 de margo de 2005...........uuiiiiiieieieieeiiis e e 1

v' Lei de Biosseguranca

Decreto
Decreto n® 5.591, de 22 de novembro de 2005...........ccoovuiiiiiiiiiiiieeeeie e 19
v' Regulamenta a Lei de Biosseguranca

Portarias

Portaria MCT N° 146, de 06 de margo de 2006 ...............uueuemmmimmmmmmmiiniiiinniinninnnnnns 46
v" Regimento Interno da CTNBio

Portaria MCT n°® 373, de 1°de junho de 2011 ..........ccoovmiiiiiiiiiieeiieeeecee e 64

v Altera o Regimento Interno da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga —
CTNBIo

Resolucdes CTNBio
Resolucdo Normativa n® 1, de 20 de junho de 2006 ..........cccoeeeeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeins 71

v' Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca (CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para requerimento,
emissdo, revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento do Certificado de
Qualidade em Biosseguranca (CQB).

Resolucdo Normativa n® 2, de 27 de novembro de 2006 .............cccevvvieieeeeeeeennnns 82

v Dispde sobre a classificacao de riscos de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos
com OGM e seus derivados em contengao.

Resolucdo Normativa n® 3, de 16 de agosto de 2007 ........ccceeeeeeivvieiiiiiiieeeeeeeennns 98

v Dispde sobre as normas de monitoramento de milho geneticamente modificado
em uso comercial.

Resolugéo Normativa n° 4, de 16 de agosto de 2007 ...........eevvvuvmmmvrmmmmminnnnnnnnnnns 100

v' Dispbe sobre as distancias minimas entre cultivos comerciais de milho
geneticamente modificado e ndo geneticamente modificado, visando a
coexisténcia entre os sistemas de producéo.

Resolugéo Normativa n® 5, de 12 de margo de 2008..............uuvuvvmvvimiinnninnnninnnnns 101

v' Dispde sobre normas para liberacdo comercial de Organismos Geneticamente
Modificados e seus derivados.

Resolucdo Normativa n° 6, de 6 de novembro de 2008 ..............ccoeveviiiiiiinneeennn. 113

v' Dispde sobre as normas para liberacdo planejada no meio ambiente de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) de origem vegetal e seus
derivados.



Resolucdo Normativa n® 7, de 27 de abril de 2009 .............cceeeiiieiiiieieiiiiciee e, 121

v' Dispbe sobre as normas para liberacdo planejada no meio ambiente de
Microorganismos e Animais Geneticamente Modificados (MGM e AnGM) de
Classe de Risco | e seus derivados.

Resolucdo Normativa n® 8, de 3 de junho de 2009 ............ciiiiiieiiiiieiiiccee e, 129

v' Dispbe sobre normas simplificadas para Liberacdo Planejada no meio ambiente
de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) da Classe de Risco | e seus
derivados.

Resolucdo Normativa n® 9, de 2 de dezembro de 2011 ........ccccoeveevviviiiiiniiinnenennn. 135
v' Dispde sobre as normas de monitoramento pos-liberacdo comercial de
organismos geneticamente modificados.

Resolucdes CNBS

Resolugdo CNBS n° 1, de 29 de janeiro de 2008..............uuuvmimmiimimmiiiiniiiiiiiiinnnns 141
v' Aprova o Regimento Interno do Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS.
Resolugdo CNBS n° 2, de 5 de margo de 2008 ..............ueumemmmmmiimmnminiiiiiiiiiiiinnnns 148

v' Ratifica o Parecer Técnico n°® 987/2007 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, favoravel a liberagdo comercial de milho geneticamente
modificado, evento T25 ou Liberty Link.

Resolucdo CNBS n°® 3, de 5de marco de 2008 ..........cooovrvviiiiiieeeeieciiiccee e, 149

v' Ratifica o Parecer Técnico n°® 1.100/2007 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, favoravel a liberagdo comercial de milho geneticamente
modificado, evento MON810 ou Milho Guardian.

Resolugdo CNBS n° 4, de 31 de julho de 2008.............uuuummiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnens 150

v' Aprova o Parecer Técnico no 1.255/2008 da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, favoravel a liberacdo comercial de milho geneticamente
modificado, Bt 11.

Instrucdes Normativas CTNBio
Instrucdo Normativa CTNBIo n° 2, de 10 de setembro de 1996.............cccceen..... 151

v" Normas provisorias para Importacdo de Vegetais Geneticamente Modificados
Destinados a Pesquisa.

Instrucdo Normativa CTNBIio n°® 4 de 19 de dezembro de 1996...........ccccceeenee.. 153
v" Normas para o transporte de Organismos Geneticamente

Instrugdo Normativa CTNBio n°® 8, de 9 de julho de 1997 ..........ccccuvvvvvviviiniinnnnns 157
v" Disp0@e sobre a manipulacédo genética e sobre a clonagem de seres humanos.

Instrucdo Normativa CTNBIio n° 9, de 10 de outubro de 1997..........ccvvvveeeennnn. 158

v" Disp0Ge sobre as normas para intervencao genética em seres humanos
Instrucdo Normativa CTNBIo n°® 13, de 1°de junho de 1998............ccoevvieineennnn. 165



v Dispde sobre as normas para importacao de animais geneticamente modificados
(AnGMs) para uso em trabalho em regime de contencéao.

Instrucdo Normativa CTNBio n°® 17, de 17 de novembro de 1998....................... 168

v' Dispde sobre as normas que regulamentam as atividades de importagéo,
comercializacdo, transporte, armazenamento, manipulacdo, consumo, liberacao e
descarte de produtos derivados de OGM.

Instrucdo Normativa CTNBIio n° 18, de 15 de dezembro de 1998....................... 170

v' Disp0e sobre a liberacao planejada no meio ambiente e comercial da soja
Roundup Ready.

Instrucdo Normativa CTNBIio n° 19, de 19 de abril de 2000............cccevvvvveeeennnnn. 171

v' Dispde sobre os procedimentos para a realizacdo de audiéncias publicas pela
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca.

Comunicados CTNBio

Comunicado n° 01, de 9 de agosto de 2006 ..........ccoeeeeeeeeeiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee 174
v Liberagao planejada do milho.

Comunicado n° 02, de 12 de julno de 2007.........ccooveeeiiiiiiiiee e, 175
v Liberacao planejada do eucalipto.

Comunicado n° 03, de 28 de novembro de 2007 ..........cccooeeeieeiiiiiiiiiiii e, 177
v" Norma simplificada para liberagéo planejada de eventos combinados.

Comunicado n° 04, de 24 de junho de 2008 ..........coooiiiiiiiieiieee 178
v" Norma de isolamento para algodao.

Comunicado n° 05, de 24 de junho de 2008 ..., 179
v' ClIBio e CQB.

Comunicado n° 06, de 18 de margo de 2010 ........ccoeeveeiiieeieiieeeeeeeeeeeeeee e 180
v Isolamento de liberacbes planejadas no meio ambiente de soja geneticamente

modificada
Comunicado n° 07, de 21 de outubro de 2010 .........cceuveriiiieeeeeieieeiiiie e 181

v' Determina as condicdes de isolamento e de descarte para concessdo de
autorizacdo de liberacdo planejada no meio ambiente de cana-de-acucar
geneticamente modificada (alterado de acordo com a Retificacdo Publicada no
DOU n° 223 de 23/11/2010, sec¢éo 3, pagina 12)



Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranga e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranca —
CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBIo, dispde sobre a Politica Nacional
de Biossegurangca — PNB, revoga a Lei n® 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5% 6°, 7°, 8° 9° 10 e 16 da Lei n°
10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo sobre a
construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a
liberagdo no meio ambiente e o0 descarte de organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucdo para a protecao do meio ambiente.

8§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratdrio, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM
e seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, 0 que
engloba, no &mbito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a liberagdo no meio ambiente
e 0 descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus
derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da
producdo, da manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da comercializacdo, da
importagdo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacdo e do descarte de
OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao

ensino com manipulacdo de organismos Vvivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico e a producdo industrial ficam restritos ao @mbito de entidades de direito
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publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua
regulamentacéo, bem como pelas eventuais consequéncias ou efeitos advindos de seu
descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidade os conduzidos em instalacBes proprias ou sob a responsabilidade administrativa,
técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
em atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 32 Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacdo a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, que se manifestara
no prazo fixado em regulamento.

8§ 4° As organizages publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste
artigo devem exigir a apresentacdo de Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido
pela CTNBIo, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes
do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacéo.

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

| — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — &cido desoxirribonucléico - ADN, &cido ribonucléico - ARN: material genético que
contém informacbes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

11 — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células
vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que
possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN
resultantes dessa multiplicacdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN
sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autbnoma
de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

VII — célula germinal humana: célula-mé&e responsével pela formacao de gametas presentes
nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau
de ploidia;



VIII - clonagem: processo de reproducao assexuada, produzida artificialmente, baseada em
um anico patriménio genético, com ou sem utilizagdo de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencdo de um
individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producdo de células-tronco
embrionarias para utilizacéo terapéutica;

XI — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se
transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1% Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundacédo in
vitro, conjugacgdo, transducdo, transformacdo, inducdo polipléide e qualquer outro
processo natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biolégicos e que ndo contenha OGM, proteina
heter6loga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio das
seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM como receptor ou
doador:

| — mutagénese;

Il — formacdo e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;

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

IV — autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira natural.
Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrifes humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nédo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condicdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrifes congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta Lei,
ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3 (trés)
anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° InstituicGes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com

células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.



§ 3° E vedada a comercializagio do material bioldgico a que se refere este artigo e sua
prética implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

I — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual,

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano;
IV — clonagem humana;

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgédos e entidades de registro e fiscalizagéo,
referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua  regulamentagéo;

VI — liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a deciséo técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos de liberacdo comercial,
sem o parecer técnico favoravel da CTNBIo, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade
ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente
causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional de
Biosseguranga — CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei
e de sua regulamentacao;

VIl — a utilizacdo, a comercializacdo, o registro, 0 patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restricao
do uso qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas
geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como
qualquer forma de manipulacdo genética que vise a ativacdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7° S&o obrigatorias:

| — a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatorio respectivo a autoridade competente no prazo
méaximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

Il — a notificacdo imediata & CTNBIio e as autoridades da salde publica, da defesa
agropecudria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacdo de
OGM e seus derivados;

Il — a adogdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as autoridades da
salde publica, do meio ambiente, da defesa agropecuéria, a coletividade e aos demais
empregados da instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a que possam estar submetidos, bem
como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.
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CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, érgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica
para a formulacdo e implementacéo da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgéos e entidades federais
com competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBIo, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioeconémicas e do interesse nacional, os pedidos de liberacdo para uso comercial de
OGM e seus derivados;

Il — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da
CTNBIo e, quando julgar necessario, dos 6rgdos e entidades referidos no art. 16 desta Lel,
no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos relativos a atividades que envolvam o
uso comercial de OGM e seus derivados;

IV — (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo referidos
no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestacdo a CTNBIo para informacéo ao requerente.

Art. 9° O CNBS ¢é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidirg;
I1 — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

I11 — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIl — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior;
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IX — Ministro de Estado das Relacbes Exteriores;
X — Ministro de Estado da Defesa;
X1 — Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacdo da maioria de seus membros.

§ 2° (VETADO)

§ 3° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

8 4° O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

§ 5% A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus membros
e as decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO IlI

Da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo

Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e
de assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizacdo e implementacdo da
PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de
seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacdo para atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco
zoofitossanitario, a saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBIo devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de
aumentar sua capacitacdo para a protecao da satde humana, dos animais e das plantas e do
meio ambiente.

Art. 11. A CTNBIio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdria atuacao e saber cientificos, com
grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de
biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I — 12 (doze) especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de satde humana;

b) 3 (trés) da area animal,
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c) 3 (trés) da area vegetal,
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

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

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

i) Ministério das Relacbes Exteriores;

Il — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Saude;

V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento;

VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento
Agrario;

VIl — um especialista em salde do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos a partir
de lista triplice, elaborada com a participacao das sociedades cientificas, conforme disposto
em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIII do caput deste artigo seréo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizacdes da sociedade civil,
conforme disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do
titular.



§ 4° Os membros da CTNBIo terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2
(dois) periodos consecutivos.

§ 5% O presidente da CTNBio serd designado, entre seus membros, pelo Ministro da
Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacdo pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as
quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato, na forma do regulamento.

§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no inciso
| do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

8 8%-A As decisbes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta
de seus membros. (Incluido pela Lei n° 11.460, de 2007)

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administracdo publica federal poderdo solicitar
participacdo nas reunides da CTNBIio para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem
direito a voto.

§ 10. Poderdo ser convidados a participar das reunibes, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil,
sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento desta Lei.

8§ 1° A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituira subcomissdes setoriais permanentes na area de salde
humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e poderd constituir
subcomissbes extraordinarias, para andlise prévia dos temas a serem submetidos ao
plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissdes
setoriais e cabera a todos a distribui¢do dos processos para analise.

§ 22 O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 14. Compete a CTNBiIo:

| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;
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Il — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e
seus derivados;

Il — estabelecer, no &mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e monitoramento
de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a andlise da avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranga — CIBio, no &mbito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producéo industrial que envolvam OGM ou
seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de funcionamento de
laboratorio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VIl — relacionar-se com instituicbes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado
de OGM, nos termos da legislacdo em vigor;

IX —autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulacdo da PNB
de OGM e seus derivados;

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratdrio, instituicio ou empresa e enviar
copia do processo aos orgaos de registro e fiscalizacdo referidos no art. 16 desta Lei;

XII — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus derivados
no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados,
inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

X1 — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas
estabelecidas na regulamentagéo desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos
no regulamento desta Lei;

XV —acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca de
OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;



XVIl — apoiar tecnicamente os 0Orgdos competentes no processo de prevencdo e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no
art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX —divulgar no Diério Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar
ampla publicidade no Sistema de Informacdes em Biosseguranca — SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatdrios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas as informacGes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim consideradas pela CTNBIo;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar riscos a
salide humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos
Orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, na
forma desta Lei e seu regulamento;

XXII — propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca
de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBio vincula os demais 6rgéos e entidades da administracéo.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os 6rgaos
de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicdes em caso de solicitacdo pela
CTNBIo, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a
decisdo técnica da CTNBiIo.

8§ 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da atividade de
pesquisa, a CTNBIio remeterd o processo respectivo aos 6rgaos e entidades referidos no art.
16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuicoes.

8§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacdo técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restricbes ao uso do OGM e seus derivados e
considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e
subsidiar os orgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, no
exercicio de suas atribuices.

§ 5% Nao se submetera a analise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo
OGM jé tenha sido por ela aprovado.
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8§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado
que tenham obtido a liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do
CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBIo.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida participacdo da
sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo unico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica podera ser requerida
por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizacGes da sociedade civil que
comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV

Dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo

Art. 16. Caberé aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e
da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras
atribui¢Bes, no campo de suas competéncias, observadas a decisao técnica da CTNBIo, as
deliberacdes do CNBS e 0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;
I11 — emitir autorizacao para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicbes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢6es concedidas;
VI —aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBIo na defini¢do de quesitos de avaliacdo de biossegurangca de OGM
e seus derivados.

§ 1° Apds manifestacdo favordvel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocacdo ou
recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e deciséo pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagbes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a
uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacao
em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizagBes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacologico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;
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1l — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacGes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBIo deliberar,
na forma desta Lei, que 0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradacdo do
meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizacdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao
uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo esta Lei e seu
regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢Bes dos incisos | e 11 do art. 8° e do caput do art. 10 da
Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que o OGM é
potencialmente causador de significativa degradacéo do meio ambiente.

§ 3° A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instincia, sobre os casos em que a
atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem como sobre
a necessidade do licenciamento ambiental.

8§ 4° A emissdo dos registros, das autorizacdes e do licenciamento ambiental referidos nesta
Lei deverd ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 5% A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180 (cento e
oitenta) dias, durante a elaboracdo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos
necessarios.

8§ 6° As autorizacdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a deciséo técnica
da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as
condicGes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberacdo
comercial de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, no &mbito
de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta)
dias, a contar da data de publicacdo da decisdo técnica da CTNBiIo.

CAPITULO V

Da Comisséo Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou realizar
pesquisas com OGM e seus derivados deverd criar uma Comissdo Interna de
Biosseguranga - CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto
especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:

12



I — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salde e
a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o funcionamento das
instalacBes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de biosseguranca,
definidos pela CTNBIo na regulamentagéo desta Lei;

Il — encaminhar @ CTNBio os documentos cuja relacdo serd estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizacdo do 6rgéo
competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBIo, aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art.
16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliacbes de risco a que estdo
submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa
provocar a disseminacdo de agente biologico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados e notificar suas conclusées e providéncias a CTNBIo.

CAPITULO VI

Do Sistema de InformacBes em Biosseguranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
InformacBes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informacdes decorrentes das
atividades de analise, autorizacdo, registro, monitoramento e acompanhamento das
atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1° As disposicdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor
desses atos.

§ 2° Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta Lei, deverdo
alimentar o SIB com as informagdes relativas as atividades de que trata esta Lei,
processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII

Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos
danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizagao ou
reparacao integral, independentemente da existéncia de culpa.
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Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposicOes legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infracbes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de
produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes
sancgoes:

| — adverténcia;

Il — multa;

I11 — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII — suspenséo de registro, licenca ou autorizagéo;

VIII — cancelamento de registro, licenga ou autorizacao;

IX — perda ou restri¢do de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento
oficial de crédito;

XI — intervencdo no estabelecimento;

XIl — proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até 5 (cinco)
anos.

Art. 22. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16
desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da
infracdo.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sancdes previstas
neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa seré aplicada em dobro.
8§ 3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou omisséo
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa,

sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdigdo do laboratério ou da
instituicdo ou empresa responsavel.
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Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, do Meio
Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica,
referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizag&o, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderéo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucdo de servicos
relacionados a atividade de fiscalizacdo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela
da receita obtida com a aplicacdo de multas.
§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara cdpia do auto de infracdo a CTNBio.
§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravencéo, ou lesdo a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representard junto ao Orgdo competente para
apuracéo das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII

Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5° desta Lei:

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou
embrido humano:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagéo:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:
| —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade alheia;

Il —de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;
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1l — da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em
outrem;

IV — de 2/3 (dois tergos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de
restricdo do uso:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou
seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBIOo e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacéo:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

CAPITULO IX
Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBIo favoravel a sua liberagédo
comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e comercializados, salvo
manifestacdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da
publicacdo desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo e os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16
desta Lei, deverdo rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e
vinte) dias, a fim de promover sua adequacdo as disposicOes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca,
comunicados e decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que ndo
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei n° 8.974,
de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua
publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢ées no prazo de 120 (cento e vinte) dias,
contado da publicagéo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios concedidos
sob a égide da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producdo e a comercializacdo de sementes de cultivares de
soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacional de
Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente modificada tolerante a
glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso préoprio, na safra 2004/2005, sendo
vedada a comercializagdo da produgéo como semente. (Vide Decreto n°® 5.534, de 2005)
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Paragrafo Unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizacdo de que trata o caput

deste artigo.

Art. 37. A descricdo do Cddigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de
1981, acrescido pela Lei n® 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a

seguinte redacao:

ANEXO VIII
| Cadigo || Categoria || Descrigéo || Pp/gu |
20 ||Uso de Silvicultura; exploracdo econémica da madeira ou lenha e|| Médio
Recursos ||subprodutos florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e
Naturais |[flora nativas brasileiras; atividade de criacdo e exploragéo

econbmica de fauna exdtica e de fauna silvestre; utilizacéo
do patrimdnio genético natural; exploragdo de recursos
aquaticos vivos; introducdo de espécies exoticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso na agricultura;
introducdo de espécies geneticamente  modificadas
previamente identificadas  pela  CTNBio  como
potencialmente causadoras de significativa degradacdo do
meio ambiente; uso da diversidade bioldgica pela
biotecnologia em atividades previamente identificadas pela
CTNBIio como potencialmente causadoras de significativa
degradacdo do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho
de 1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos em que eles sejam desenvolvidos para

servir de matéria-pri

ma para a producdo de agrotoxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal
que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo conter

informagao nesse se

Art. 41. Esta Lei ent

ntido em seus rotulos, conforme regulamento.

ra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 42. Revogam-se a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Proviséria n® 2.191-
9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°% 9° 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de

dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos
Celso Luiz Nunes Amorim
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Roberto Rodrigues
Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan
Patrus Ananias
Eduardo Campos
Marina Silva
Miguel Soldatelli Rossetto
José Dirceu de Oliveira e Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 28.3.2005.
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N°5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005.

Regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de marco
de 2005, que regulamenta os incisos I1, IV e V do § 1° do art.
225 da Constituicdo, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 84,
incisos 1V e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 11.105,
de 24 de marco de 2005,

DECRETA:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Este Decreto regulamenta dispositivos da Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005,
que estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagcdo sobre a construcéo, o
cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializa¢do, o consumo, a liberacdo no
meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados-OGM e seus
derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca
e biotecnologia, a protecdo a vida e a salde humana, animal e vegetal, e a observancia do
principio da precaucdo para a prote¢do do meio ambiente, bem como normas para 0 uso
mediante autorizacdo de células-tronco embrionarias obtidas de embribes humanos
produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, para fins
de pesquisa e terapia.

Art.2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao
ensino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico e a producdo industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito
publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos da Lei n® 11.105,
de 2005, deste Decreto e de normas complementares, bem como pelas eventuais
conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins deste Decreto, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade
os conduzidos em instalacdes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou
cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em
atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer
outro com pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista neste Decreto deverdo requerer

autorizacdo a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBIo, que se manifestara
no prazo fixado em norma propria.
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Art. 3° Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

| - atividade de pesquisa: a realizada em laboratério, regime de contencdo ou campo, como
parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliacdo da biosseguranca
de OGM e seus derivados, o que engloba, no &mbito experimental, a construcao, o cultivo,
a manipulacéo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o armazenamento,
a liberagdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados;

Il-atividade de uso comercial de OGM e seus derivados: a que ndo se enquadra como
atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producdo, da manipulacéo, do transporte,
da transferéncia, da comercializagdo, da importacéo, da exportacdo, do armazenamento, do
consumo, da liberacédo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais;

1l - organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

IV - &cido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético
que contém informacgdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

V - moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das
células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e
que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN
resultantes dessa multiplicacdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN
sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

VI - engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

VII - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material
genético - ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VIII - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autébnoma de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

IX - célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em
qualquer grau de ploidia;

X - fertilizacdo in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica de
fecundacdo extracorporea;

XI - clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente, baseada
em um unico patriménio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de engenharia
genética;

XII - células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de
se transformar em células de qualquer tecido de um organismo;
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XIII - embrides inviaveis: aqueles com alteracbes genéticas comprovadas por
diagndstico pré implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo Ministério
da Saude, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia espontanea de
clivagem apo6s periodo superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizagdo in vitro, ou
com alteracGes morfoldgicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido;

XIV - embrides congelados disponiveis: aqueles congelados até o dia 28 de marco de
2005, depois de completados trés anos contados a partir da data do seu congelamento;

XV - genitores: usuarios finais da fertilizacéo in vitro;

XVI1 - 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo: aqueles referidos no caput do art.
53;

XVII - tecnologias genéticas de restricdo do uso: qualquer processo de intervencao
humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacdo genética que
vise a ativacao ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
quimicos externos.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundacéo in
vitro, conjugacéo, transducéo, transformacéo, inducao polipldide e qualquer outro processo
natural.

8§ 2° Ndo se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biolégicos e que ndo contenha OGM, proteina
heter6loga ou ADN recombinante.

CAPITULO II
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 4% A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e
de assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizagdo e implementacdo da
Politica Nacional de Biosseguranca - PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a
autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus
derivados, com base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio
ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBIio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso
técnico e cientifico nas areas de biossegurancga, biotecnologia, bioética e afins, com o
objetivo de aumentar sua capacitacdo para a protecdo da saude humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente.
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Secdo |
Das Atribuicbes

Art. 5° Compete a CTNBio:

| - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e seus derivados;

Il - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM
e seus derivados;

Il - estabelecer, no a&mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder & analise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca - CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producédo industrial que envolvam OGM e
seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizagdo de
funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituicGes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM e seus
derivados, nos termos da legislacdo em vigor;

IX - autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Conselho Nacional de
Biosseguranca - CNBS na formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranca de OGM e
seus derivados;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o desenvolvimento
de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio, instituicdo ou empresa e enviar
copia do processo aos 0rgaos de registro e fiscalizacao;
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XII - emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados, no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XII - 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, conforme as normas
estabelecidas neste Decreto, bem como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados 0s critérios
estabelecidos neste Decreto;

XV -acompanhar o desenvolvimento e o0 progresso técnico-cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI - emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XVII - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de prevencao e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, no
exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - divulgar no Diério Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos
pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem
como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em Biosseguranca - SIB a sua
agenda, processos em tramite, relatrios anuais, atas das reunies e demais informacdes
sobre suas atividades, excluidas as informac6es sigilosas, de interesse comercial, apontadas
pelo proponente e assim por ela consideradas;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar riscos a
satde humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso
dos oOrgéos e entidades de registro e fiscalizagdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXII - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados;
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XXIII - apresentar proposta de seu regimento interno ao Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo Unico. A reavaliacdo de que trata o inciso XXI deste artigo sera solicitada
ao Presidente da CTNBIio em peticdo que conterd o nome e qualificacdo do solicitante, o
fundamento instruido com descricdo dos fatos ou relato dos conhecimentos cientificos
novos que a ensejem e o pedido de nova decisdo a respeito da biosseguranca de OGM e
seus derivados a que se refiram.

Secéo Il
Da Composicgéo
Art. 6° A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por vinte e sete cidaddos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdria atuacao e saber cientificos, com
grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas éareas de
biosseguranca, biotecnologia, biologia, satde humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| - doze especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) trés da area de salde humana;
b) trés da area animal;
c) trés da area vegetal;
d) trés da area de meio ambiente;

Il - um representante de cada um dos seguintes 6rgdos, indicados pelos respectivos
titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior;
g) Ministério da Defesa;

h) Ministério das RelacGes Exteriores;
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i) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

Il - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro de Estado da
Justica;

IV - um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro de Estado da Saude;

V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro de Estado do Meio
Ambiente;

VI -um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

VIl - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento Agrario;

VIII - um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro de Estado do
Trabalho e Emprego.

Paragrafo Unico. Cada membro efetivo terd& um suplente, que participard dos
trabalhos na auséncia do titular.

Art. 7° Os especialistas de que trata o inciso | do art. 6° serdo escolhidos a partir de
lista triplice de titulares e suplentes.

Paragrafo Gnico. O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia constituira comissdo
ad hoc, integrada por membros externos & CTNBio, representantes de sociedades
cientificas, da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC e da Academia
Brasileira de Ciéncias - ABC, encarregada de elaborar a lista triplice de que trata o caput
deste artigo, no prazo de até trinta dias de sua constituicao.

Art. 8° Os representantes de que trata o inciso Il do art. 6° e seus suplentes, serdo
indicados pelos titulares dos respectivos 6rgaos no prazo de trinta dias da data do aviso do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 9° A indicacéo dos especialistas de que tratam os incisos 111 a V111 do art. 6° sera
feita pelos respectivos Ministros de Estado, a partir de lista triplice elaborada por
organizacOes da sociedade civil providas de personalidade juridica, cujo objetivo social
seja compativel com a especializagdo prevista naqueles incisos, em procedimento a ser
definido pelos respectivos Ministérios.

Art. 10. As consultas as organizacfes da sociedade civil, para os fins de que trata o
art. 9% deverdo ser realizadas sessenta dias antes do término do mandato do membro a ser
substituido.

Art. 11. A designacdo de qualquer membro da CTNBio em razdo de vacéncia
obedecera aos mesmos procedimentos a que a designacdo ordinaria esteja submetida.

Art. 12. Os membros da CTNBIo terdo mandato de dois anos, renovavel por até mais
dois periodos consecutivos.
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Paragrafo Unico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é continua,
ainda que assuma o mandato de titular.

Art. 13. As despesas com transporte, alimentacdo e hospedagem dos membros da
CTNBio serdo de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo Unico. As funcdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio
serdo consideradas de alta relevancia e honorificas.

Art. 14. Os membros da CTNBIio devem pautar a sua atuacao pela observancia estrita
dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com
as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda
de mandato.

§1° O membro da CTNBio, ao ser empossado, assinara declaracdo de conduta,
explicitando eventual conflito de interesse, na forma do regimento interno.

§2° O membro da CTNBio deverd manifestar seu eventual impedimento nos
processos a ele distribuidos para anélise, quando do seu recebimento, ou, quando nédo for o
relator, no momento das deliberacfes nas reunides das subcomissdes ou do plenério.

§ 3% Podera arguir o impedimento o membro da CTNBio ou aquele legitimado como
interessado, nos termos do art. 9° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

§4° A arglicdo de impedimento serd formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida, e sera decidida pelo plenario da CTNBiIo.

§5° E nula a decisdo técnica em que o voto de membro declarado impedido tenha
sido decisivo para o resultado do julgamento.

§6° O plenario da CTNBIo, ao deliberar pelo impedimento, proferira nova deciso
técnica, na qual regulard expressamente 0 objeto da decisdo viciada e os efeitos dela
decorrentes, desde a sua publicacdo.

Art. 15. O Presidente da CTNBIo e seu substituto serdo designados, entre 0s seus
membros, pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de lista triplice votada
pelo plenario.

§ 1° O mandado do Presidente da CTNBio sera de dois anos, renovavel por igual
periodo.

§ 2° Cabe ao Presidente da CTNBio, entre outras atribuicdes a serem definidas no
regimento interno:

| - representar a CTNBIo;
Il - presidir a reunido plenéaria da CTNBIo;

I11 - delegar suas atribuicdes;
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IV - determinar a prestacdo de informacgfes e franquear acesso a documentos,
solicitados pelos 6rgdos de registro e fiscalizagéo.

Secao Il
Da Estrutura Administrativa

Art. 16. A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo unico. Cabe a Secretaria-Executiva da CTNBIo, entre outras atribuicdes a
serem definidas no regimento interno:

| - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBIo;
Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo da CTNBiIo;

I11 - encaminhar as delibera¢6es da CTNBIio aos 6rgdos governamentais responsaveis
pela sua implementagéo e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar o SIB.

Art. 17. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de salde
humana, na &rea animal, na &rea vegetal e na &rea ambiental, e poderd constituir
subcomissbes extraordinarias, para andlise prévia dos temas a serem submetidos ao
plenario.

§ 1° Membros titulares e suplentes participardo das subcomissdes setoriais, e a
distribuicdo dos processos para analise podera ser feita a qualquer deles.

§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Secdo IV
Das Reunides e Deliberacbes

Art. 18. O membro suplente terd direito & voz e, na auséncia do respectivo titular, a
voto nas deliberagoes.

Art. 19. A reunido da CTNBIo podera ser instalada com a presenca de catorze de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no inciso
| do art. 6°.

Paragrafo unico. As decisdes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da
maioria absoluta de seus membros, exceto nos processos de liberacdo comercial de OGM e
derivados, para o0s quais se exigira que a decisdo seja tomada com votos favoraveis de pelo
menos dois tergos dos membros.

Art. 20. Perdera seu mandato o membro que:

| - violar o disposto no art. 14;
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Il - ndo comparecer a trés reunides ordinarias consecutivas do plenario da CTNBIO,
sem justificativa.

Art. 21. A CTNBIio reunir-se-a, em carater ordinario, uma vez por més e,
extraordinariamente, a qualquer momento, mediante convocagao de seu Presidente ou por
solicitacdo fundamentada subscrita pela maioria absoluta dos seus membros.

Paragrafo anico. A periodicidade das reunides ordinarias poderd, em carater
excepcional, ser alterada por deliberacdo da CTNBIo.

Art. 22. As reunides da CTNBIio serdo gravadas, e as respectivas atas, no que
decidirem sobre pleitos, deverdo conter ementa que indique nimero do processo,
interessado, objeto, motivacao da deciséo, eventual divergéncia e resultado.

Art. 23. Os extratos de pleito deverdo ser divulgados no Diario Oficial da Unido e no
SIB, com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua colocacdo em pauta, excetuados
0s casos de urgéncia, que serdo definidos pelo Presidente da CTNBIo.

Art. 24. Os extratos de parecer e as decisdes técnicas deverdo ser publicados no
Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Gnico. Os votos fundamentados de cada membro deverdo constar no SIB.

Art. 25. Os orgaos e entidades integrantes da administracdo publica federal poderdo
solicitar participagdo em reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial
interesse, sem direito a voto.

Paragrafo Unico. A solicitacdo a Secretaria-Executiva da CTNBio devera ser
acompanhada de justificacdo que demonstre a motivacdo e comprove 0 interesse do
solicitante na biosseguranca de OGM e seus derivados submetidos a deliberacdo da
CTNBiIo.

Art. 26. Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica, do setor publico e de entidades da sociedade civil,
sem direito a voto.

Secéo V
Da Tramitagédo de Processos

Art. 27. Os processos pertinentes as competéncias da CTNBIo, de que tratam 0s
incisos 1V, VIII, IX, XIlI, e XXI do art. 5% obedecerdo ao tramite definido nesta Secéo.

Art. 28. O requerimento protocolado na Secretaria-Executiva da CTNBIo, depois de
autuado e devidamente instruido, terd seu extrato prévio publicado no Diario Oficial da
Uniéo e divulgado no SIB.

Art. 29. O processo sera distribuido a um dos membros, titular ou suplente, para
relatoria e elaboracgéo de parecer.
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Art. 30. O parecer sera submetido a uma ou mais subcomissdes setoriais permanentes
ou extraordinarias para formacao e aprovacao do parecer final.

Art. 31. O parecer final, apés sua aprovacdo nas subcomissfes setoriais ou
extraordindrias para as quais o processo foi distribuido, sera encaminhado ao plenério da
CTNBIo para deliberacéo.

Art. 32. O voto vencido de membro de subcomissdo setorial permanente ou
extraordinéria deverd ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera consignado
como voto divergente no parecer final para apreciacao e deliberacdo do plenario.

Art. 33. Os processos de liberacdo comercial de OGM e seus derivados serdo
submetidos a todas as subcomissdes permanentes.

Art. 34. O relator de parecer de subcomissdes e do plenario devera considerar, além
dos relatérios dos proponentes, a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBIo.

Art. 35. A CTNBIio adotarda as providéncias necessarias para resguardar as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela
consideradas, desde que sobre essas informacBes ndo recaiam interesses particulares ou
coletivos constitucionalmente garantidos.

§1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo, o
requerente devera dirigir ao Presidente da CTNBIo solicitacdo expressa e fundamentada,
contendo a especificacdo das informacdes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual cabera
recurso ao plenario, em procedimento a ser estabelecido no regimento interno da CTNBiIo,
garantido o sigilo requerido até decisdo final em contrario.

8§ 3° O requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de sigilo
indeferido definitivamente, hip6tese em que serd vedado a CTNBio dar publicidade a
informacdo objeto do pretendido sigilo.

Art. 36. Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo requisitardo acesso a
determinada informacéo sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas funcdes, em
peticdo que fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Secédo VI
Da Decisdo Técnica

Art. 37. Quanto aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados, a decisdo
técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgéos e entidades da administragao.

Art. 38. Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua anélise,
0s orgdos de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribui¢cdes em caso de solicitacdo
pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus
derivados, a deciséo técnica da CTNBiIo.
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Art. 39. Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBIio remeterd o processo respectivo aos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacdo, para o exercicio de suas atribuigdes.

Art. 40. A decisdo técnica da CTNBIo devera conter resumo de sua fundamentacéao
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso de OGM e seus derivados e
considerar as particularidades das diferentes regies do Pais, com o objetivo de orientar e
subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicoes.

Art. 41. N&o se submetera a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBIo 0
derivado cujo OGM jé tenha sido por ela aprovado.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo
de producéo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado
que tenham obtido a liberagcdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do
CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBIo.

Secédo VII
Das Audiéncias Publicas

Art. 43. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, garantida a participacdo da
sociedade civil, que sera requerida:

| - por um de seus membros e aprovada por maioria absoluta, em qualquer hipdtese;

Il - por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacdo e
aprovada por maioria absoluta, no caso de liberagdo comercial.

§ 1° A CTNBio publicara no SIB e no Diario Oficial da Unido, com antecedéncia
minima de trinta dias, a convocacgao para audiéncia publica, dela fazendo constar a matéria,
a data, o horério e o local dos trabalhos.

§ 2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que, apds a
exposicao objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrira as discussdes com o0s interessados
presentes.

§ 3° Apds a concluséo dos trabalhos da audiéncia plblica, as manifestacdes, opinides,
sugestdes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da
CTNBiIo.

8§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste artigo, o
requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja relacionado as areas
previstas no caput e nos incisos I11, VIl e VIII do art 6°.

Secédo VIII
Das Regras Gerais de Classificagdo de Risco de OGM

Art. 44. Para a classificacdo dos OGM de acordo com classes de risco, a CTNBIio
devera considerar, entre outros critérios:
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| - caracteristicas gerais do OGM,;

Il - caracteristicas do vetor;

Il - caracteristicas do inserto;

IV - caracteristicas dos organismos doador e receptor;

V - produto da expressao génica das sequéncias inseridas;

VI - atividade proposta e 0 meio receptor do OGM;

VII - uso proposto do OGM;

V111 - efeitos adversos do OGM a saude humana e ao meio ambiente.

Secédo I1X
Do Certificado de Qualidade em Biosseguranca

Art. 45. A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa
em laboratério, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de
OGM ou de avaliacao da biosseguranca de OGM, o que engloba, no ambito experimental,
a construcdo, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportacdo, 0 armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM, devera
requerer, junto a CTNBIo, a emissdo do CQB.

§1° A CTNBio estabelecera os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisao, extensdo, suspenséo e cancelamento de CQB.

§ 2° A CTNBiIo enviara copia do processo de emissido de CQB e suas atualizacdes
aos orgaos de registro e fiscalizacéo.

Art. 46. As organizacOes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, financiadoras
ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput do art. 2°, devem exigir a
apresentacdo de CQB, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
decorrentes do descumprimento deste Decreto.

Art. 47. Os casos ndo previstos neste Capitulo serdo definidos pelo regimento interno
da CTNBio.

CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 48. O CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, € 6rgdo de assessoramento
superior do Presidente da Republica para a formulacéo e implementacéo da PNB.

§ 1° Compete a0 CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgdos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;
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Il - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e
oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberacdo para uso
comercial de OGM e seus derivados;

Il - avocar e decidir, em Gltima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da
CTNBIo e, quando julgar necessario, dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao, no
ambito de suas competéncias, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso
comercial de OGM e seus derivados.

§2° Sempre que 0 CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade
analisada, encaminhara sua manifestacdo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao.

§3° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo a CTNBIo para informacao ao requerente.

Art. 49. O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidirg;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

[11 - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Saude;

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IX - Ministro de Estado das RelagOes Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;

XI - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado por seu Presidente ou mediante
provocacao da maioria dos seus membros.

§ 2° Os membros do CNBS serdo substituidos, em suas auséncias ou impedimentos,
pelos respectivos Secretarios-Executivos ou, na inexisténcia do cargo, por seus substitutos
legais.

§ 3° Na auséncia do Presidente, este indicara Ministro de Estado para presidir os
trabalhos.
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8§ 4° A reunido do CNBS sera instalada com a presenca de, no minimo, seis de seus
membros e as decisdes serdo tomadas por maioria absoluta dos seus membros.

§ 5% O regimento interno do CNBS definird os procedimentos para convocacéo e
realizacdo de reunides e deliberagdes.

Art. 50. O CNBS decidird, a pedido da CTNBIo, sobre os aspectos de conveniéncia e
oportunidade socioeconémicas e do interesse nacional na liberacdo para uso comercial de
OGM e seus derivados.

§1° A CTNBio devera protocolar, junto a Secretaria-Executiva do CNBS, copia
integral do processo relativo a atividade a ser analisada, com indicacdo dos motivos desse
encaminhamento.

§ 2° A eficacia da decisdo técnica da CTNBIo, se esta tiver sido proferida no caso
especifico, permanecera suspensa até decisdo final do CNBS.

§ 3° O CNBS decidira o pedido de anélise referido no caput no prazo de sessenta
dias, contados da data de protocolo da solicitacdo em sua Secretaria-Executiva.

§ 4° O prazo previsto no § 3° podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias
ou emissdo de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

Art. 51. O CNBS podera avocar os processos relativos as atividades que envolvam o
uso comercial de OGM e seus derivados para analise e decisdo, em Ultima e definitiva
instancia, no prazo de trinta dias, contados da data da publicacdo da decisdo técnica da
CTNBio no Diério Oficial da Unido.

§ 1° O CNBS podera requerer, quando julgar necessério, manifestacdo dos 6rgéos e
entidades de registro e fiscalizacao.

§ 2° A decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiracdo do prazo
previsto no caput sem a devida avocacdo do processo ou até a decisdo final do CNBS, caso
por ele o processo tenha sido avocado.

§ 3° O CNBS decidira no prazo de sessenta dias, contados da data de recebimento,
por sua Secretaria-Executiva, de copia integral do processo avocado.

§ 4° O prazo previsto no § 3° podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias
ou emissdo de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

Art. 52. O CNBS decidira sobre os recursos dos 6rgédos e entidades de registro e
fiscalizacdo relacionados a liberagdo comercial de OGM e seus derivados, que tenham sido
protocolados em sua Secretaria-Executiva, no prazo de até trinta dias contados da data da
publicacdo da deciséo técnica da CTNBIio no Diario Oficial da Uni&o.

§1° O recurso de que trata este artigo devera ser instruido com justificacdo
tecnicamente fundamentada que demonstre a divergéncia do 6rgao ou entidade de registro
e fiscalizacdo, no @mbito de suas competéncias, quanto a decisdo da CTNBIio em relacao
aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados.
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§ 2° A eficacia da decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiracdo
do prazo previsto no caput sem a devida interposicdo de recursos pelos 6rgdos de
fiscalizacéo e registro ou até o julgamento final pelo CNBS, caso recebido e conhecido o
recurso interposto.

§ 3% O CNBS julgara o recurso no prazo de sessenta dias, contados da data do
protocolo em sua Secretaria-Executiva.

8§ 4° O prazo previsto no § 3° podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias
ou emissdo de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

N CAPITULO IV )
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZAGAO

Art. 53. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
entre outras atribuicdes, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da
CTNBIo, as deliberacbes do CNBS e os mecanismos estabelecidos neste Decreto:

| - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

Il - registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;

I - emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial,

IV - estabelecer normas de registro, autorizacdo, fiscalizacdo e licenciamento
ambiental de OGM e seus derivados;

V - fiscalizar o cumprimento das normas e medidas de biosseguranca estabelecidas
pela CTNBiIo;

VI - promover a capacitacdo dos fiscais e técnicos incumbidos de registro,
autorizacdo, fiscalizacdo e licenciamento ambiental de OGM e seus derivados;

VII - instituir comissdo interna especializada em biosseguranca de OGM e seus
derivados;

VIII - manter atualizado no SIB o cadastro das instituicGes e responsaveis técnicos
que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

IX - tornar puablicos, inclusive no SIB, os registros, autorizagBes e licenciamentos
ambientais concedidos;

X - aplicar as penalidades de que trata este Decreto;
XI - subsidiar a CTNBIo na definicdo de quesitos de avaliagcdo de biosseguranca de

OGM e seus derivados.
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§ 1° As normas a que se refere o inciso IV consistirdo, quando couber, na adequacéo
as decisbes da CTNBio dos procedimentos, meios e agdes em vigor aplicaveis aos produtos
convencionais.

§ 2° Apobs manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou
recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisao pertinente:

| - a0 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizacfes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a
uso animal, na agricultura, pecudria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacao
em vigor e segundo as normas que vier a estabelecer;

Il - a0 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e as
normas que vier a estabelecer;

Il - ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagfes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo as
normas que vier a estabelecer, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio
deliberar, na forma deste Decreto, que 0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa
degradacdo do meio ambiente;

IV - a Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir
as autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados
a0 uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo este Decreto
e as normas que vier a estabelecer.

Art. 54. A CTNBio delibera, em Gltima e definitiva instancia, sobre 0s casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem como
sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

Art. 55. A emissdo dos registros, das autorizacdes e do licenciamento ambiental
referidos neste Decreto devera ocorrer no prazo maximo de cento e vinte dias.

Paragrafo uncio. A contagem do prazo previsto no caput sera suspensa, por até cento
e oitenta dias, durante a elaboragdo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos
Necessarios.

Art. 56. As autorizacOes e registros de que trata este Capitulo estardo vinculados a
decisdo técnica da CTNBIio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condi¢cfes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a
biosseguranca.

Art. 57. Os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo poderdo estabelecer ac6es
conjuntas com vistas ao exercicio de suas competéncias.
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CAPITULO V
DO SISTEMA DE INFORMAGOES EM BIOSSEGURANCA

Art. 58. O SIB, vinculado a Secretaria-Executiva da CTNBIo, é destinado a gestdo
das informacBes decorrentes das atividades de andlise, autorizagdo, registro,
monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1° As disposicOes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislagdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor
desses atos.

§ 2° Os orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo deverdo alimentar o SIB com as
informacdes relativas as atividades de que trata este Decreto, processadas no ambito de sua
competéncia.

Art. 59. A CTNBIo dara ampla publicidade a suas atividades por intermédio do SIB,
entre as quais, sua agenda de trabalho, calendario de reunifes, processos em tramitacdo e
seus respectivos relatores, relatérios anuais, atas das reunies e demais informacoes sobre
suas atividades, excluidas apenas as informacGes sigilosas, de interesse comercial, assim
por ela consideradas.

Art. 60. O SIB permitira a interacdo eletrdnica entre 0 CNBS, a CTNBIo e 0s 6rgaos
e entidades federais responsaveis pelo registro e fiscalizagdo de OGM.

) CAPITULO VI
DAS COMISSCOES INTERNAS DE BIOSSEGURANCA - CIBio

Art. 61. A instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial, que utilize técnicas e métodos de
engenharia genética ou realize pesquisas com OGM e seus derivados, devera criar uma
Comissdo Interna de Biosseguranca - CIBio, cujos mecanismos de funcionamento serdo
estabelecidos pela CTNBIo.

Paragrafo Gnico. A instituicdo de que trata o caput deste artigo indicard um técnico
principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 62. Compete a CIBio, no ambito de cada instituicéo:

| - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salde e
a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento
das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrfes e normas de biosseguranca,
definidos pela CTNBIo;

I - encaminhar @ CTNBio os documentos cuja relacdo serd por esta estabelecida,
para os fins de analise, registro ou autorizacdo do 6rgdo competente, quando couber;

36



IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolva OGM e seus derivados;

V - notificar a CTNBIo, aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo e as
entidades de trabalhadores o resultado de avaliagfes de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a
disseminacéo de agente biologico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providencias a CTNBIo.

CAPITULO VII
DA PESQUISA E DA TERAPIA COM CELULAS-TRONCO
EMBIONARIAS HUMANAS OBTIDAS POR FERTILIZACAO
IN VITRO

Art. 63. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e nédo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condices:

| - sejam embrides inviaveis; ou

Il - sejam embrides congelados disponiveis.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

8§ 2° Instituicdes de pesquisa e servigos de salde que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacédo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa, na forma de resolucdo do

Conselho Nacional de Saude.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material bioldgico a que se refere este artigo, e
sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 64. Cabe ao Ministério da Saude promover levantamento e manter cadastro
atualizado de embrides humanos obtidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no
respectivo procedimento.

§1° As instituicGes que exercem atividades que envolvam congelamento e
armazenamento de embrides humanos deverdo informar, conforme norma especifica que
estabelecera prazos, os dados necessarios a identificacdo dos embrides invidveis
produzidos em seus estabelecimentos e dos embrides congelados disponiveis.

§ 2° O Ministério da Salde expedird a norma de que trata o § 1° no prazo de trinta
dias da publicacéo deste Decreto.

Art. 65. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA estabelecera normas

para procedimentos de coleta, processamento, teste, armazenamento, transporte, controle
de qualidade e uso de células-tronco embrionarias humanas para os fins deste Capitulo.

37


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9434.htm#art15

Art. 66. Os genitores que doarem, para fins de pesquisa ou terapia, células-tronco
embrionarias humanas obtidas em conformidade com o disposto neste Capitulo, deverdo
assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme norma especifica do
Ministério da Salde.

Art. 67. A utilizacdo, em terapia, de células tronco embrionarias humanas, observado
0 art. 63, serd realizada em conformidade com as diretrizes do Ministério da Saude para a
avaliacdo de novas tecnologias.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 68. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e
neste Decreto, 0s responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo,
solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacdo integral, independentemente da
existéncia de culpa.

Secéo |
Das Infracdes Administrativas

Art. 69. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as
normas previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e neste Decreto e demais disposicOes legais
pertinentes, em especial:

| - realizar atividade ou projeto que envolva OGM e seus derivados, relacionado ao
ensino com manipulacdo de organismos Vvivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico e a producdo industrial como pessoa fisica em atuacdo autbnoma;

Il - realizar atividades de pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados sem
autorizacdo da CTNBIo ou em desacordo com as normas por ela expedidas;

I11 - deixar de exigir a apresentacdo do CQB emitido pela CTNBIo a pessoa juridica
que financie ou patrocine atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

IV - utilizar, para fins de pesquisa e terapia, celulas-tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro sem o consentimento dos genitores;

V - realizar atividades de pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias
humanas sem aprovacdo do respectivo comité de ética em pesquisa, conforme norma do
Conselho Nacional de Salde;

VI - comercializar células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos
produzidos por fertiliza¢do in vitro;

VII - utilizar, para fins de pesquisa e terapia, células tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro sem atender as disposi¢des previstas
no Capitulo VII;

VIII - deixar de manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento que envolva OGM e seus derivados;
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IX - realizar engenharia genética em organismo vivo em desacordo com as normas
deste Decreto;

X - realizar o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou recombinante em desacordo
com as normas previstas neste Decreto;

X1 - realizar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano;

XII - realizar clonagem humana;

XII - destruir ou descartar no meio ambiente OGM e seus derivados em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacédo e neste Decreto;

X1V - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no &mbito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBIio, ou em desacordo com as normas
desta;

XV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no &mbito de atividade
comercial, sem o licenciamento do 6rgao ou entidade ambiental responsavel, quando a
CTNBIo considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacéo ambiental;

XVI - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade
comercial, sem a aprovacao do CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado;

XVII - utilizar, comercializar, registrar, patentear ou licenciar tecnologias genéticas
de restri¢do do uso;

XVIII - deixar a instituicdo de enviar relatorio de investigacao de acidente ocorrido no
curso de pesquisas e projetos na area de engenharia genética no prazo maximo de cinco
dias a contar da data do evento;

XIX - deixar a instituicdo de notificar imediatamente a CTNBIo e as autoridades da
salde publica, da defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados;

XX - deixar a instituicdo de adotar meios necessarios para plenamente informar a
CTNBiIo, as autoridades da salde publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a
coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre os riscos a que
possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de
acidentes com OGM e seus derivados;

XXI - deixar de criar CIBio, conforme as normas da CTNBIo, a instituicdo que utiliza
técnicas e métodos de engenharia genética ou realiza pesquisa com OGM e seus derivados;

XXII - manter em funcionamento a CIBio em desacordo com as normas da CTNBIo;

XXIII - deixar a instituicdo de manter informados, por meio da CIBio, 0s
trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis de serem afetados
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pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salde e a seguranca, bem como sobre
0s procedimentos em caso de acidentes;

XXIV - deixar a instituicdo de estabelecer programas preventivos e de inspecdo, por
meio da CIBio, para garantir o funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade,
dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBIo;

XXV - deixar a instituicdo de notificar a CTNBIo, os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacéo, e as entidades de trabalhadores, por meio da CIBio, do resultado de avaliagdes
de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

XXVI - deixar a instituicdo de investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e
providéncias a CTNBIo;

XXVII - produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM e
seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBIOo e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao.

Secéo Il
Das SangOes Administrativas

Art. 70. As infragdes administrativas, independentemente das medidas cautelares de
apreensdo de produtos, suspensao de venda de produto e embargos de atividades, serdo
punidas com as seguintes sangdes:

I. adverténcia;
1. multa;
I1l. apreensdo de OGM e seus derivados;
IV. suspensdo da venda de OGM e seus derivados;
V. embargo da atividade;
VI. interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII. suspenséo de registro, licenca ou autorizacao;
VIII. cancelamento de registro, licenga ou autorizacéo;
IX. perda ou restri¢cdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;
X. perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;
XI. intervencédo no estabelecimento;
XII. proibicao de contratar com a administracdo publica, por periodo de até cinco

anos.
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Art. 71. Para a imposi¢éo da pena e sua gradagéo, os 0rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo levardo em conta:
I. agravidade da infragéo;
Il. os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas agricolas,
sanitarias, ambientais e de biosseguranca;
I1l. avantagem econdmica auferida pelo infrator;

IV. asituagdo econdmica do infrator.

Paragrafo Unico. Para efeito do inciso I, as infragdes previstas neste Decreto serdo
classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo 0s seguintes critérios:
I. aclassificacdo de risco do OGM,;
I1. os meios utilizados para consecuc¢do da infracao;
I1l. as conseqliéncias, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a saude
humana, animal e das plantas e para 0 meio ambiente;

IV. aculpabilidade do infrator.

Art. 72. A adverténcia sera aplicada somente nas infracdes de natureza leve.
Art. 73. A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gradacéo:

I. de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 60.000,00 (sessenta mil reais) nas
infracdes de natureza leve;
Il.  de R$ 60.001,00 (sessenta mil e um reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil
reais) nas infracfes de natureza grave;
I1l.  de R$ 500.001,00 (quinhentos mil e um reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e

quinhentos mil reais) nas infracfes de natureza gravissima.

§ 1° A multa sera aplicada em dobro nos casos de reincidéncia.
§ 2° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sancdes

previstas neste Decreto.

Art. 74. As multas previstas na Lei n° 11.105, de 2005, e neste Decreto serdo
aplicadas pelos orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizacdo que aplicarem a multa.
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§ 2° Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da administracdo plblica federal poderéo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucdo de
servigos relacionados a atividade de fiscalizacdo prevista neste Decreto, facultado o
repasse de parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

Art. 75. As sangdes previstas nos incisos IlI, IV, V, VI, VII, IX e X do art. 70 serdo
aplicadas somente nas infragOes de natureza grave ou gravissima.

Art. 76. As sancdes previstas nos incisos VIII, XI e XII do art. 70 serdo aplicadas
somente nas infracdes de natureza gravissima.

Art. 77. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infracGes, ser-lhe-do
aplicadas, cumulativamente, as san¢des cominadas a cada qual.

Art. 78. No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acédo ou
omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar
sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do
laboratdrio ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 79. Os drgdos e entidades de registro e fiscalizacdo poderdo, independentemente
da aplicacdo das san¢bes administrativas, impor medidas cautelares de apreensdo de
produtos, suspensédo de venda de produto e embargos de atividades sempre que se verificar
risco iminente de dano a dignidade humana, a sadde humana, animal e das plantas e ao
meio ambiente.

Secéo Il
Do Processo Administrativo

Art. 80. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infracdo administrativa, podera
dirigir representacdo ao 6rgdo ou entidade de fiscalizacdo competente, para efeito do
exercicio de poder de policia.

Art. 81. As infragcbes administrativas sdo apuradas em processo administrativo
préprio, assegurado o direito a ampla defesa e o contraditorio.

Art. 82. Séo autoridades competentes para lavrar auto de infracdo, instaurar processo
administrativo e indicar as penalidades cabiveis, os funcionarios dos 6rgéos de fiscalizacdo
previstos no art. 53.

Art. 83. A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragcdo a CTNBIo.

Art. 84. Quando a infracdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo a Fazenda
Pablica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representard junto ao Orgédo
competente para apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

Art. 85. Aplicam-se a este Decreto, no que couberem, as disposicdes da Lei n° 9.784,
de 1999.
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CAPITULO IX
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 86. A CTNBIo, em noventa dias de sua instalacdo, definira:

|. proposta de seu regimento interno, a ser submetida & aprovagdo do Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia;
Il. as classes de risco dos OGM,;
I1l. os niveis de biosseguranca a serem aplicados aos OGM e seus derivados,
observada a classe de risco do OGM.

Paragrafo unico. Até a definicdo das classes de risco dos OGM pela CTNBIo, sera
observada, para efeito de classificacdo, a tabela do Anexo deste Decreto.

Art. 87. A Secretaria-Executiva do CNBS submetera, no prazo de noventa dias,
proposta de regimento interno ao colegiado.

Art. 88. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberacdo comercial até o dia 28 de marco de 2005 poderdo ser registrados e
comercializados, observada a Resolugdo CNBS n° 1, de 27 de maio de 2005.

Art. 89. As instituicBes que desenvolvam atividades reguladas por este Decreto
deverdo adequar-se as suas disposi¢cdes no prazo de cento e vinte dias, contado da sua
publicacéo.

Art. 90. N4o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, exceto para 0s casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de
matéria-prima para a producédo de agrotoxicos.

Art. 91. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM e seus derivados deverao
conter informagao nesse sentido em seus rdtulos, na forma de decreto especifico.

Art. 92. A CTNBIo promovera a revisao e se necessario, a adequacdo dos CQB, dos
comunicados, decisGes técnicas e atos normativos, emitidos sob a égide da Lei n° 8.974, de
5 de janeiro de 1995, os quais ndo estejam em conformidade com a Lei n® 11.105, de 2005,
e este Decreto.

Art. 93. A CTNBIo e os orgéos e entidades de registro e fiscalizacdo deverdo rever
suas deliberacGes de carater normativo no prazo de cento e vinte dias, contados da
publicacdo deste Decreto, a fim de promover sua adequacao as disposi¢des nele contidas.

Art. 94. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 95. Fica revogado o Decreto n® 4.602, de 21 de fevereiro de 2003.

Brasilia, 22 de novembro de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.
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ANEXO

Classificacao de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados
Classe de Risco I: compreende 0s organismos gque preenchem os seguintes critérios:
A. Organismo receptor ou parental:
- ndo-patogeénico;
- isento de agentes adventicios;
- com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporacdo de barreiras
bioldgicas que, sem interferir no crescimento 6timo em reator ou fermentador, permita uma
sobrevivéncia e multiplicacdo limitadas, sem efeitos negativos para 0 meio ambiente;
B. Vetor/inserto:

- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de sequéncias nocivas conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as sequéncias genéticas necessarias
para realizar a funcédo projetada;

- ndo 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 0s
conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma natural;

C. Organismos geneticamente modificados:

- ndo-patogénicos;

- que oferecam a mesma seguranga que 0 organismo receptor ou parental no reator ou
fermentador, mas com sobrevivéncia ou multiplicacdo limitadas, sem efeitos negativos

para 0 meio ambiente;

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se na Classe de
Risco I, desde que reinam as condicdes estipuladas no item C anterior:
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- microorganismos construidos inteiramente a partir de um unico receptor procariotico
(incluindo plasmideos e virus enddgenos) ou de um Unico receptor eucariético (incluindo
seus cloroplastos, mitocondrias e plasmideos, mas excluindo os virus) e organismos
compostos inteiramente por seqiiéncias genéticas de diferentes espécies que troquem tais
sequéncias mediante processos fisiologicos conhecidos;

Classe de Risco Il: todos aqueles ndo incluidos na Classe de Risco |.
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Portaria MCT n° 146, de 06.03.2006
Aprova o Regimento Interno da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio.
O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, no uso da competéncia que lhe foi

outorgada pelo art. 5°, inciso XXIII, do Decreto n°® 5.591, de 22 de novembro de 2005,
Resolve:

Art. 1°. E aprovado o Regimento Interno da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
- CTNBIo, cujo inteiro teor se publica a seguir.

Art. 2°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
SERGIO MACHADO REZENDE

Publicada no D.O.U. de 07/03/2006, Secdo I, Pag. 8.

ANEXO

B REGIMENTO INTERNO
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA - CTNBIo

CAPITULO I _
DA ORGANIZACAO

SECAO |
Das Finalidades

Art. 1°. A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, integrante do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada multidisciplinar de caréater
consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo
Federal na formulagdo, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca - PNB de Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de pareceres
técnicos referentes a autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de
OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saude
humana e ao meio ambiente, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area
de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a satde humana, animal e vegetal e a
observancia do principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente.

SECAO I
Da Competéncia

Art. 2°. Compete a CTNBIo:

| - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e seus derivados;
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Il - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e
seus derivados;

I1l - estabelecer, no @mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e monitoramento
de risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder a anélise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranga - CIBio, no &mbito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producédo industrial que envolvam OGM e
seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de funcionamento de
laboratorio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VIl - relacionar-se com instituicbes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional,

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM e seus
derivados, nos termos da legislacdo em vigor;

IX - autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Conselho Nacional de
Biosseguranca - CNBS na formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranca de OGM e
seus derivados;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituicdo ou empresa e enviar
copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacao;

XII - emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus derivados,
no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados,
inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restrices ao uso;

X111 - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, nos termos da legislagdo em
vigor, bem como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos,
nos termos da legislagéo em vigor;

XV - acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso técnicocientifico na biosseguranca de
OGM e seus derivados;

XVI - emitir resoluces, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;
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XVII - apoiar tecnicamente 0s 0Orgdos competentes no processo de prevengdo e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades de registro e fiscaliza¢do, no exercicio
de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar
ampla publicidade no Sistema de InformacGes em Biosseguranca - SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatdrios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas as informacGes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim por ela consideradas;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar riscos a
salide humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos
Orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca de OGM e seus derivados.

XXII - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca
de OGM e seus derivados.

Paragrafo Gnico. A reavaliacdo de que trata o inciso XXI deste artigo sera solicitada ao
Presidente da CTNBio em peticdo que conterd o nome e qualificacdo do solicitante, o
fundamento instruido com descricdo dos fatos ou relato dos conhecimentos cientificos
novos que a ensejem e o pedido de nova decisdo a respeito da biosseguranca de OGM e
seus derivados a que se refiram.

SECAO 111
Da Composicao

Art. 3°. A CTNBiIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e sete cidadaos brasileiros de
reconhecida competéncia técnica, de notdéria atuacdo e saber cientificos, com grau
académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca,
biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I - doze especialistas de notorio saber cientifico e tecnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) trés da area de saude humana;

b) trés da area animal;

c) trés da area vegetal;

d) trés da area de meio ambiente;

I - um representante de cada um dos seguintes 6rgéos, indicados pelos respectivos

titulares:
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a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior;
g) Ministério da Defesa;

h) Ministério das RelacGes Exteriores;

i) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

Il - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro de Estado da
Justica;

IV - um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro de Estado da Saude;

V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro de Estado do Meio
Ambiente;

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro de Estado da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento;

VIl - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento Agrério;

VIl - um especialista em satde do trabalhador, indicado pelo Ministro de Estado do
Trabalho e Emprego.

8§ 1°. Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do
titular.

8 2°. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo titular, a voto nas
deliberacdes.

Art. 4°. Os especialistas de que trata o inciso | do art. 3° deste Regimento Interno seréo
escolhidos a partir de lista triplice de titulares e suplentes.

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia constituira comissdo ad
hoc, integrada por membros externos a CTNBIo, representantes de sociedades cientificas,
da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC e da Academia Brasileira de
Ciéncias - ABC, encarregada de elaborar a lista triplice de que trata o caput deste artigo, no
prazo de até trinta dias de sua constituicao.

Art. 5° Os representantes de que trata o inciso Il do art. 3° deste Regimento e seus

suplentes, serdo indicados pelos titulares dos respectivos 6rgaos no prazo de trinta dias da
data do aviso do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.
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Art. 6°. A indicacdo dos especialistas de que tratam os incisos Il a VIII do art. 3° deste
Regimento sera feita pelos respectivos Ministros de Estado, a partir de lista triplice
elaborada por organizacdes da sociedade civil providas de personalidade juridica, cujo
objetivo social seja compativel com a especializacdo prevista naqueles incisos, em
procedimento a ser definido pelos respectivos Ministérios.

Art. 7°. As consultas as organizacgdes da sociedade civil, para os fins de que trata o art. 60
deste Regimento deverdo ser realizadas sessenta dias antes do término do mandato do
membro a ser substituido.

Art. 8% A designacdo de qualquer membro da CTNBio em razdo de vacéncia obedecera
aos mesmos procedimentos a que a designacédo ordinaria esteja submetida.

SECAO IV
Do Mandato do Presidente e dos Membros

Art. 9°. O Presidente da CTNBIo e seu substituto serdo designados, entre os seus membros,
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de lista triplice votada pelo
plenario.

8 1°. O mandato do Presidente da CTNBIo sera de dois anos, renovavel por igual periodo.

8§ 2° Excepcionalmente, na falta ou impedimento do Presidente e de seu substituto, os
trabalhos da CTNBIo serdo presididos pelo membro titular mais idoso.

Art. 10. Os membros da CTNBIo terdo mandato de dois anos, renovavel por até mais dois
periodos consecutivos.

Art. 11. Os membros da CTNBIio devem pautar a sua atuacdo pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as
quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato.

8 1° O membro da CTNBIio, ao ser empossado, assinard declaracdo de conduta,
explicitando eventual conflito de interesse.

8 2°. O membro da CTNBIo devera manifestar seu eventual impedimento nos processos a
ele distribuidos para analise, quando do seu recebimento, ou, quando néo for o relator, no
momento das deliberagdes nas reunides das subcomissées ou do plenario.

8 3° Podera arglir o impedimento o0 membro da CTNBio ou aquele legitimado como
interessado, nos termos do art. 9° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

8 4° A argiuicdo de impedimento serd formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida, e sera decidida pelo plenario da CTNBiIo.

§ 5° E nula a decisdo técnica em que o voto de membro declarado impedido tenha sido
decisivo para o resultado do julgamento.
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8 6° O plenario da CTNBio, ao deliberar pelo impedimento, conforme disposto no
paréagrafo anterior, proferird nova decisao técnica, na qual regulara expressamente o objeto
da deciséo viciada e os efeitos dela decorrentes, desde a sua publicacéo.

SECAO V
Do Presidente e dos Membros

Art. 12. Cabe ao Presidente da CTNBio:
| - representar a CTNBIO;

Il - convocar as reunides da CTNBIio e aprovar as respectivas pautas propostas pela
Secretaria Executiva;

I11 - presidir a reunido plenéria e participar dos trabalhos da CTNBIO0;
IV - submeter a CTNBIo todos 0s assuntos constantes da pauta;

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

VI - distribuir aos membros da CTNBIio matérias para seu exame e parecer;

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

VIII - determinar a prestacdo de informacdes e franquear acesso a documentos, solicitados
pelos érgdos de registro e fiscalizagdo;

IX - delegar suas atribui¢oes;
X - presidir as audiéncias publicas;

XI - prestar esclarecimentos a sociedade sobre as decisbes e demais atos da CTNBIo,
quando solicitado;

XII - garantir a publicidade e 0 acesso aos atos da Comissao.
Art. 13. Cabe aos membros da CTNBiIo:

| - comparecer, participar e votar nas reunides da CTNBIo;

Il - propor a convocagéo de reunides extraordinarias da CTNBIo;

Il - examinar e relatar expedientes que lhes forem distribuidos, dentro dos prazos
estabelecidos;

IV - submeter pleitos e assuntos para a pauta.
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Paragrafo Gnico. Aos membros suplentes cabe comparecer e participar das reunides,
examinando e relatando expedientes que lhes forem distribuidos dentro dos prazos
estabelecidos.

Art. 14. Perdera seu mandato:

I - 0o membro que violar o disposto no art. 11 deste Regimento;

I1 - 0 membro titular ou 0 membro suplente, quando convocado, que ndo comparecer a trés
reunides ordinarias consecutivas do plenario da CTNBIo, sem justificativa;

SECAO VI
Das Subcomissdes Setoriais Permanentes e Extraordinarias

Art. 15. A CTNBIo constituird, dentre seus membros titulares e suplentes, as seguintes
Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP) para andlise prévia dos temas e pleitos a serem
submetidos ao plenario da Comissao:

| - Subcomissdo Setorial Permanente da Area de Saude Humana;

Il - Subcomiss&o Setorial Permanente da Area Animal;

111 - Subcomisséo Setorial Permanente da Area Vegetal;

IV - Subcomiss&o Setorial Permanente da Area Ambiental.

8 1° As Subcomissdes Setoriais Permanentes serdo compostas, cada uma, pelos
especialistas de que trata o inciso | do art. 3° deste Regimento e pelo representante do

respectivo Ministério responsavel pela area especifica e poderdo reunir-se conjuntamente.

8§ 2°. Os demais membros optardo por participar de uma das quatro Subcomissdes Setoriais,
de acordo com sua competéncia técnica e os interesses da CTNBio.

8 3% Os membros, conforme definido no artigo 17, § 1° do Decreto n°® 5.591, de 22 de
novembro de 2005, participardo das Subcomissbes Setoriais, cabendo a todos a
distribuicdo dos processos para analise.

8 4° As Subcomissdes Setoriais Permanentes serdo coordenadas por um membro titular
eleito pelo plenario da Subcomisséo Setorial, com mandato de dois anos, ndo renovavel.

8 5% O coordenador da Subcomissdo Setorial Permanente tera um substituto, membro
titular, eleito pelo plenario da Subcomissdo Setorial, com mandato de dois anos, nédo
renovavel.

8 6°. As Subcomissdes Setoriais Permanentes poderéo recrutar consultores ad hoc, quando
necessario.

8 7°. As Subcomissbes Setoriais Permanentes poderdo apoiar tecnicamente os 0rgdos de
registro e fiscaliza¢do no exercicio das atividades relacionadas a OGM e derivados.
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8 8°. Cabera as Subcomissdes Setoriais Permanentes a elaboracéo de pareceres técnicos a
respeito dos pleitos encaminhados pela CTNBIo e submeté-los & apreciagdo da Comissao
para a tomada de providéncias cabiveis.

Art. 16. As Subcomissdes Extraordinarias, por decisdo da CTNBIo, serdo constituidas por,
pelo menos, um membro de cada Subcomissao Setorial Permanente.

SECAO VII
Da Secretaria Executiva

Art. 17. A CTNBIo contard com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo Unico. Cabe a Secretaria-Executiva da CTNBIo:
| - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBiIo;
Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo da CTNBIo;

I11 - encaminhar as deliberacbes da CTNBIo aos 6rgdos governamentais responsaveis pela
sua implementacdo e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar periodicamente o Sistema de Informacgdes em Biosseguranca - SIB;

V - fazer uma anélise preliminar dos documentos encaminhados a CTNBio, verificando o
atendimento as exigéncias contidas em suas Resolu¢des Normativas;

VI - avaliar requerimentos de pessoas juridicas para a obtencdo do Certificado de
Qualidade em Biosseguranca - CQB, manifestando- se no prazo de trinta dias, a contar da
data do recebimento, sobre a documentagdo oferecida, formulando as exigéncias que julgar
necessarias;

VII - encaminhar os pleitos enviados a CTNBIo, para analise técnica das Subcomissdes
Setoriais Permanentes;

VIII - acompanhar a implementacdo da regulamentacéo de que trata as disposicdes legais
em vigor e as normas especificas baixadas pela CTNBio, tomando as providéncias
necessarias para assegurar sua execucgao;

IX - analisar, consolidar em relatorios e submeter a CTNBio informacgdes sobre o
acompanhamento técnico, fisico e financeiro do seu funcionamento;

X - elaborar e encaminhar a CTNBIo, para apreciacdo e aprovacao, a Programacao Anual
de Atividades da Comissdo, estabelecida mediante propostas encaminhadas pelas
Subcomissdes Setoriais Permanentes;

X1 - propor a CTNBIo as revisdes da Programacdo Anual de Atividades que se fizerem
necessarias;
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XIl - elaborar relatério anual de atividades, submeté-lo a CTNBio e proceder a sua
divulgacéo;

XIII - preparar as reunides da CTNBIo e das Subcomissdes Setoriais Permanentes e das
audiéncias publicas, elaborar e distribuir atas das reuniGes, bem como providenciar o
necessario apoio administrativo a CTNBIo e as SSPs;

XIV - encaminhar aos membros da CTNBIio e as SSPs convocacéo para as reuniées, com a
respectiva pauta e matérias a serem objeto de exame e discussdo, com antecedéncia
minima de 15 (quinze) dias corridos para as reunides ordinarias e 5 (cinco) dias corridos
para as extraordinarias;

XV - providenciar o pagamento de despesas de transporte, alimentacdo e hospedagem para
0s membros e para as pessoas convidadas pela CTNBio para participarem de suas
reunides;

XVI - exercer outras atividades que lhe sejam atribuidas pela CTNBio.

CAPITULO II
DO FUNCIONAMENTO

SECAO |
Das Reunides e Deliberacbes

Art. 18. A CTNBio reunir-se-4, em carater ordindrio, uma vez por més e,
extraordinariamente, a qualguer momento, mediante convocacdo de seu Presidente ou por
solicitagdo fundamentada subscrita pela maioria absoluta dos seus membros.

§ 1°. A periodicidade das reunifes ordinarias podera, em carater excepcional, ser alterada
por deliberacdo da CTNBIo.

8 2° As reuniBes ordinarias serdo convocadas com a antecedéncia minima de 15 (quinze)
dias corridos e, as extraordinarias, com a antecedéncia minima de 5 (cinco) dias corridos.

8 3° As reunides da CTNBIo serdo realizadas preferencialmente no Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, em Brasilia-DF ou, a critério da Comissdo, em qualquer parte do territério
nacional.

Art. 19. Os 6rgdos e entidades integrantes da administracdo publica federal poderdo
solicitar participagdo em reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial
interesse, sem direito a voto.

Paragrafo Unico. A solicitagdo a Secretaria-Executiva da CTNBio devera ser acompanhada
de justificacdo que demonstre a motivacdo e comprove o interesse do solicitante na
biosseguranca de OGM e seus derivados submetidos a deliberacdo da CTNBiIo.

Art. 20. Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,

representantes da comunidade cientifica, do setor publico e de entidades da sociedade civil,
sem direito a voto.
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Art. 21. A reunido da CTNBIo podera ser instalada com a presenca de catorze de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no inciso
I do art. 30 deste Regimento.

Paragrafo Unico. As decisdes da CTNBio serdo tomadas com votos favordveis da maioria
absoluta de seus membros, exceto nos processos de liberacdo comercial de OGM e
derivados, para 0s quais se exigira que a decisao seja tomada com votos favoraveis de pelo
menos dois tercos dos membros.

Art. 22. Qualquer membro da Comissdo podera solicitar, em qualquer fase da discusséo, a
retirada de matéria de sua autoria ou pedir vista, uma Unica vez, da matéria submetida a
decisdo.

§ 1°. E vedado o pedido de retirada ou vista de matéria quando apresentado depois de
anunciada a sua votacéo, o que inclui o encaminhamento de votacéo.

8§ 2°. Formulado o pedido de vista, a matéria sera automaticamente retirada da Ordem do
Dia, ficando a sua discussdo e votacdo transferida para a préxima reunido ordinéria ou
extraordinaria, quando entdo novo pedido de vista sobre a mesma matéria ndo sera
admitido.

Art. 23. As reunides da CTNBIo serdo gravadas, e as respectivas atas, no que decidirem
sobre pleitos, deverdo conter ementa que indique nimero do processo, interessado, objeto,
motivagdo da decisdo, eventual divergéncia e resultado.

§ 1° As atas, apds aprovacdo, serdo assinadas pelo Presidente da CTNBio, divulgadas no
SIB e na pagina eletrénica da CTNBIo e arquivadas na Secretaria Executiva.

§ 2°. As emendas apresentadas a ata de uma reunido constardo da ata da reunido em que a
emenda for apreciada.

Art. 24. A apreciacdo dos assuntos obedecera as seguintes etapas:

| - O Presidente expora a matéria ou dara a palavra ao relator para apresentar seu parecer
escrito;

Il - terminada a exposic¢ao do relator, tera inicio a discussao;
I11 - encerrados os debates, serd procedida a votagéo.

Art. 25. O Presidente podera chamar os trabalhos a ordem ou suspender a reunido por
tempo determinado, quando julgar necessario.

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

| - a apresentacdo de proposicdes, indicadores, requerimentos e comunicacgdes, apos

realizada pelo autor, devera ser entregue por escrito a mesa para que possa constar da ata
da reunido;
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Il - as manifestacGes dos membros da Comissao serao:
a) sobre a matéria em debate;

b) pela ordem;

c) em explicacéo de voto.

Art. 26. Anunciado pelo Presidente o encerramento da discussdo, a matéria sera submetida
a votacéo.

8 1°. A votacéo sera nominal.

8§ 2°. O Presidente tera direito a voto.

Art. 27. Os extratos de pleito deverdo ser divulgados no Diério Oficial da Unido e no SIB,
com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua colocacdo em pauta, excetuados os
casos de urgéncia, que serdo definidos pelo Presidente da CTNBIo.

Paragrafo Unico. A matéria a ser proposta em regime de urgéncia devera ser levada ao
conhecimento dos membros da Comissao no inicio dos trabalhos da reunido em que sera

tratada.

Art. 28. Os extratos de parecer e as decisdes técnicas deverdo ser publicados no Diario
Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. Os votos fundamentados de cada membro deverdo constar no SIB.

SECAO Il
Da Tramitacdo dos Processos

(Secéo Il - Da Tramitacao dos Processos- arts. 29 ao 45 com redacao dada pela Portaria
MCT n° 373, de 01.06.2011)

Art. 29. Aos processos pertinentes as competéncias da CTNBio, a que se referem o0s
incisos IV, VIII, IX, XIl e XXI do art. 2° deste Regimento Interno, aplicar-se-8o as
disposicdes previstas nesta Secao.

Art. 30. O processo protocolado na Secretaria-Executiva da CTNBIo, depois de autuado e
devidamente instruido, tera seu extrato prévio publicado no Diario Oficial da Unido e
divulgado no SIB, desde que ndo haja solicitagéo de sigilo de documentos.

8 1°. Caso seja apresentada solicitacdo de sigilo pelo proponente, o extrato prévio somente
sera publicado apés a decisdo sobre tal solicitacdo, na forma prevista nos arts. 38 a 44 deste
Regimento Interno.

8 2° A realizacdo de audiéncia publica sobre processo de liberagdo comercial de

Organismo Geneticamente Modificado somente poderd ocorrer apds a decisdo sobre a
solicitacdo de sigilo, quando houver.
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Art. 31. A Secretaria-Executiva encaminhara o processo a analise técnica de Subcomisséo
Setorial Permanente, que, por seu Coordenador, promovera a distribuicdo dos autos a um
dos membros, titular ou suplente, para relatoria e elaboragdo de parecer.

Art. 32. O parecer serd submetido a uma ou mais Subcomissdes Setoriais Permanentes ou
Extraordinarias para formacdo e aprovacdo do parecer final.

Paragrafo Unico. Processos relativos a construcdes genéticas ainda ndo analisadas deverdo
ser submetidos a mais de uma Subcomisséo.

Art. 33. O parecer final, ap6s sua aprovagdo nas Subcomissfes Setoriais ou Extraordinarias
para as quais o processo foi distribuido, serd encaminhado ao plenario da CTNBIio para
deliberagéo.

Art. 34. O voto vencido de membro de Subcomissdo Setorial Permanente ou Extraordinaria
devera ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera consignado como voto
divergente no parecer final para apreciacao e deliberacdo do plenario.

Art. 35. Os processos de liberacdo comercial de OGM e seus derivados serdo submetidos a
todas as Subcomissdes Setoriais Permanentes.

Paragrafo Unico. Deve ser garantido prazo de 90 (noventa) dias a cada uma das
Subcomissdes para analise e elaboracdo de pareceres, podendo ser estendido por decisao
do plenério da CTNBiIo.

Art. 36. O relator de parecer de Subcomissdes e do plenario deveréa considerar, além dos
relatorios dos proponentes, a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBIo.

8 1°. O parecer ou decisdo final sobre liberacdo comercial deve mencionar a referéncia da
literatura cientifica existente, bem como os estudos e demais documentos recebidos em
audiéncias publicas ou na CTNBIo, ou, ainda, aqueles solicitados a entidades cientificas ou
da sociedade civil pelo relator, além de eventual voto divergente, nos termos do artigo 34
deste Regimento Interno.

8§ 2°. Os documentos mencionados no caput deste artigo deverao ficar a disposicéo, na sede
da CTNBIo, para consulta dos interessados.

Art. 37. A deliberacdo plenaria da CTNBIio obedecera ao rito previsto nos arts. 18 a 28
deste Regimento Interno.

Art. 38. Na hipotese de o proponente, como preliminar ao seu pleito de mérito, apresentar
solicitacdo expressa e fundamentada de sigilo de informagdes, com a especificacdo das que
pretende resguardar, a Secretaria-Executiva submetera o processo ao Presidente da
CTNBIo, nos termos do 8 1° do art. 35 do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005.

8 1° Nao sera considerado documento confidencial, na forma prevista no Anexo a este
Regimento Interno, aquele que estiver sob dominio publico antes de ser revelado a parte
comprometida, ou o que for tornado publico pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial - INP1 ou pelo Orgdo competente em dmbito internacional.
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8 2° O processo de liberagdo de OGM que contenha solicitacdo de sigilo devera ser
apresentado pelo proponente em dois volumes apartados, sendo um deles relativo aos
documentos apontados como sigilosos, com vistas a disponibilizar os autos principais a
consulta de interesse de terceiros, em caso de deferimento, conforme previsto no art. 42
deste Regimento Interno.

8 3° O Presidente da CTNBio submetera a solicitacdo de sigilo a Subcomisséo Setorial
afeta a area do processo, com vistas a auxilia-lo no exame da solicitacdo de sigilo,
observados 0s seguintes procedimentos:

I) o Presidente dever4d encaminhar o processo a Subcomissd Setorial na reunido
subsequente ao recebimento do pleito;

I1) a Subcomissdo Setorial devera apresentar seu parecer em sua proxima reuniao plenaria.

8 4° A Subcomissdo Setorial que receber processos contendo informacdes sigilosas para
analise devera solicitar de todos os seus membros, como ato preliminar, o preenchimento, a
assinatura e apresentacdo, perante a Secretaria-Executiva da CTNBio, do Termo de
Confidencialidade constante do Anexo a este Regimento Interno.

8 5° A partir do parecer elaborado pela Subcomissdo Setorial designada para anélise da
solicitagdo de sigilo, o Presidente da CTNBio deliberara sobre tal pleito em deciséo
motivada, no prazo de 30 (trinta) dias, que serd comunicada ao proponente, mediante
intimagéo, na forma do art. 28 da Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999.

8 6°. Caso o Presidente da CTNBIo decida indeferir a solicitagdo de sigilo, o proponente
podera:

1) interpor recurso ao plenario da CTNBiIOo;

I1) desistir da solicitacdo de sigilo e requerer a continuidade do pleito principal; ou

I11) desistir do pedido principal, podendo solicitar o desentranhamento dos documentos
apresentados.

Art. 39. O recurso devera ser interposto no prazo de 10 (dez) dias, a contar da data da
juntada aos autos do aviso de recebimento da intimacao de que trata o art. 38, § 5°, deste
Regimento Interno.

Paragrafo unico. O recurso interposto pelo proponente serd recebido pelo Presidente da
CTNBIo, que 0 encaminhara a apreciacdo do plenario da Comissdo, com o despacho de
sobrestamento de apreciagéo do pleito principal.

Art. 40. O recurso a que alude o inciso | do § 6° do art. 38 deste Regimento Interno sera
julgado pelo plenario da CTNBIo na Reunido Ordinaria subsequente, desde que tenha sido
apresentado em no minimo 15 (quinze) dias de antecedéncia.

8 1° O prazo podera ser prorrogado, mediante deliberacdo do Plenério, até a proxima
sessdo da CTNBIo.

8 2° O julgamento do recurso sera feito em recinto fechado e dele somente poderdo
participar membros da CTNBio, da Advocacia-Geral da Unido, do Ministério Publico,
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servidores ou empregados colaboradores da Coordenacdo-Geral da CTNBiIo,
representantes legais do proponente e pessoas por ele expressamente autorizadas, mediante
requerimento expresso dirigido a Presidéncia.

Art. 41. O deferimento da solicitacdo de sigilo, monocraticamente pelo Presidente, ou em
grau de recurso pelo plenario da CTNBIo, implicara o retorno dos autos a Secretaria-
Executiva, que promovera a publicacdo de extrato prévio no Diario Oficial da Unido e no
SIB, vedada a divulgacdo, total ou parcial, de documentos julgados sigilosos pela CTNBIo.

8 1°. Em sua deciséo, o Presidente ou o plenario da CTNBIo devera observar as prescri¢oes
constantes no art. 5°, XXIX, da Constituicdo, e na Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
devendo o sigilo ser concedido para proteger novidades, atos inventivos, processos
metodoldgicos e sequéncias e construgdes génicas, que constituam segredo industrial ou
tenham interesse patenteavel pelo proponente.

8 2° Os documentos que contenham informacdes consideradas sigilosas pela CTNBio
serdo classificados como confidenciais, por tempo determinado, nos termos do disposto no
8 3° do art. 5° do Decreto n® 4.553, de 27 de dezembro de 2002, aos quais se aplica o prazo
de maximo de 10 (dez) anos, na forma prevista no inciso 111 do art. 7° do mesmo Decreto.

8§ 3°. A publicacao do extrato prévio de processo que contenha solicitagdo de sigilo devera
indicar a decisdo sobre tal solicitacdo, especificando as paginas do processo relativas as
informac@es consideradas sigilosas pela CTNBIo.

Art. 42. A requerimento de terceiros e visando atender e harmonizar o disposto no inciso
XXIX com o XXXIII, ambos do art. 5° da Constituicdo Federal, sera disponibilizado o
acesso ao inteiro teor dos documentos que instruem processos considerados sigilosos,
assim decididos pelo Presidente ou pelo plenario da CTNBio, conforme o caso, excluidas
as informacgbes indicadas na decisdo como sigilosas, mediante o cumprimento das
condic@es previstas em formulario préprio da Secretaria-Executiva da CTNBio.

Art. 43. O ndo provimento do recurso de sigilo sera comunicado ao proponente, na forma
do art. 28 da Lei n°®9.784, de 1999.

Art. 44. Apo6s tomar ciéncia do desprovimento do recurso de sigilo, o proponente podera
requerer, em 10 (dez) dias, ao Presidente da CTNBiIo:

| - a continuidade de seu pleito principal; ou
Il - a desisténcia do seu pedido principal.
8 1°. Inexistindo manifestacdo do proponente, 0s autos seréo arquivados.

8 2°. Se 0 proponente requerer o prosseguimento do pleito principal, a Secretaria-Executiva
da CTNBIo publicara o extrato prévio do processo no Diario Oficial da Unido e no SIB.

8§ 3°. O processo de que trata o caput deste artigo seguird o tramite previsto nos arts. 31 a
37 deste Regimento Interno.
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Art. 44-A. A discussdo e deliberacdo de colegiado da CTNBio sobre processo que
contenha informacdo sigilosa serdo feitas em recinto fechado e dela somente podera
participar membros da CTNBIo, servidores e empregados colaboradores da Coordenacao-
Geral da CTNBio, da Advocacia-Geral da Unido, do Ministério Publico e representantes
legais da proponente, ou pessoas por ele autorizadas, mediante documento escrito dirigido
a Presidéncia da CTNBio.

Art. 45. Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo poderdo requisitar acesso a
processos que contenham documentos sigilosos, desde que indispensavel ao exercicio de
suas funcgdes, em peticdo que fundamente o pedido e indique o agente publico que a ela
terd acesso para ser signatario do Termo de Confidencialidade constante do Anexo a este
Regimento Interno.

8 1° O requerimento mencionado no caput sera dirigido e decidido pelo Presidente da
CTNBiIo.

§ 2° O 6rgdo ou entidade interessada poderé interpor recurso, no prazo de 10 (dez) dias, ao
Plenéario da CTNBIo, que o julgara no prazo de 30 (trinta) dias.

SECAO Il
Das Audiéncias Publicas

(Secéo Il - Das Audiéncias Publicas - artigo renumerado, conforme estabelecido pela
Portaria MCT n°® 373, de 01.06.2011)

Art. 46. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida a participacdo da
sociedade civil, que sera requerida:

I) por um de seus membros e aprovada por maioria absoluta, em qualquer hipotese;

I1) por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberag&o e aprovada por
maioria absoluta, no caso de liberacdo comercial.

8 1° A CTNBio publicard no SIB, no Diario Oficial da Unido e em sua pagina eletronica,
com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, a convocagdo para audiéncia publica, dela
fazendo constar a matéria, a data, o horéario e o local dos trabalhos.

8 2° A audiéncia publica serd coordenada pelo Presidente da CTNBio que, apds a
exposicao objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrira as discussées com os interessados
presentes.

8 3° Apos a conclusdo dos trabalhos da audiéncia pablica, as manifestagdes, opinides,
sugestdes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da
CTNBiIo.

8 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste artigo, o

requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja relacionado as areas
previstas no caput e nos incisos 111, VIl e VIII do art 3° deste Regimento Interno.
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SECAO IV
Da Publicidade

(Secédo IV - Da Publicidade - artigo renumerado, conforme estabelecido pela Portaria
MCT n° 373, de 01.06.2011)

Art. 47. A CTNBio dard ampla publicidade a suas atividades por intermédio do SIB e de
sua pagina eletrénica, entre as quais, sua agenda de trabalho, calendario de reunides,
processos em tramitacdo e seus respectivos relatores, relatorios anuais, atas das reunides e
demais informaces sobre suas atividades, excluidas apenas as informacdes sigilosas, de
interesse comercial, assim por ela consideradas.

SECAOV
Das Disposicoes Gerais

(Secdo V - Das Disposicbes Gerais- artigos renumerados, conforme estabelecido pela
Portaria MCT n°® 373, de 01.06.2011)

Art. 48. A participacdo na Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca ndo sera
remunerada, cabendo aos 6rgdos e instituicdes nelas representadas prestar ao seu
representante todo o apoio técnico e administrativo necessario ao seu trabalho na
Comissao.

Art. 49. As despesas com transporte, alimentacdo e hospedagem dos membros da CTNBIo
serdo de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo unico. As funcdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBIo serdo
consideradas de alta relevancia e honorificas.

Art. 50. Os casos omissos ou as davidas de interpretacdo deste Regimento serdo resolvidos
pelo Presidente, ad referendum da CTNBIo.

Art. 51. As propostas de alteracGes a este Regimento Interno deverdo ser aprovadas pela
maioria absoluta dos membros da Comissdo, para posterior submissdo e aprovacdo do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
(Termo de Confidencialidade acrescido pela Portaria MCT n° 373, de 01.06.2011)

Considerando o carater sigiloso de que sdo revestidas determinadas informacg6es contidas
em documentos que instruem processos protocolados na CTNBIo, classificados no grau
"confidencial";

Considerando que os relatores destes processos — membros da CTNBIio ou consultores "ad

hoc" - tém acesso, na integra, a todos os documentos que contenham informacoes
apontadas como sigilosas pelas empresas proponentes e assim consideradas pela CTNBiIo;
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Considerando os efeitos decorrentes da concorréncia desleal, fica aprovado o presente
Termo de Confidencialidade, que deverd ser preenchido, assinado e apresentado perante a
Secretaria-Executiva da CTNBio, antes do recebimento de autos de processos que
contenham solicitacdo de sigilo de documentos.

Nome: , Nacionalidade: , Carteira de
Identidade  n°: ,  Profisséo: , Estado  Civil:

, Residente e domiciliado na :
doravante designado “parte comprometida”, pelo presente instrumento e na melhor forma
de direito, tem como justo e certo o que se segue:

Clausula Primeira - Das Defini¢oes

A expressdo "documento confidencial” abrange informaces, tangiveis ou intangiveis,
contidas em processos protocolados na CTNBIo, que a parte comprometida tenha acesso,
sob as formas escritas, verbais ou quaisquer outros meios de comunicacdo, inclusive
eletronicos.

Paragrafo tnico - E considerado documento confidencial aquele que contenha informagdes
apontadas como sigilosas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBIio, na forma
prevista em seu Regimento Interno, desde que sobre esses documentos ndo recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos, nos termos do art. 42
do Regimento Interno da CTNBIo.

Clausula Segunda - Das Obrigacdes
Devera a parte comprometida:

1 - manter o documento confidencial sob sigilo, usando-o somente para os propdésitos do
exercicio de suas atividades junto a CTNBio, com a exclusao de qualquer outro objetivo;

2 - ndo fazer cdpia ou registro por escrito sobre qualquer parte do documento confidencial
e garantir que esteja protegido de forma adequada contra revelacdo, cdpia, registro ou uso
indevido e ndo autorizado;

3 - ndo dar conhecimento ou, de qualquer modo, deixar que terceiros tenham conhecimento
do documento confidencial;

4 - ndo reclamar a qualquer tempo posse de direito relativo ao uso de produtos ou
processos derivados do documento confidencial.

Clausula Terceira - Da Validade

Este termo tera eficacia a partir da data de sua assinatura pela parte comprometida, vigendo
até que os documentos confidenciais sejam tornados publicos, na forma prevista no
paragrafo unico da Clausula Primeira deste Anexo ou quando assim considerados pela
CTNBiIo.

Clausula Quarta - Das Penalidades
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Em caso de descumprimento, pela parte comprometida, de quaisquer das obrigacbes
previstas no presente termo, € devida indenizacdo face a requerente, sem prejuizo de
eventual responsabilizacdo na esfera civil, penal e/ou administrativa.

Clausula Quinta - Do Foro

Fica eleito o foro da Justica Federal, Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, para dirimir
quaisquer duvidas ou controvérsias oriundas do presente termo.

Por estar de acordo com o0 exposto, a parte comprometida firma o presente instrumento em
duas vias de igual teor e forma, na presenca das testemunhas abaixo.

Brasilia, de de

Parte Comprometida
TESTEMUNHAS

Nome:
CPF:

Nome:
CPF

Os textos aqui publicados nédo substituem as respectivas publicagdes no D.O.U.
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Portaria n°® 373, de 1° de junho de 2011
DOU Secéo 1, pag. 40, de 03/06/2011

Altera o Regimento Interno da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo.

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA E TECNOLOGIA, no uso das
competéncias outorgadas pelo art. 87, paragrafo unico, 11, da Constituicdo Federal, pelo art.
14, XXII1, da Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005, e pelo art. 86, I, do Decreto n® 5.591,
de 22 de novembro de 2005, considerando o disposto na sentenca prolatada pelo Juizo da
4% Vara Federal Ambiental, Residual e Agréria de Curitiba-PR nos autos da Acéo Civil
Publica n° 2007.70.00.015712-8 e considerando o que consta no Processo Administrativo
n® 01200.004065/2010-11, resolve:

SECAO Il

Da Tramitacdo dos Processos

Art. 29. Aos processos pertinentes as competéncias da CTNBio, a que se referem o0s
incisos IV, VIII, IX, XIl e XXI do art. 2° deste Regimento Interno, aplicar-se-&o as
disposicdes previstas nesta Secao.

Art. 30. O processo protocolado na Secretaria-Executiva da CTNBio, depois de autuado e
devidamente instruido, tera seu extrato prévio publicado no Diario Oficial da Unido e
divulgado no SIB, desde que ndo haja solicitagdo de sigilo de documentos.

Art. 35. Os processos de liberacdo comercial de OGM e seusderivados serdo submetidos a
todas as Subcomissdes Setoriais Permanentes.

Paragrafo Gnico. Deve ser garantido prazo de 90 (noventa) dias a cada uma das
Subcomissdes para analise e elaboracdo de pareceres, podendo ser estendido por decisdo
do plenario da CTNBIO.

Art. 36. O relator de parecer de SubcomissBes e do plenéario devera considerar, além dos
relatorios dos proponentes, a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBIo.

8 1° O parecer ou decisdo final sobre liberagcdo comercial deve mencionar a
referéncia da literatura cientifica existente, bem como os estudos e demais documentos
recebidos em audiéncias publicas ou na CTNBIo, ou, ainda, aqueles solicitados a entidades
cientificas ou da sociedade civil pelo relator, além de eventual voto divergente, nos termos
do artigo 34 deste Regimento Interno. § 2°. Os documentos mencionados no caput deste
artigo deverdo ficar a disposi¢éo, na sede da CTNBIo, para consulta dos interessados.

Art. 37. A deliberacdo plenaria da CTNBIio obedecera ao rito previsto nos arts. 18 a 28
deste Regimento Interno.

Art. 38. Na hipébtese de o proponente, como preliminar ao seu pleito de mérito, apresentar
solicitacdo expressa e fundamentada de sigilo de informacdes, com a especificacao das que
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pretende resguardar,a Secretaria-Executiva submeterd o processo ao Presidente da
CTNBIo, nos termos do 8 1° do art. 35 do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005.

§ 1°. Nao sera considerado documento confidencial, na forma prevista no Anexo a
este Regimento Interno, aquele que estiver sob dominio publico antes de ser revelado a
parte comprometida, ou o que for tornado pablico pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial - INP1 ou pelo Orgdo competente em dmbito internacional.

§ 2°. O processo de liberacdo de OGM que contenha solicitacdo de sigilo devera ser
apresentado pelo proponente em dois volumes apartados, sendo um deles relativo aos
documentos apontados como sigilosos, com vistas a disponibilizar os autos principais a
consulta de interesse de terceiros, em caso de deferimento, conforme previsto no art. 42
deste Regimento Interno.

§ 3° O Presidente da CTNBIio submeterd a solicitacdo de sigilo a Subcomissdo
Setorial afeta a area do processo, com vistas a auxilia-lo no exame da solicitacdo de sigilo,
observados os seguintes procedimentos:o Presidente devera encaminhar o processo a
Subcomissdo Setorial na reunido subsequente ao recebimento do pleito; a Subcomissao
Setorial devera apresentar seu parecer em sua proxima reunido plenéria.

8 4°. A Subcomisséo Setorial que receber processos contendo informagdes sigilosas
para analise devera solicitar de todos os seus membros, como ato preliminar, o
preenchimento, a assinatura e apresentacéo, perante a Secretaria-Executiva da CTNBIo, do
Termo de Confidencialidade constante do Anexo a este Regimento Interno.

8 5° A partir do parecer elaborado pela Subcomissdo Setorial designada para
analise da solicitacdo de sigilo, o Presidente da CTNBio deliberara sobre tal pleito em
decisdo motivada, no prazo de 30 (trinta) dias, que serd comunicada ao proponente,
mediante intimacdo, na forma do art. 28 da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

8 6° Caso o Presidente da CTNBio decida indeferir a solicitacdo de sigilo, o
proponente poderé:

| - interpor recurso ao plenério da CTNBIOo;
Il - desistir da solicitacdo de sigilo e requerer a continuidade do pleito principal; ou

1l - desistir do pedido principal, podendo solicitar o desentranhamentodos
documentos apresentados.

Art. 39. O recurso devera ser interposto no prazo de 10 (dez) dias, a contar da data da
juntada aos autos do aviso de recebimento da intimacdo de que trata o art. 38, § 5°, deste
Regimento Interno.

Paragrafo unico. O recurso interposto pelo proponente serd recebido pelo Presidente da

CTNBIo, que 0 encaminhara a apreciacdo do plenario da Comissdo, com o despacho de
sobrestamento de apreciagéo do pleito principal.
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Art. 40. O recurso a que alude o inciso | do § 6° do art. 38 deste Regimento Interno sera
julgado pelo plenéario da CTNBIo na Reunido Ordinaria subsequente, desde que tenha sido
apresentado em no minimo 15 (quinze) dias de antecedéncia.

§ 1° O prazo poderd ser prorrogado, mediante deliberacdo do Plenario, até a
préxima sessdo da CTNBIo.

§ 2°. O julgamento do recurso sera feito feita em recinto fechado e dele somente
poderdo participar membros da CTNBio, da Advocacia-Geral da Unido, do Ministério
Publico, servidores ou empregados colaboradores da Coordenagdo-Geral da CTNBiIo,
representantes legais do proponente e pessoas por ele expressamente autorizadas, mediante
requerimento expresso dirigido a Presidéncia.

Art. 41. O deferimento da solicitacdo de sigilo, monocraticamente pelo Presidente, ou em
grau de recurso pelo plenario da CTNBio, implicara o retorno dos autos a Secretaria-
Executiva, que promovera a publicacdo de extrato prévio no Diario Oficial da Unido e no
SIB, vedada a divulgacdo, total ou parcial, de documentos julgados sigilosos pela CTNBiIo.

§ 1° Em sua decisdo, o Presidente ou o plenario da CTNBIo devera observar as
prescrigdes constantes no art. 5°, XXI1X, da Constituigéo, e na Lei n® 9.279, de 14 de maio
de 1996, devendo o sigilo ser concedido para proteger novidades, atos inventivos,
processos metodoldgicos e sequéncias e construcGes génicas, que constituam segredo
industrial ou tenham interesse patentedvel pelo proponente.

§ 2° Os documentos que contenham informacBes consideradas sigilosas pela
CTNBIo serédo classificados como confidenciais, por tempo determinado, nos termos do
disposto no § 3° do art. 5° do Decreto n°® 4.553, de 27 de dezembro de 2002, aos quais se
aplica o prazo de méximo de 10 (dez) anos, na forma prevista no inciso Il do art. 7° do
mesmo Decreto. 8 3°. A publicacdo do extrato prévio de processo que contenha solicitacéo
de sigilo deverd indicar a decisdo sobre tal solicitacdo, especificando as paginas do
processo relativas as informacgdesconsideradas sigilosas pela CTNBIo.

Art. 42. A requerimento de terceiros e visando atender e harmonizar o disposto no inciso
XXIX com o XXXIII, ambos do art. 5° da Constituicdo Federal, serd disponibilizado o
acesso ao inteiro teor dos documentos que instruem processos considerados sigilosos,
assim decididos pelo Presidente ou pelo plenario da CTNBio, conforme o caso, excluidas
as informacgOes indicadas na decisdo como sigilosas, mediante o cumprimento das
condigdes previstas em formulario proprio da Secretaria-Executiva da CTNBIo.

Art. 43. O ndo provimento do recurso de sigilo sera comunicado ao proponente, na forma
do art. 28 da Lei n® 9.784, de 1999.

Art. 44. Apo6s tomar ciéncia do desprovimento do recurso de sigilo, o proponente podera
requerer, em 10 (dez) dias, ao Presidenteda CTNBio:

| - a continuidade de seu pleito principal; ou
Il - a desisténcia do seu pedido principal.

8 1°. Inexistindo manifestagdo do proponente, 0s autos serdo arquivados.
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§ 2°. Se o0 proponente requerer o prosseguimento do pleito principal, a Secretaria-
Executiva da CTNBIo publicara o extrato prévio do processo no Diario Oficial da Unido e
no SIB.

8§ 3°. O processo de que trata o caput deste artigo seguiré o trdmite previsto nos arts.
31 a 37 deste Regimento Interno.

Art. 45, Os orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo poderdo requisitar acesso a
processos que contenham documentos sigilosos, desde que indispensavel ao exercicio de
suas funcdes, empeticdo que fundamente o pedido e indique 0 agente pablico que a ela tera
acesso para ser signatario do Termo de Confidencialidade constante do Anexo a este
Regimento Interno.

8§ 1° O requerimento mencionado no caput sera dirigido e decidido pelo Presidente
da CTNBio.

§ 2° O 6rgdo ou entidade interessada podera interpor recurso, no prazo de 10 (dez)
dias, ao Plenério da CTNBIo, que o julgara no prazo de 30 (trinta) dias."

Art. 2°. Os outrora artigos 39 a 44 ficam renumerados da seguinte forma:

SECAO Il
Das Audiéncias Publicas

Art. 46. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida a participacdo da
sociedade civil, que sera requerida:l - por um de seus membros e aprovada por maioria
absoluta,em qualquer hipotese;

Il - por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacdo e
aprovada por maioria absoluta, no caso de liberagdo comercial.

§ 1° A CTNBiIo publicara no SIB, no Diério Oficial da Unido e em sua pagina
eletrbnica, com antecedéncia minima de 30 (trinta)dias, a convocacdo para audiéncia
publica, dela fazendo constar a matéria, a data, o horério e o local dos trabalhos.

8 2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente daCTNBIo que, apos a
exposicao objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrira as discussdes com os interessados
presentes. § 3° Apds a conclusdo dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestacGes,
opinides, sugestdbes e documentos ficardo disponiveisaos interessados na Secretaria-
Executiva da CTNBIo.

8 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste artigo, o

requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja relacionado as areas
previstas no caput e nos incisos 11, VII e VIII do art 3° deste Regimento Interno.
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SECAO IV
Da Publicidade

Art. 47. A CTNBiIo dard ampla publicidade a suas atividades por intermédio do SIB e de
sua pagina eletronica, entre as quais, sua agenda de trabalho, calendario de reunides,
processos em tramitacdo e seus respectivos relatores, relatérios anuais, atas das reunides e
demais informagdes sobre suas atividades, excluidas apenas as informagdes sigilosas, de
interesse comercial, assim por ela consideradas.

SECAO V
Das Disposicoes Gerais

Art. 48. A participacdo na Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca ndo sera
remunerada, cabendo aos 6rgdos e instituicdes nelas representadas prestar ao seu
representante todo o apoio técnico e administrativo necessario ao seu trabalho na
Comissao.

Art. 49. As despesas com transporte, alimentacdo e hospedagem dos membros da CTNBIo
serdo de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Paragrafo unico. As
funces e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBIio serdo consideradas de alta
relevancia e honorificas.

Art. 50. Os casos omissos ou as duvidas de interpretacdo deste Regimento serdo resolvidos
pelo Presidente, ad referendum da CTNBIo.

Art. 51. As propostas de alteracbes a este Regimento Interno deverdo ser aprovadas pela
maioria absoluta dos membros da Comissdo, para posterior submissdo e aprovacao do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia."

Art. 3°. Aprovar o Termo de Confidencialidade constante no Anexo a este Regimento
Interno.

Paragrafo Unico. O Termo de Confidencialidade devera ser subscrito pelos membros da
CTNBio ou por consultores ad hoc, como condi¢do de acesso a processos que contenham
informac@es consideradas sigilosas pela Comisséo.

Art. 4°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 5°, Fica revogada a Portaria MCT n° 979, de 26 de novembro de 2010.

ALOIZIO MERCADANTE OLIVA
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ANEXO
REGIMENTO INTERNO DA CTNBIo
(PORTARIA MCT N° 373, DE 1° DE JUNHO DE 2011)

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Considerando o carater sigiloso de que séo revestidas determinadas informacdes contidas
em documentos que instruem processos protocolados na CTNBio, classificados no grau
"confidencial";

Considerando que os relatores destes processos — membros da CTNBIo ou consultores "ad
hoc" - tém acesso, na integra, a todos os documentos que contenham informacdes
apontadas como sigilosas pelas empresas proponentes e assim consideradas pela CTNBIo;

Considerando os efeitos decorrentes da concorréncia desleal, fica aprovado o presente
Termo de Confidencialidade, que devera ser preenchido, assinado e apresentado perante a
Secretaria-Executiva da CTNBio, antes do recebimento de autos de processos que
contenham solicitacdo de sigilo de documentos.

Nome: )
Nacionalidade: , Carteira de Identidade n°: :
Profisséo: , EstadoCivil: , Residente e
domiciliado na , doravante

designado "parte comprometida”, pelo presente instrumento e na melhor forma de direito,
tem como justo e certo 0 que se segue:

Clausula Primeira - Das Definicoes

A expressdo "documento confidencial” abrange informaces, tangiveis ou intangiveis,
contidas em processos protocolados na CTNBio,que a parte comprometida tenha acesso,
sob as formas escritas, verbais ou quaisquer outros meios de comunicagdo, inclusive
eletronicos.

Paragrafo unico - E considerado documento confidencial aquele que contenha informacdes
apontadas como sigilosas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio, na forma
prevista em seu Regimento Interno, desde que sobre esses documentos ndo recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos, nos termos do art. 42
do Regimento Interno da CTNBIo.

Clausula Segunda - Das ObrigacGes

Devera a parte comprometida:

1 - manter o documento confidencial sob sigilo, usando-o somente para o0s propdésitos do
exercicio de suas atividades junto a CTNBIo, com a exclusao de qualquer outro objetivo;

2 - ndo fazer copia ou registro por escrito sobre qualquer parte do documento confidencial

e garantir que esteja protegido de forma adequada contra revelacdo, cdpia, registro ou uso
indevido e néo autorizado;
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3 - ndo dar conhecimento ou, de qualquer modo, deixar que terceiros tenham conhecimento
do documento confidencial; 4 - ndo reclamar a qualquer tempo posse de direito relativo ao
uso de produtos ou processos derivados do documento confidencial.

Clausula Terceira - Da Validade

Este termo tera eficécia a partir da data de sua assinatura pela parte comprometida, vigendo
até que os documentos confidenciais sejam tornados publicos, na forma prevista no
paragrafo unico da Clausula Primeira deste Anexo ou quando assim considerados pela
CTNBiIo.

Clausula Quarta - Das Penalidades

Em caso de descumprimento, pela parte comprometida, de quaisquer das obrigacfes
previstas no presente termo, € devida indenizacdo face a requerente, sem prejuizo de
eventual responsabilizacdo na esfera civil, penal e/ou administrativa.

Clausula Quinta - Do Foro
Fica eleito o foro da Justica Federal, Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, para dirimir
quaisquer davidas ou controvérsias oriundas do presente termo. Por estar de acordo com o

exposto, a parte comprometida firma o presente instrumento em duas vias de igual teor e
forma, na presenca das testemunhas abaixo.
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 1, DE 20 DE JUNHO DE 2006

Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento das Comissoes Internas de Biosseguranca
(CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisao,
extensdo, suspensdo e cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranga

(CQB).

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0), no uso de suas atribuicdes
legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A instalacdo e o funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca
(CIBios), os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisdo, extensdo,
suspensdo e cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB)
obedecerdo ao disposto nesta Resolugdo Normativa.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Resolu¢do Normativa, o Certificado de Qualidade em
Biosseguranca - CQB constitui-se no credenciamento que a CTNBIio concede as
instituicOes para desenvolver projetos e atividades com Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e seus derivados.

Art. 2°. As CIBios das instituicbes detentoras de CQB emitido pela Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBIio) constituirdo uma rede nacional de biosseguranga,
cuja constituicdo e funcionamento seguirdo as normas estabelecidas pela Lei n® 11.105, de
24 de marcgo de 2005, seu Decreto regulamentador e as Resolucbes Normativas baixadas
pela CTNBIo.

_ CAPITULOII
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA

Art. 3°. A instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnoldgico e a producdo industrial que utilize técnicas e métodos de engenharia genética
ou realize pesquisas com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus
derivados devera criar uma Comiss&o Interna de Biosseguranga (CIBio).

8 1° A instituicdo de que trata o caput deste artigo indicard um técnico principal
responsavel para cada projeto especifico.

8 2° A instituicdo que pretender importar OGM e seus derivados para uso em
atividades de pesquisa devera instalar sua CIBio.

8 3°. As instituicdes devem reconhecer o papel legal das CIBios e sua autoridade e
assegurar 0 suporte necessario para o cumprimento de suas obrigagdes, promover sua
capacitacdo em biosseguranca e implementar suas recomendacOes, garantindo que elas
possam supervisionar as atividades com OGM e seus derivados.
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§ 4° A CIBio é componente essencial para 0 monitoramento e vigilancia das
atividades com OGM e seus derivados, previstas no art. 1° da Lei 11.105, de 2005, e para
fazer cumprir as normas de biosseguranca.

Art. 4°. O responsavel legal da instituicdo constituira e nomeara a CIBio.

Art. 5°. A CIBio devera ser constituida por pessoas idoneas, com conhecimento cientifico e
experiéncia comprovados para avaliar e supervisionar os trabalhos com OGM e seus
derivados desenvolvidos na instituicdo, podendo incluir um membro externo a comunidade
cientifica.

| - a CIBio sera composta por, no minimo, trés especialistas em areas compativeis com a
atuacdo da instituicdo, sendo um deles designado Presidente e os demais membros;

Il - o responsavel legal da instituicio nomeara um presidente entre os membros
especialistas da CIBio;

Il — 0 membro externo a comunidade cientifica podera ser funcionario da entidade, desde
que preparado para considerar os interesses mais amplos da comunidade;

IV - sempre que houver necessidade de alteracdo do Presidente ou de membros da CIBio,
esta Comissdo devera requerer a CTNBIo a aprovacao de sua nova composi¢do, anexando
0 documento de nomeacdo pelo responsavel legal da instituicdo e o curriculo do
especialista.

Art. 6°. Cada instituicdo poderd instalar uma ou mais CIBios em funcdo de sua estrutura
administrativa e técnica.

| - a instituicdo que instalar mais de uma CIBio deverd encaminhar o processo de sua
instalacdo & CTNBio, requerendo um CQB para cada uma, indicando as unidades que
estardo sob a responsabilidade de cada CIBio;

Il - sempre que uma CIBio for desativada, o responsavel legal da instituicdo devera
informar a CTNBIo, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, e indicar qual CIBio ficara
responsavel pelas unidades que estavam sob a responsabilidade da CIBio desativada,
justificando a decisao;

Il — nos casos em que a CIBio ndo estiver em funcionamento, a CTNBIo cancelara o CQB
e determinard a suspensdo de todas as atividades que estiverem sendo realizadas com
OGMs e seus derivados.

Art. 7°. A CTNBio, no momento da apreciacdo do requerimento do CQB, verificard a
observancia das normas para instalagdo da CIBio.

Art. 8°. Compete a CIBio no ambito de sua institui¢do:
I - encaminhar & CTNBIo todos os pleitos e documentos envolvendo projetos e atividades

com OGM e seus derivados previstas no art. 1° da Lei 11.105, de 2005, conforme normas
especificas da CTNBIo, para os fins de analise e decisao;
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Il - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados
conduzidas na unidade operativa, bem como identificar todos os fatores e situagdes de
risco a salde humana e ao meio ambiente e fazer recomendacdes a todos os envolvidos
sobre esses riscos e como manejé-los;

Il - avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas,
de modo a garantir a biosseguranca;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento, envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliagdes de risco, por meio
de relatorios anuais;

V - elaborar e divulgar normas e tomar decisfes sobre assuntos especificos no ambito da
instituicdo em procedimentos de biosseguranga, sempre em consonancia com as normas da
CTNBiIo;

VI - realizar, no minimo, uma inspecdo anual das instalacdes incluidas no CQB para
assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranga exigidos, mantendo
registro das inspecdes, recomendacdes e acdes decorrentes;

VII - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a
situacBes de risco decorrentes da atividade, sobre possiveis danos a saude e meios de
protecdo e prevencdo para seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de
acidentes;

VIII - estabelecer programas preventivos, de capacitacdo em biosseguranca e de inspegéo
para garantir o funcionamento das instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes
e normas de biosseguranca definidos pela CTNBIo;

IX — autorizar, com base nas Resolu¢des Normativas da CTNBIo, a transferéncia de OGM
e seus derivados, dentro do territdério nacional, para outra unidade que possua CQB
compativel com a classe de risco do OGM transferido, assumindo toda a responsabilidade
decorrente dessa transferéncia;

X - assegurar que suas recomendacdes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico
Principal;

Xl - garantir a observancia dos niveis de biosseguranca definidos pelas normas da
CTNBIo;

XII - adotar meios necessarios para informar a CTNBIo, as autoridades da satde publica,
do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da
instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a que possam estar submetidos, bem como 0s
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM,;

X1 - notificar imediatamente & CTNBIo e aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo

pertinentes sobre acidente ou incidente que possam provocar disseminacdo de OGM e seus
derivados;
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XIV - investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia
genética e enviar o relatério respectivo a autoridade competente, no prazo maximo de 5
(cinco) dias, contados a partir da data do evento;

XV - consultar formalmente a CTNBIo, quando julgar necessério;

XVI - desempenhar outras atribui¢cbes conforme delegacdo da CTNBIo.

Art. 9°. A CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada semestre e promovera reunides
extraordinarias quando necessario ou sempre que solicitada por um dos membros.

Paragrafo Unico. Devera ser elaborada uma ata por reuniao.

Art. 10. A CIBio devera encaminhar anualmente & CTNBIo relatério das atividades
desenvolvidas no ambito da unidade operativa, conforme modelo anexo, até 31 (trinta e
um) de marco de cada ano, sob pena de suspensdo do CQB e paralisacdo das atividades.

CAPITULO IlI
DO TECNICO PRINCIPAL

Art. 11. Ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e seus derivados
compete:

| — assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em conformidade com as
recomendacdes da CTNBIo e da CIBio;

Il — submeter & CIBio proposta de atividade, especificando as medidas de biosseguranca
que serdo adotadas;

Il — apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informacdes e
documentacdo na forma definida nas respectivas Resolu¢Ges Normativas da CTNBiIo;

IV - assegurar que as atividades ndo serdo iniciadas até a emissdo de decisdo técnica
favoravel pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo 6rgdo de registro e
fiscalizacdo competente;

V — solicitar a autorizacdo prévia a CIBio para efetuar qualquer mudanca nas atividades
anteriormente aprovadas, para que seja submetida a CTNBIo para aprovacéo;

VI - enviar a CIBio solicitacdo de autorizacdo de importacdo de material biologico
envolvendo OGM e seus derivados, para que seja submetida & CTNBIo para aprovagéo;

VIl — solicitar & CIBio autorizacdo para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do
territorio nacional, com base nas Resolu¢des Normativas da CTNBIo;

VIII — assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas atividades com OGM e seus
derivados recebam treinamento apropriado em biosseguranga e que estejam cientes das
situacOes de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecao individual
e coletiva no ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaracéo especifica;
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IX - notificar a CIBio as mudancas na equipe técnica do projeto, enviando curriculo dos
possiveis novos integrantes;

X - relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a salde possivelmente
relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

XI — assegurar, junto a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a manutencdo dos
equipamentos e da infra-estrutura de biosseguranca;

XII - fornecer a CIBio informag@es adicionais, quando solicitadas, bem como atender a
possiveis auditorias da CIBio.

CAPITULO IV
DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB)

Art. 12. A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em
laboratério, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM
ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a
construcdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportacdo, o armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM, devera
requerer, junto a CTNBIo, a emissdo do CQB.

Art. 13. As organizacOes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, financiadoras ou
patrocinadoras de atividades ou ao ensino com manipulacdo de organismos vivos, a
pesquisa cientifica e ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial, devem exigir
a apresentacdo de CQB, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
decorrentes do descumprimento do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005.

Paragrafo Unico. A instituicdo que pretender importar OGM e seus derivados para uso em
atividades de pesquisa deveréa requerer CQB.

Art. 14. O CQB sera emitido pela CTNBio mediante requerimento da CIBio da instituicdo
interessada, o qual devera estar acompanhado da documentacdo que consta do Anexo desta
Resolucdo Normativa.

| - ap0s o recebimento do requerimento de CQB, a Secretaria Executiva da CTNBIo devera
verificar se a documentacdo exigida esta completa e, no prazo maximo de até 30 (trinta)
dias, manifestar-se sobre a documentagéo apresentada;

Il - a CTNBIio podera exigir informacGes complementares e, quando entender necessario,
realizar vistoria nas instalacdes a serem certificadas;

Il — ocorrendo a necessidade de apresentacdo de novos documentos, devera o interessado
encaminhéa-los no prazo maximo de 90 (noventa) dias a contar da data de recebimento da
correspondéncia que Ihe foi enviada, sob pena de arquivamento do processo;

IV - recebidas todas as informacdes e, quando for o caso, realizada a vistoria, a CTNBIo

decidira sobre a expedi¢do do CQB no prazo de até 120 (cento e vinte) dias apds a
divulgacdo do extrato prévio no Diario Oficial da Unido e no SIB;

75



V - para a emissdo do CQB, a CTNBIo considerard a competéncia e adequacéo do quadro
funcional e a infra-estrutura disponivel para os trabalhos com OGM e seus derivados.

Art. 15. O CQB sera emitido para uma unidade operativa dentro de uma instituicao,
podendo ser esta unidade constituida por um ou mais laboratérios ou outro tipo de infra-
estrutura de funcionamento.

Paragrafo unico. A instituicdo, de acordo com suas necessidades, podera requerer um ou
mais CQBs.

Art. 16. Sempre que uma instituicdo detentora de CQB pretender alterar qualquer
componente que possa modificar as condigdes aprovadas na emissdao do CQB, sua CIBio
deverd requerer revisdo ou extensdo de seu CQB junto a CTNBIo.

| - sempre que a instituicdo pretender ampliar as instalacOes descritas em seu CQB, sua
CIBio devera requerer, junto a CTNBIo, a extensdo do CQB para as instalagdes que serdo
acrescidas;

Il — sempre que uma nova atividade requerer uma alteragcdo de classificagdo do risco do
OGM e seus derivados, a CIBio devera requerer a revisao de seu CQB junto a CTNBIOo;

Il - a CIBio da instituicdo detentora de CQB que deixar de desenvolver projetos e
atividades com OGM e seus derivados devera requerer, junto a CTNBIo, o cancelamento
do CQB;

IV - nos processos referentes a revisdo, extensdo e cancelamento de CQB, ocorrendo a
necessidade de apresentacdo de novos documentos, o interessado devera manifestar-se no
prazo de até 90 (noventa) dias, contados a partir da data de recebimento da notificacdo que
Ihe for enviada, sob pena de arquivamento do processo;

V - no processo de aquisicdo ou incorporacdo de instituicdo detentora de CQB, a
instituicdo adquirente ou incorporadora ficara responsavel pelo pedido de regularizacdo ou
cancelamento do CQB da instituicdo adquirida ou incorporada, no prazo maximo de 90
(noventa) dias.

a) Se a adquirente ou incorporadora for, também, uma instituicdo detentora de
CQB, e pretender continuar com o desenvolvimento de atividades e projetos com OGM e
seus derivados nas instalacfes credenciadas da instituicdo adquirida ou incorporada, o
presidente de sua CIBio devera solicitar junto a CTNBIo o imediato cancelamento do CQB
da instituicdo adquirida ou incorporada e requerer a extensdo de seu CQB para as novas
instalacdes ou a emissdo de um novo CQB;

b) Se a adquirente ou incorporadora ndo for uma instituicédo detentora de CQB e
pretender continuar com o desenvolvimento de atividades e projetos com OGM e seus
derivados nas instalagbes credenciadas da instituicdo adquirida ou incorporada, o
presidente de sua CIBio devera solicitar junto a CTNBIio o imediato cancelamento do CQB
da instituicdo adquirida ou incorporada e a emissdo de um novo CQB;

c) Se a instituicdo adquirente ou incorporadora ndo pretender desenvolver

atividades e projetos com OGM e seus derivados nas instalaces credenciadas da
instituicdo adquirida ou incorporada, seu responsavel legal ou o presidente de sua CIBio
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devera requerer junto a CTNBIo o imediato cancelamento do CQB da instituicdo adquirida
ou incorporada.

VI — Cabe ao detentor do CQB a solicitacdo de cancelamento, quando for o caso, de areas,
inclusive arrendadas, e instalacBes sob sua responsabilidade administrativa, técnica ou
cientifica, anexando a solicitagdo relatério de atividades dos ultimos 12 (doze) meses.

Art. 17. A CTNBio publicard no Diario Oficial da Unido e divulgara no Sistema de
InformacBes em Biosseguranca (SIB) toda emissdo, revisdo, extensdo, suspensdo e
cancelamento de CQB e encaminhara o processo respectivo aos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizacdo competentes e cdpia da decisdo técnica e do parecer a CIBio
interessada.

_ CAPITULO YV ]
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produtos geneticamente modificados,
que tenham obtido a liberacdo para uso comercial, estdo dispensadas de apresentacdo do
CQB e constituicdo de CIBio especificamente para esses produtos.

Art. 19. A CTNBIo poderd, conjuntamente com um ou mais 6rgéos e entidades de registro
e fiscalizacdo, realizar vistorias as instituicGes detentoras de CQB, devendo, com base nos
seus resultados, manter, suspender ou cancelar o CQB da institui¢do vistoriada.

Paragrafo anico. A critério da CTNBIo e considerando as classes de risco do OGM e seus
derivados, a emissdo, revisdo extensdo, suspensao e cancelamento de CQB podera
depender de vistoria as instalaces.

Art. 20. Sempre que a CTNBIo verificar o descumprimento das normas de biosseguranca
ou a existéncia de situacdes de risco grave para a saude humana, para os animais, para 0s
vegetais ou para 0 meio ambiente, devera determinar a paralisacdo imediata das atividades.

Paragrafo anico. Sempre que for determinada a paralisacdo da atividade, a CTNBIo
comunicara a decisdo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo.

Art. 21. A CTNBiIo poderd, apés avaliagdo das novas condicdes apresentadas pela
instituicdo, emitir novo CQB para a unidade operativa, cujo CQB foi cancelado, ou reativar
um CQB suspenso.

Art. 22. A CTNBiIo deliberara sobre situaces ndo previstas nesta Resolugdo Normativa.

Art. 23. Ficam revogadas as Instru¢cdes Normativas da CTNBio n° 1, de 06 de setembro de
1996, e n° 14, de 25 de junho de 1998.

Art. 24. Ficam convalidados os atos praticados com base nas Instrugdes Normativas n® 1 e
14 da CTNBiIo.

Art. 25. A presente Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Brasilia, 20 de junho de 2006.
Walter Colli
Presidente da CTNBio

ANEXO

Informacdes necessarias para obtencao do Certificado de Qualidade em Biosseguranca -
CQB.

1. Constituicdo da pessoa juridica interessada:

- NUmero de inscrigdo no CNPJ;

- Endereco completo, telefone, Fax e Email da Unidade Operativa;

- Enderego completo, telefone, Fax e Email da Empresa ou Instituigao;

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e Email do Responsavel Legal pela Empresa
ou Instituicéo;

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e Email do Responsavel Legal da Unidade
Operativa;

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e Email do Presidente da CIBio;

- Telefone de emergéncia;

- Incluir o organograma da Unidade Operativa para a qual o CQB esta sendo solicitado e
seu enquadramento na Instituicéo.

2. Finalidade da solicitacdo de concessao de CQB.
Assinale uma ou mais das opcdes a seguir:

- Pesquisa em regime de contencdo [ ]
- Uso Comercial [ ]

- Liberacdo planejada no meio ambiente [ ]
- Transporte [ ]

- Avaliacdo de produto [ ]

- Deteccdo e identificagdo de OGM [ ]
- Descarte [ ]

-Ensino [ ]

- Armazenamento [ ]

- Producgéo industrial [ ]

- Outras - especificar

3. Atividades desenvolvidas com:

- Animais [ ]
-Plantas [ ]
-Virus [ ]

- Microrganismos [ ]
- Fungos [ ]

- Derivados [ ]

- Outras — especificar:
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4. Relacdo dos OGM e derivados que serdo objeto das atividades. Mencionar 0 nome
comum, nome cientifico das espécies, genes introduzidos, sua origem e fungdes
especificas.

5. Informar a classe de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) objeto
das atividades a serem desenvolvidas, de acordo com as Resolu¢Ges Normativas da
CTNBio.

6. Resumo dos projetos de pesquisa ou demais atividades que serdo desenvolvidas com
OGM e seus derivados. Anexar o requerimento para autorizacdo de atividades em contencéo
com OGM e seus derivados.

7. Descricdo das instalacbes que serdo utilizadas nas atividades com OGM e seus
derivados.

7.1. Especificar pormenorizadamente os Laboratérios, Casas de Vegetacdo, Campos
Experimentais, unidade de beneficiamento e armazenamento de sementes, camara fria, sala
de manuseio e preparo de experimentos, biotério e outras instala¢cbes, nomeando e
identificando cada uma na planta baixa a ser anexada ao processo.

7.2. Informar localizacdo, dimensGes e caracteristicas especiais relacionadas a
biosseguranca, atendendo as normas especificas da CTNBio. Em unidades experimentais
de campo, especificar a localizacdo e dimensdo da area a ser credenciada.
7.3. Apresentar planta de localizacdo das areas contiguas as instalacdes.
8. Relacionar os principais equipamentos utilizados nos experimentos, as medidas e 0s
Equipamentos de Protecdo Individual e Coletiva (EPI e EPC) disponiveis na Unidade
Operativa, informando, no que couber, sua localizagio na planta baixa.
9. Relacionar os nomes, CPF, formacdo profissional, titulacdo e capacitacdo em
biosseguranca da equipe técnica envolvida no trabalho com OGM e seus derivados,
apresentando curriculum vitae de cada participante que nao estiver inscrito na Plataforma
Lattes.
10. Especificar as condicdes para atendimentos médicos de emergéncia na instituicdo.
11. Especificar composicdo da Comissédo Interna de Biosseguranga - CIBio, com
curriculum cadastrado na Plataforma Lattes do CNPq dos membros e do Presidente.
Anexar documentacgéo formal designando e nomeando os membros e Presidente da CIBio.
12. Telefone e e-mail da CIBio.
13. Declaracdo: Declaracdo formal dos interessados quanto & competéncia técnica e de
infra-estrutura da Unidade Operativa para a execucdo do trabalho programado (modelo a
seguir).

DECLARACAO

Declaro, para fins de obtencdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB,
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previsto na Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, a ser emitido pela Comissdo Técnica
Nacional de Biossegurancga - CTNBIo, que (nome da Unidade Operativa) (Entidade) disp6e
de infra-estrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com seguranca
atividades de (natureza da (s) atividade (s), exemplo: pesquisa em regime de contengéo)
com (tipo de organismos, exemplo: animais, plantas, microorganismos, fungos ou
derivados) geneticamente modificado(s) da Classe de Risco (nome da Unidade Operativa)
dispde-se a receber os membros da CTNBIo a qualquer tempo ou momento, para avaliacao
das condicdes fisicas, técnicas, de infra-estrutura e de pessoal da instituicdo, com vistas a
emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do CQB.

Responsavel Legal pela Instituicdo Presidente da CIBio
ROTEIRO PARA ELABORACAO DO RELATORIO ANUAL

1. Instituicdo:

2.CQB n°:

3. Periodo a que se refere:

4. Informar sobre as alteracGes ocorridas na composicdo da CIBio:

5. Relacionar as unidades operativas e instalacfes utilizadas, especificando os niveis de
biosseguranca, técnico principal, projetos de pesquisa ou atividades concluidos ou em
andamento, constando os objetivos, a relacdo dos organismos manipulados geneticamente
e informagdes referentes aos genes manipulados, incluindo resumo dos resultados mais
relevantes obtidos e referenciar, quando houver, publicacdes e pedidos de patentes.

6. Descricdo sobre quaisquer acidentes ou agravos a saude possivelmente relacionados a
trabalnos com OGM e seus derivados e medidas de contingenciamento, controle e
prevencao.

7. Descricdo sobre atividades de capacitacdo em biosseguranca de OGM e seus derivados.
8. Descricdo das medidas de biosseguranca que vém sendo adotadas e sua possivel
eficiéncia para evitar danos.

9. Citar as liberagcbes ambientais na(s) Unidade(s) com os respectivos numeros dos
Processos na CTNBio:

a. Concluidas:

b. Em andamento:

C. Suspensas:

d. Canceladas:

10. Relacionar os relatorios de conclusdo dos experimentos de liberacdo planejada de
OGM e seus derivados no meio ambiente que obtiveram decisdo técnica e parecer
favoravel da CTNBio.

11. Anexar copia das atas das reunides realizadas pela CIBio.

12. Descrever as dificuldades institucionais para o bom funcionamento das atividades da
CiBio.

13. Relacionar o material importado (OGM e derivados) e respectivas quantidades para a
realizacéo dos projetos.

14. Informar se houve fiscalizacdo por parte dos Orgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo. Caso afirmativo, indicar a data, equipe fiscalizadora e N.° do Termo de
Fiscalizagéo e, se houver, o N.° do Auto de Infragé&o.

15. Informar demais ocorréncias que a CIBio julgar necessario relatar a CTNBio.
16. Informar eventuais alteragdes na descricdo das instalacfes, anexando a nova planta
baixa.
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Data: / /
Assinatura do Presidente da CIBio

REQUERIMENTO DE AUTORIZACAO PARA ATIVIDADES EM CONTENCAO
COM OGM E SEUS DERIVADOS

IImo. Sr. Presidente da CTNBIo

1. Nome do Presidente da CIBio.
2. Instituicdo e enderego.
CQB n°:
Fax: Fone: E-Mail
3. Nome do Técnico Principal.
Requer a CTNBIo autorizacdo para trabalho em contencdo com o OGM descrito abaixo.
4. Descricdo do OGM ou derivado. Mencionar o0 nome comum, nome cientifico das
espécies, genes modificados, sua origem e funcdes especificas, incluindo:

a. Organismo receptor:

b. Organismo parental:

c. Construcdo genética utilizada:

d. Vetor:
5. Classificacdo do Nivel de Biosseguranca do laboratério ou da Unidade Operativa onde
sera conduzido projeto ou atividade com o0 OGM ou derivado, em conformidade com as
Resolucdes Normativas da CTNBiIo.
6. Especificar, quando for o caso, o volume e a concentragdo maxima de OGM ou derivado
a ser utilizado.
7. Finalidade do trabalho (pesquisa, producdo, desenvolvimento de metodologia, ensino,
etc).
8. Resumo do projeto de pesquisa ou atividade que serd desenvolvida com OGM e seus
derivados (incluir referéncias bibliogréaficas, se houver).
9. Informar se o trabalho em contencgéo objetiva liberagdes posteriores no meio ambiente.
10. Breve descricdo dos procedimentos operativos a serem empregados nos experimentos e
Nivel de Biosseguranca (NB) planejado.
11. Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em contencdo com o
OGM.
12. Descricdo dos procedimentos de limpeza, desinfeccdo, descontaminagéo e descarte de
material/residuos.
13. Analise das possiveis situagdes de riscos e agravos a saude previsiveis associados ao
OGM.
14. Curriculum vitae da equipe envolvida no projeto, quando néo incluido na Plataforma
Lattes.
15. Anexar parecer prévio da CIBio.

Data: / /
Assinatura do Técnico Principal:
Assinatura do Presidente da CIBio:
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 2, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2006

Dispde sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM)
e 0s niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus
derivados em contencdo.

A Comissdo Tecnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, no uso de suas atribuicdes
legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO | — Disposicdes Gerais

Art. 1° A classificacdo de risco de OGM e os niveis de biosseguranca a serem aplicados
nas atividades e projetos em contencdo com OGM e seus derivados que envolvam a
construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, O
desenvolvimento tecnologico, o ensino, o controle de qualidade e o descarte obedecerdo ao
disposto nesta Resolucdo Normativa.

Art. 2° Esta Resolucdo Normativa ndo se aplica a liberagcdo planejada de OGM no meio
ambiente, que obedecerd a Resolucdo Normativa especifica.

Art. 3° Para efeitos desta Resolugcdo Normativa considera-se:

| - Aviério — instalacdo fisica projetada e utilizada para criacdo e manutencéo de aves;

Il - Biotério — instalacdo fisica para criacdo, manutencdo e manipulacdo de animais de
laboratdrio em contencdo;

Il - Casa de vegetacdo — instalacdo fisica projetada e utilizada para o crescimento de
plantas em ambiente controlado e protegido. As paredes e o teto sdo geralmente
construidos de material transparente ou transltcido para permitir a passagem de luz solar;
IV - Classe de risco de OGM a saude humana e dos animais, a0 meio ambiente e aos
vegetais - grau de risco associado ao organismo doador, ao organismo receptor, bem como
ao OGM resultante;

V - Contencdo - atividades e projetos com OGM em condigdes que ndo permitam o seu
escape ou liberacdo para o meio ambiente, podendo ser realizado em pequena ou grande
escala;

VI - Curral — instalacdo fisica destinada ao manejo de animais de interesse zootécnico;

VII - Espécie exotica — aquela que se encontra fora de sua area de ocorréncia natural,

VIII - Espécie exotica invasora — toda espécie que, quando fora de sua area de ocorréncia
natural, ameaga ecossistemas, habitats ou espécies;

IX - Espécie invasora — é aquela que ameaca ecossistemas, habitats ou especies;

X - Grande escala — projetos e atividades de cultivo com OGM em contengdo usando
volumes superiores a 10 litros;

XI - HEPA (High Efficiency Particulated Air) - filtro de ar de alta eficiéncia que retém
99,00% de particulas com diametro de 0,3 micrémetro ou maiores;

XII - Infectorio — local de manutencdo e manipulagdo de organismos experimentalmente
infectados;

XII - Inserto — sequéncia de ADN/ARN inserida no organismo receptor por meio de
engenharia genética,;

XIV - Insetério — instalacdo fisica projetada e utilizada para criagdo, manutencéo e
manipulacdo de insetos;
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XV - Nivel de Biosseguranca (NB) - nivel de contencdo necessario para permitir as
atividades e projetos com OGM de forma segura e com risco minimo para o operador e
para 0 meio ambiente;

XVI - Organismo doador - organismo doador da seqiiéncia de ADN/ARN que sera
introduzida por engenharia genética no organismo receptor;

XVII - Organismo receptor - organismo no qual sera inserida a construcdo obtida por
engenharia genética.;

XVIII - Pequena escala - projetos e atividades de cultivo com OGM em contenc¢do usando
volumes iguais ou inferiores a 10 litros;

XIX - Planta daninha — planta que nasce inoportunamente numa cultura e que compete por
espaco e nutrientes;

XX - Planta espontanea — planta de ocorréncia natural;

XXl - Risco — possibilidade de promocdo de evento negativo, cientificamente
fundamentada, para a saude humana e animal, 0s vegetais, outros organismos € 0 meio
ambiente, decorrente de processos ou situacdes envolvendo OGM e seus derivados;

XXII - Tanque de Aquicultura — instalacdo fisica projetada e utilizada para criacéo,
manutencdo e manipulacdo de organismos aquaticos geneticamente modificados;

XXII1 - Vetor — agente carreador do inserto.

3 CAPITULO Il
DA APRESENTACAO DE PROPOSTA DE ATIVIDADES E PROJETOS
COM OGM EM CONTENCAO

Art. 4° Para quaisquer atividades e projetos que envolvam a construgdo, o cultivo, a
producdo, a manipulacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, 0 desenvolvimento tecnol6gico, o
ensino, o controle de qualidade e o descarte que utilizem OGM e seus derivados em regime
de contencdo, o técnico principal devera encaminhar para a CIBio de sua instituicdo
informacdes detalhadas de acordo com o0 Requerimento de Autorizagao para Atividades em
Contencdo com OGM e seus derivados, constante da Resolucdo n° 1. A CIBio, por sua vez,
devera obter da CTNBIo autorizacdo para cada atividade.

§ 1°. A CIBio podera autorizar atividades e projetos que envolvam OGM da Classe
de Risco I, definidos no inciso | do art. 8° desta Resolugdo Normativa.

§ 2° Quando houver mudangas nas atividades anteriormente aprovadas, o
procedimento especificado no caput deste artigo devera ser adotado.

§ 3°. As davidas sobre a aplicagéo desta Resolugdo Normativa devem ser dirimidas
junto a CIBio da instituicdo, a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimento a CTNBIo.

8 4°. Nos casos de atividades e projetos em grande escala, a CIBio devera informar
a CTNBio a metodologia detalhada de identificacdo do OGM.

Art. 5° Apos aprovada a atividade pela CTNBIo, o responsavel legal da institui¢do, a CIBio
e o tecnico principal ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento das normas
definidas pela CTNBIo para as atividades e projetos com OGM em conteng&o.

Paragrafo Unico. O técnico principal é responsavel pelo cumprimento das normas de

biosseguranca em conformidade com as recomendactes da CIBio e as Resolugdes
Normativas da CTNBIo e deve assegurar que as equipes técnica e de apoio envolvidas nas
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atividades com OGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em biosseguranca
e que estejam cientes das situagdes de riscos potenciais dessas atividades e dos
procedimentos de protecdo individual e coletiva no ambiente de trabalho.

i CAPITULO Il N
DA OCORRENCIA DE ACIDENTE OU DE LIBERAGAO ACIDENTAL

Art. 6° Todas as atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencdo devem ser
planejadas e executadas de acordo com as Resolu¢des Normativas da CTNBIo, de modo a
evitar acidente ou liberacéo acidental.

8 1° A ocorréncia de acidente ou liberagdo acidental de OGM e seus derivados
devera ser imediatamente comunicada a CIBio e por esta a CTNBio e aos 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo pertinentes, anexando-se relatério das acbes corretivas
ja tomadas e os nomes das pessoas e autoridades que tenham sido notificadas, no prazo
maximo de cinco dias, a contar da data do evento.

§ 2° A comunicacdo a CTNBIo e aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo
pertinentes ndo isenta a CIBio de qualquer outra obrigacdo que possa ter, a luz da
legislagéo vigente.

§ 3° A CIBio devera informar os trabalhadores e demais membros da coletividade
sobre os riscos decorrentes do acidente ou da liberacdo acidental de OGM e seus
derivados.

§ 4° A CIBio devera instaurar imediatamente investigacdo sobre a ocorréncia de
acidente ou liberacdo acidental de OGM e seus derivados, enviando as conclusfes a
CTNBIo, no prazo de 30 dias.

8 5° A CTNBio, ao tomar conhecimento de qualquer acidente ou incidente que
tenha provocado efeitos adversos a salde humana e animal, aos vegetais ou a0 meio
ambiente, fara imediata comunicacao ao Ministério Publico Federal.

CAPITULO IV
DA CLASSIFICACAO DE RISCO

Art. 7° Os OGM serdo classificados em quatro classes de risco, adotando-se como critérios
o0 potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) sequéncia(s) nucleotidica(s)
transferida(s), a expressdo desta(s) no organismo receptor, 0 OGM resultante e seus efeitos
adversos a saude humana e animal, aos vegetais e a0 meio ambiente.

8§ 1 ° Para genes que codificam produtos nocivos para a saide humana e animal,
aos vegetais e ao meio ambiente, o vetor utilizado devera ter capacidade limitada para
sobreviver fora do ambiente de contencéo.

§ 2°. Todo organismo geneticamente modificado devera possuir um marcador capaz
de identifica-lo dentre uma populagdo da mesma espécie.

Art. 8° As classes de risco dos OGM serdo assim definidas:
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| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM
que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador e receptor que ndo causem
agravos a saude humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade): O
OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor com
moderado risco de agravo a satude humana e animal, que tenha baixo risco de disseminacéo
e de causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente;

Il — Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade): O
OGM que contem sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor, com alto
risco de agravo a saude humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de
disseminacéo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O OGM que
contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor com alto risco de
agravo a saude humana e animal, que tenha elevado risco de disseminacdo e de causar
efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente.

§ 1°. A classe de risco do OGM resultante ndo podera ser inferior a classe de risco
do organismo receptor, exceto nos casos em que exista reducdo da viruléncia e
patogenicidade do OGM.

8 2°. O OGM que contenha sequiéncias de ADN/ARN de organismos ou agentes
infecciosos desprovidas de potencial de expressdo nas atividades e projetos propostos sera
classificado na mesma classe de risco do organismo receptor.

8 3°. O OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN derivadas de organismos de
classe de risco superior e com potencial de expressdo podera, a critério da CTNBIo, ser
classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que reconhecidamente néo
associadas a toxicidade ou patogenicidade nas atividades e projetos propostos.

8 4°, Para a classificagdo de risco, deve-se também considerar:

a) a possibilidade de recombinacdo de sequéncias inseridas no OGM, levando a
reconstituicdo completa e funcional de genomas de agentes infecciosos;

b) outros processos que gerem um genoma infeccios;

c) genes que codifiquem substancias toxicas aos homens, aos animais, aos vegetais ou
que causem efeitos adversos ao meio ambiente;

d) genes de resisténcia a antibiéticos de amplo uso clinico.

8 5% Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior:

a) aqueles vegetais geneticamente modificados que sdo plantas daninhas ou
espontaneas, que possam cruzar com estas em &rea que torne este cruzamento
possivel, gerando descendentes férteis com maior capacidade de invasdo e dano ao
meio ambiente do que 0s parentais; e

b) organismos geneticamente modificados que sejam vetores biolégicos de agentes
causadores de agravos a saude do homem, dos animais, dos vegetais ou ao meio
ambiente.
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8 6°. O OGM que se torne mais apto a sobrevivéncia no meio ambiente que os organismos
nativos e que, a critério da CTNBIo, represente uma ameaca potencial a biodiversidade,
pode ter sua classe de risco aumentada.

§ 7°. Serd utilizada como base de informacdo dos agentes infecciosos para humanos e
animais por classe de risco, a lista publicada pelo Ministério da Saude, a lista de pragas
quarentendrias de plantas por classe de risco, publicada pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento e a lista de plantas invasoras publicada pelo Ministério do Meio
Ambiente.

~ CAPITULOV
DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANGA

Art. 9° O nivel de biosseguranca de atividades e projetos sera determinado segundo o
OGM de maior classe de risco envolvido.

Paragrafo Unico. As atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados deverao ser
precedidos de uma analise detalhada e criteriosa de todas as condi¢cdes experimentais,
devendo-se utilizar o nivel de biosseguranca adequado a classe de risco do OGM
manipulado.

Art. 10 S8o quatro os Niveis de Biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, crescentes no
maior grau de contencdo e complexidade do nivel de protecdo, de acordo com a classe de
risco do OGM.

I — Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos que envolvam
OGM da classe de risco 1, realizadas nas seguintes condigdes:

a) ndo é necessario que as instalacdes estejam isoladas das demais dependéncias
fisicas da instituicdo, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em
bancada, biotério ou casa de vegetacdo;

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento especifico nos procedimentos
realizados nas instalacGes e devera ser supervisionada pelo técnico principal;

c) as instalacbes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacdo;

d) a superficie das bancadas deve ser impermeéavel a agua e resistente a acidos, alcalis,
solventes organicos e a calor moderado;

e) 0s espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficientes de
modo a permitir facil limpeza;

f) OGMs serdo manipulados em éareas sinalizadas com o simbolo universal de risco
bioldgico, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas
autorizadas;

g) as superficies de trabalho devem ser descontaminadas uma vez ao dia ou sempre
que ocorrer contaminacao;

h) todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado antes de ser
descartado, assim como todo material ou equipamento que tiver entrado em contato
com o OGM,;

i) deve-se utilizar dispositivo mecanico para pipetagem;
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)

P)

q)

)

alimentos devem ser guardados em areas especificas para este fim, fora das
instalagOes, sendo proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas areas de
trabalho;

antes de deixar as instalagdes, as mdos devem ser lavadas sempre que tiver havido
manipulacdo de organismos contendo ADN/ARN recombinante;

pias para lavagem das maos e equipamentos de protecdo individual e coletiva
devem ser utilizados para minimizar o risco de exposicao ao OGM,;

é proibida a admissdo de animais que ndo estejam relacionados ao trabalho em
execucdo nas instalacoes;

extrema precaucgdo deve ser tomada quando forem manuseadas agulhas, seringas e
vidros quebrados, de modo a evitar a auto-inoculacdo e a producdo de aerossois
durante 0 uso e o descarte. As agulhas ndo devem ser entortadas, quebradas,
recapeadas ou removidas da seringa apdés o uso. Agulhas, seringas e vidros
quebrados devem ser imediatamente colocados em recipiente resistente a
perfuracdes e autoclavados antes do descarte;

materiais contaminados s6 podem ser retirados das instalagbes em recipientes
rigidos e a prova de vazamentos;

deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de insetos e
roedores. Todas as areas que permitam ventilacdo deverdo conter barreiras fisicas
para impedir a passagem de insetos e outros animais;

um Manual de Biosseguranca deve ser preparado de acordo com as especificidades
das atividades realizadas. Todo o pessoal deve ser orientado sobre o0s possiveis
riscos e para a necessidade de seguir as especificacdes de cada rotina de trabalho,
procedimentos de biosseguranca e praticas estabelecidas no Manual;

devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto desenvolvidos com
OGM e seus derivados;

atividades e projetos com organismos nao geneticamente modificados que ocorram
concomitantemente e nas mesmas instalagdes com manipulacdo de OGM devem
respeitar a classificacdo de risco do OGM,;

todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser descartado de forma
a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou pelo homem, salvo o caso
em que este seja 0 propdsito do experimento, ou se especificamente autorizado pela
ClIBio ou CTNBiIo;

I — Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que envolvam
OGM de classe de risco 2, realizadas nas seguintes condi¢es:

a)

b)
c)

d)

as instalagbes e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as
especificacOes estabelecidas para 0 NB-1 acrescidas da necessidade de haver uma
autoclave disponivel em seu interior, de modo a permitir a descontaminagdo de
todo o material antes do descarte, sem o transito do OGM por corredores e outros
espacgos néo controlados;

deve-se sempre utilizar cabines de seguranca bioldgica (Classe 1 ou II);

cabe ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situacdo e autorizar
qguem podera entrar ou trabalhar nas instalacbes NB-2;

deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de risco, identificando o OGM e o
nome do Técnico Principal, endereco completo e diferentes possibilidades de sua
localizacdo ou de outra pessoa responsavel e o contato com a CIBio;

0 Tecnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, provendo ampla
informacdo a todos que trabalhem nas instalagbes sobre o potencial de risco

87



f)

9)

h)

i)

)
K)

relacionado as atividades e projetos ali conduzidos, bem como sobre os requisitos
especificos para entrada em locais onde haja a presenca de animais para inoculaco;
no interior das instalacGes, os freqlientadores devem utilizar os equipamentos
apropriados de prote¢do individual tais como jalecos, luvas, gorros, mascaras,
oculos, protetores prd-pé, entre outros, 0s quais devem ser retirados antes da pessoa
deixar as instalagdes credenciadas;

apos 0 uso, 0s equipamentos de protecdo individual ndo descartaveis devem ser
limpos e guardados fora da &rea contaminada e as pessoas devem ser treinadas para
Seu manuseio e guarda apropriada;

todos o0s requisitos necessarios para a entrada nas instalagdes credenciadas devem
estar indicados na porta de entrada;

as superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros equipamentos de
contencdo devem ser descontaminadas sempre ao término das atividades com
OGM;

para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local,
deverd ser adotado o nivel NB-2;

quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada contra 0s
agentes infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos nas instalagdes NB-
2;

exames médicos periodicos para os trabalhadores das instalacbes onde séo
conduzidos atividades e projetos com OGM podem ser solicitados pela CTNBIo,
incluindo avaliacéo clinica laboratorial de acordo com 0 OGM envolvido, levando-
se em consideracdo as medidas de protecdo e prevencao cabiveis.

111 — Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos que envolvam
OGM de classe de risco 3. As instalacdes e procedimentos exigidos para 0 NB-3 devem
atender as especificacdes estabelecidas para o NB-1 e o NB-2, acrescidos de:

a)
b)

d)

f)

9)

as instalacdes deverdo estar separadas das areas de transito irrestrito do prédio;

a separacdo fisica entre instalagdes NB-3 das demais instalacdes, laboratorios ou
corredores de acesso deve ser por sistema de dupla porta, com fechamento
automatico por intertravamento e com sala para troca de roupas, chuveiros,
blogqueio de ar e outros dispositivos, para acesso em duas etapas;

as instalacbes NB-3 devem ter fonte de energia de emergéncia com acionamento
automatico, suprindo todas as necessidades energéticas;

0 sistema de ar nas instalacGes deve ser independente e deve prever uma pressao
diferencial e fluxo unidirecional de modo a assegurar diferencial de presséo que
ndo permita a saida do agente de risco. No sistema de ar devem estar acoplados
mandémetros, com sistema de alarme, que acusem qualquer alteracdo sofrida no
nivel de pressdo exigido para as diferentes salas;

ndo deve existir exaustdo do ar para outras areas do prédio. O ar de exaustdo nao
deve, portanto, ser recirculado e devera ser filtrado através de filtro HEPA antes de
ser eliminado para o exterior das instalacdes, devendo haver verificacdo constante
do fluxo de ar nas instalagoes;

todos os procedimentos que envolverem a manipulacdo de OGM de classe de risco
3 devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranca bioldgica Classe Il ou IlI.
Os manipuladores devem utilizar equipamentos de protecdo individual;

0 ar de saida das cabines de seguranca biologica com filtros HEPA de elevada
eficiéncia (Classe 11 ou I1l) deve ser retirado diretamente para fora do edificio por
sistema de exaust&o;
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h) as superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes a agua, de
modo a permitir facil limpeza. Toda a superficie deve ser selada e sem reentréancias,
para facilitar limpeza e descontaminacéo;

i) o mobiliario das instalagdes deve ser rigido, com espagcamentos entre as bancadas,
cabines e equipamentos para permitir facil limpeza;

j) proximo a porta de saida da ante sala de cada instalagio NB-3 deve haver pelo
menos uma pia para lavar as mdos. A torneira deve ter um sistema automatico de
acionamento ou sistema de pedais. Todos os ralos devem ter dispositivo de
fechamento;

k) as janelas das instalagcdes devem ser lacradas, com vidros duplos de seguranca;

I) deve existir autoclave para a descontaminacdo de residuos, localizada no interior
das instalagGes, com sistema de dupla porta;

m) todo o liquido efluente das instalacdes devera ser descontaminado antes de liberado
no sistema de esgotamento sanitario, através do tratamento em caixas de contencao;

n) as linhas de vacuo devem estar protegidas com filtro de ar com elevada eficiéncia e
coletores com liquido desinfetante;

0) a equipe técnica deve ter treinamento especifico no manejo de agentes infecciosos
de classe de risco 3, devendo ser supervisionada por cientistas com vasta
experiéncia com esses agentes;

p) toda equipe técnica devera tomar banho ao entrar e sair das instalagdes NB-3;

g) deve ser usado uniforme completo especifico nas instalacdes onde sdo manipulados
OGM de classe de risco 3. E proibido o uso dessas roupas fora das instalacdes,
sendo obrigatorio descontamina-las antes de serem encaminhadas a lavanderia ou
ao descarte;

r) devem ser usadas mascaras faciais ou respiradores apropriados nas instalacdes NB-
3;

s) nenhum material biolégico com capacidade de propagacdo poderd deixar as
instalacdes;

t) Sistema de comunicacdo apropriado com o exterior deve estar disponivel,

u) devem ser colocadas cameras de video na entrada e na saida das instalacdes;

v) devem ser mantidas amostras-referéncia de soro da equipe técnica colhidas
anualmente para vigilancia a satde;

w) devem ser feitos, anualmente, exames médicos para o0s trabalhadores das
instalacbes onde sdo conduzidos atividades e projetos com OGM incluindo
avaliacdo clinica laboratorial de acordo com o OGM envolvido, levando-se em
consideracdo as medidas de protecdo e prevencao cabiveis;

X) animais de laboratorio em NB-3 devem ser mantidos em sistemas de confinamento
(sistemas de caixas com filtro HEPA e paredes rigidas). A manipulagdo desses
animais deve ser feita em cabine de seguranca biologica classe Il ou Ill;

y) Para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local,
devera ser adotado o nivel NB-3;

IV — Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as atividades e projetos que envolvam
OGM de classe de risco 4. As instalactes e procedimentos exigidos para 0 NB-4 devem
atender as especificacdes estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3 acrescidos de:

a) a instalacdo NB-4 deve estar localizada em prédio separado ou em area claramente
demarcada e isolada das demais instalac6es da instituicdo e dispor de vigilancia 24
horas por dia;

b) devem ser previstas camaras de entrada e saida de pessoal, separadas por chuveiro;
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f)

9)
h)
i)
)
k)

p)

1y

as manipulacées com OGM de classe de risco 4 devem ser realizadas em cabine de
seguranca bioldgica Classe Il ou 111, em associagdo com roupas de protecdo pessoal
com pressao positiva, ventiladas por sistema de suporte de vida;

deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta, cdmara de fumigacao, ou
sistema de ventilagdo com ante-camara pressurizada para o fluxo de materiais para
o interior do laboratorio;

o0 sistema de drenagem do solo deve conter depdsito com desinfetante quimico
eficaz para 0 agente em questéo, conectado diretamente a um sistema coletor de
descontaminacao de liquidos;

0 sistema de esgoto e ventilagdo deve estar acoplado a filtros HEPA de elevada
eficiéncia. As instalagcdes de filtros e esgotos devem estar confinadas a area de
contencao;

sistemas de suprimento de luz, dutos de ar e linhas utilitirias devem ser,
preferencialmente, embutidos para evitar o acimulo de poeirg;

materiais e equipamentos que nao possam ser descontaminados na autoclave devem
passar por tanque de imersdo com desinfetante, ou cAmara de fumigacéo;

o liquido efluente, antes de ser liberado das instalacdes, deve ser descontaminado
com tratamento por calor;

os liquidos liberados de chuveiros ou de sanitarios devem ser descontaminados com
produtos quimicos ou pelo calor;

as instalacbes devem ter ante-sala para a equipe vestir roupas especificas
(escafandro) com pressédo positiva e sistema de suporte de vida. O sistema deve
prever alarmes e tanques de respiracdo de emergéncia;

as instalagdes devem ter chuveiro para a descontaminacdo quimica das superficies
da roupa antes da saida da area;

a entrada de ar de insuflamento devera estar protegida com filtro HEPA e sua
eliminacdo para o exterior deve ser feita através de dutos de exaustdo, cada um com
dois filtros HEPA colocados em série e com alternancia de circuito de exaustdo
automatizado;

0 sistema de ar deverd ser revisado e validado anualmente por firma com
experiéncia comprovada;

nenhum material devera ser removido das instalagdes a menos que tenha sido
autoclavado ou descontaminado, excecdo feita aos materiais biologicos que
necessariamente tenham que ser retirados na forma viavel ou intacta;

o material bioldgico viavel, ao ser removido de cabines Classe Il ou Ill ou das
instalacBes NB-4, deve ser acondicionado em recipiente de contencdo inquebravel e
selado. Este, por sua vez, deve ser acondicionado dentro de um segundo recipiente
também inquebravel e selado que passe por um tanque de imersdo contendo
desinfetante ou por uma camara de fumigacéo ou, ainda, por um sistema de barreira
de ar;

equipamentos ou materiais que ndo resistam a temperaturas elevadas devem ser
descontaminados utilizando-se gas ou vapor em camara especifica;

acesso as instalacOes deve ser blogueado por portas hermeticamente fechadas,
contendo internamente um sistema de monitoramento visual,

a entrada deve ser controlada pelo Técnico Principal, ou pessoa qualificada, por ele
indicada. Além do sistema de acesso por cartdo magnético ou codigos digitais, o
responsavel devera solicitar identificacdo institucional de cada usuario;

as pessoas autorizadas devem cumprir com rigor as instru¢des de procedimento
para entrada e saida das instalagdes;

90



u) deve haver um registro de entrada e saida de pessoal, com data, horério e
assinaturas;

v) devem ser definidos protocolos para situacdes de emergéncia,;

w) o responsavel pela seguranca da area de acesso as instalacGes devera estar apto a
acionar o esquema de emergéncia, se necessario;

X) todas estas informacdes devem ser registradas e arquivadas por um periodo de 5
anos;

y) antes de adentrar as instalagOes, as pessoas devem ser avisadas sobre o potencial de
risco e capacitadas para o atendimento das medidas apropriadas de seguranga;

z) aentrada e a saida da equipe das instalacdes devem ocorrer somente ap6s uso de
chuveiro e troca de roupa;

aa) a entrada e saida da equipe por ante-camara pressurizada somente deve ocorrer em
situacOes de emergéncia;

bb) para adentrar as instalagdes, a roupa comum deve ser trocada por roupa protetora
completa e descartavel. Antes de sair das instalacfes para a area de banho, a roupa
protetora deve ser deixada em area especifica para descontaminacdo antes do
descarte;

cc) deve ser organizado um sistema de notificacdo de acidentes, exposicdo e
absenteismo da equipe das instala¢6es, bem como um sistema de vigilancia médica.
Deve-se ainda, prever uma unidade de quarentena, isolamento e cuidados médicos
para 0s suspeitos de contaminacao.

CAPITULO VI
DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ESCALA

Art. 11 Atividades e projetos em contencdo envolvendo cultivo de OGM em grande escala
devem seguir as normas de biosseguranca estabelecidas no Capitulo V desta Resolugédo
Normativa e ter supervisdo e medidas de contencédo adicionais.

§ 1°. Além dos riscos bioldgicos relacionados a atividades com OGM e seus derivados em
grande escala, devem ser considerados, também, os riscos relacionados a toxicidade de
produtos e aos aspectos fisicos, mecanicos e quimicos do processo de producao.

§ 2° As instituicbes devem manter um programa de vigilancia da salde de todos os
trabalhadores que atuam nas instalagdes que mantém atividades com OGM.

8 3°. Os exames clinicos e laboratoriais devem ter periodicidade anual.

8 4° As situagbes de risco potencial devem ser descritas e os exames clinicos e
laboratoriais devem incluir indicadores para monitoramento de longo prazo, tais como a
constituicdo de banco de sorologia com marcadores especificos, para fins de vigilancia
epidemioldgica.

8 5% Em casos de acidentes, deve-se informar a CTNBIo, investigar suas causas e
consequéncias a saude e ao meio ambiente e instituir os cuidados e tratamentos imediatos,
bem como dar seguimento ao caso de acordo com o tipo do acidente.

Art. 12 Deve ser providenciado manual de procedimentos e treinamento da equipe técnica

e de apoio para assegurar que o OGM seja manipulado com seguranca e que a area de
trabalho seja mantida limpa e organizada.
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Art. 13 Antes de qualquer descarte, 0 OGM, seus derivados e os efluentes solidos e
liquidos devem ser inativados para impedir sua disseminacao e efeitos adversos a saude e
ao meio ambiente.

Paragrafo Unico. A inativacdo deve ser comprovada laboratorialmente.

Art. 14 Deve ser estabelecido um plano de contingéncia, incluindo medidas adequadas para
conter e neutralizar derramamentos.

Art. 15 Para Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-1, a manipulacdo do
OGM deve ser realizada em sistema fechado ou em instalacdo de contencéo.

8§ 1° A adicdo de material a um sistema, a coleta de amostras e a transferéncia de
liquido de cultura dentro de sistemas ou entre eles deve ser conduzida de forma a
minimizar a formacao de aerossol ou a contaminacdo de superficies expostas no ambiente
de trabalho.

§ 2° Para minimizar o escape de OGM viavel, gases de exaustdo removidos do
sistema fechado ou de equipamentos de contencdo devem passar por filtros HEPA ou por
um procedimento equivalente.

8 3° Qualquer sistema fechado ou equipamento de contencdo que contiver OGM
viavel, somente deve ser aberto apos esterilizacdo adequada.

§ 4°, Planos de emergéncia devem incluir métodos e procedimentos adequados para
eventuais derramamentos, acidentes e perdas de cultura de OGM.

§ 5°. O simbolo universal de risco bioldgico deve ser afixado nos sistemas fechados
e em equipamentos de contencdo, quando utilizado para a contencdo de OGM.

8 6°. Qualquer derramamento ou acidente que resulte na exposicdo ao OGM deve
ser comunicado imediatamente ao Técnico Principal, a CIBio, a CTNBIo e as autoridades
competentes.

Art. 16 Para o Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-2, deverdo ser
seguidas as normas estabelecidas para 0o NBGE-1, acrescidas das seguintes medidas:

| - Os equipamentos de contencdo, além dos procedimentos de manipulacdo de OGM em
volumes até 10 litros, devem corresponder, no minimo, ao exigido para NB-2;

Il - O selo rotativo e outros dispositivos mecanicos diretamente associados ao sistema
fechado, utilizado na propagacao e crescimento de OGM, devem ser construidos de forma
a evitar vazamento ou serem contidos em compartimento ventilado com exaustdo por meio
de filtros tipo HEPA ou de sistema equivalente;

Il - O sistema fechado, utilizado para a propagacéo e crescimento de OGM, bem como o
equipamento utilizado para operacdes de contencdo de OGM, devem dispor de sensores
para monitorar a integridade do confinamento durante as operagdes;

IV - O sistema para a propagacdo e crescimento de OGM deve ser testado quanto a
integridade dos dispositivos de contencdo;

V - Os testes devem ser conduzidos antes da introdugdo do OGM e apds qualquer
modificacdo ou troca de dispositivos essenciais de contencao;

VI - Os procedimentos e os métodos utilizados nos testes serdo apropriados para o desenho
do equipamento e para a recuperacdo e deteccdo do organismo testado. Os relatdrios e 0s
resultados dos testes devem ser mantidos em arquivo; e

VII - O sistema de contencdo, utilizado para a propagacéo e crescimento de OGM, deve ser
permanentemente identificado. Esta identificacdo deve ser utilizada em todos os relatorios
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de testes, funcionamento e manutencdo e em todos os documentos relativos ao uso deste
equipamento para pesquisa ou atividades de produgdo com o OGM.

Art. 17 Para o Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-3, deverdo ser seguidas
as normas estabelecidas para 0 NBGE-1 e NBGE-2, acrescidas das seguintes medidas:

I - O OGM devera ser manipulado em um sistema fechado com as medidas de
biosseguranca exigidas para o0 NB-3;

Il - Para preservar a integridade da contencdo, o sistema fechado utilizado para a
propagacdo e crescimento de OGM, deve ser operado de forma que 0 espago acima do
meio de cultura no sistema seja mantido sob a pressdao mais baixa possivel, consistente
com a construcgdo do equipamento; e

Il - Os sistemas fechados e equipamentos de contencdo utilizados na manipulacdo de
culturas de OGM serdo localizados em area controlada com as seguintes caracteristicas:

a) a area controlada tera uma entrada separada. Deve possuir um espaco com duas
portas, como uma ante-camara pressurizada, ante-sala ou sala para troca de roupa,
separando a area controlada do resto das instalacées;

b) a superficie das paredes, tetos e o pavimento da area controlada devem permitir
acesso facil para limpeza e descontaminagdo;

c) eventuais perfuracbes na area controlada devem ser seladas para permitir
descontaminacdo do ambiente com liquido ou gases;

d) os encanamentos e fiacdo na area controlada devem ser protegidos contra a
contaminacéo;

e) instalacdes para lavar as maos, equipadas com valvulas acionadas com o pé,
cotovelo ou com sistema automatico de abertura devem estar presentes em cada
area principal de trabalho, préximas de cada saida principal;

f) chuveiro deve estar disponivel proximo a area controlada;

g) a area controlada deve ser planejada de forma a impedir a saida de liquido de
cultura para o exterior em caso de derramamento acidental, saida dos sistemas
fechados ou dos equipamentos de contencao;

h) a area controlada deve ter sistema de ventilacdo capaz de controlar o fluxo do ar.
Este deve vir de areas com menor potencial de contaminacdo em direcdo a areas
com maior potencial de contaminagao;

i) se o sistema de ventilacdo resultar em pressdo positiva, 0 sistema deve ser
planejado de forma a impedir a reversao do fluxo, ou ter um alarme que indicara tal
reversdo eventual. O ar que sair da area controlada ndo deve recircular em outras
instalagOes, devendo ser filtrado por meio de filtros HEPA.

IV - Os procedimentos operacionais devem seguir as medidas de biosseguranca
estabelecidas no NBGE-1, NBGE-2 e NB-3.

o CAPITULO VII )
DAS INSTALAGOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO PARA
ATIVIDADES E PROJETOS COM VEGETAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Art. 18 As atividades e projetos em contencdo envolvendo vegetais geneticamente
modificados da classe de risco 1 deverdo atender as normas de biosseguranga exigidas para
0 NB-1, acrescidas de:
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| - a casa de vegetacdo deverd ser mantida trancada, exceto quando houver pessoas
trabalhando no seu interior;

Il - limitacdo de acesso que sera restrito a equipe técnica diretamente envolvida com os
experimentos em andamento;

Il - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo
possuir telas anti-afidicas para impedir a entrada de polinizadores. Ndo sdo requeridas
barreiras para polen, exceto quando se tratar de plantas alogamas e anemofilas, cuja
dispersdo do pdlen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas;

IV - 0 piso pode ser de cascalho ou outro material poroso, recomendando-se, no entanto,
gue 0s passeios sejam de concreto;

V - manutencdo de ficha, em local de facil acesso na entrada da casa de vegetacdo, com
informacdes atualizadas sobre 0s experimentos em andamento e sobre 0s vegetais, animais
ou microrganismos que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetacao;

VI - manual de praticas para uso das instalacdes, advertindo os usuarios sobre as
conseqliéncias advindas da ndo observancia das regras e, também, informando as
providéncias a serem tomadas no caso de uma liberacdo acidental de OGM potencialmente
causador de impacto ambiental;

VII - programa obrigatorio de controle de espécies indesejaveis, como plantas invasoras,
animais ou patégenos, dentro da casa de vegetacao;

VIII - animais utilizados em experimentos que se referem ao caput deste artigo devem ser
contidos para impedir seu escape;

IX - vegetais, sementes ou tecidos vivos s6 podem ser retirados da casa de vegetacdo com
finalidade para pesquisa em instalacdes em regime de contengdo ou armazenamento. Para
liberacdo planejada no meio ambiente, deve haver autorizacdo da CTNBIo.

Art. 19 As atividades e projetos em contencdo envolvendo vegetais geneticamente
modificados da classe de risco 2 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para
0 NB-2 e as especificacdes descritas no artigo 18 desta Resolu¢do Normativa, acrescidas
de:

| - a casa de vegetacdo deve ser construida com material transparente rigido contendo uma
antecamara;

Il - sistema de ventilacdo forcada com protecdo contra a entrada de animais na entrada e na
saida de ar;

I11 - piso de concreto ou material impermeavel;

IV - sistema de drenagem de liquidos que inclua uma caixa de contencdo para
descontaminacdo e inativagao;

V - exaustores equipados com um sistema para fechamento quando né&o estiverem
funcionando. Os sistemas de entrada e saida devem impedir o refluxo do ar;

VI - sinalizagdo com simbolo universal de risco bioldgico indicando a presenca de
organismos geneticamente modificados e a classificagao de risco;

VII - recipientes fechados e inquebraveis para introducdo ou retirada de organismos da
casa de vegetacao;

VIII - cadmara de crescimento ou sala de crescimento dentro de uma edificacdo que
satisfaca as especificacbes NB-2;

IX - vestimentas e equipamentos de protecdo individual apropriados aos experimentos
conduzidos, preferencialmente descartaveis. Estas vestimentas e equipamentos devem ser
retirados antes da saida das instalacbes e devem ser descontaminados antes de serem
descartados ou lavados.
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Art. 20 As atividades e projetos em contencdo envolvendo vegetais geneticamente
modificados da classe de risco 3 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para
0 NB-3 e as especificacdes dos artigos 18 e 19 desta Resolucdo Normativa, acrescidas de:

| - a casa de vegetacdo deve ser cercada podendo ser protegida por medidas adicionais de
seguranca, além de estar separada de outras areas de transito livre;

Il - deve ser uma estrutura fechada, com cobertura continua e cuja entrada seja protegida
por dois conjuntos de portas com fechamento automatico e intertravamento;

I11 - as paredes internas e 0 piso devem ser impermeaveis e resistentes a corrosao;

IV - deve possuir uma cabine com duas portas para troca de vestimentas;

V - todos os procedimentos devem minimizar a geracdo de excesso de efluentes durante a
irrigacdo, transplante ou qualquer outra manipulagéo;

VI - materiais experimentais viaveis, que forem introduzidos ou retirados da casa de
vegetacdo devem ser transportados em um segundo recipiente fechado e inquebravel;

VII - se houver a possibilidade da presenca de estruturas propagativas na superficie do
segundo recipiente, este tera que ser descontaminado;

Art. 21 Normas especificas para atividades e projetos com vegetais geneticamente
modificados da classe de risco 4 serdo editadas pela CTNBio quando necessario.

o CAPITULO VI N
DAS INSTALAGOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO PARA
ATIVIDADES E PROJETOS COM ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Art. 22 As instalacbes de contencdo para atividades e projetos com animais geneticamente
modificados incluem biotério, insetario, tanque de aquicultura, curral, aviario, infectdrio,
entre outros.

Art. 23 As atividades e projetos em contencdo envolvendo animais geneticamente
modificados da classe de risco 1 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para
0 NB-1, acrescidas de:

| - as instalacBes para manutencdo e manipulacdo dos animais geneticamente modificados
devem estar fisicamente separadas do resto do laborat6rio e ter acesso controlado;

Il - a entrada das instalacdes deve ser mantida trancada, sendo 0 acesso restrito as pessoas
credenciadas pela CIBio da instituicao;

Il - a construcdo das instalacdes devera levar em conta o tipo de animal geneticamente
modificado a ser mantido e manipulado, mas sempre tomando-se 0s cuidados necessarios
para impedir o escape;

IV - todas as areas que permitam ventilacdo (inclusive entrada e saida de ar condicionado)
deverdo conter barreiras fisicas para impedir a passagem de insetos e outros animais;

V - ralos ou outros dispositivos similares, se existentes, deverdo ter barreiras para evitar a
possibilidade de escape ou entrada de material contaminado;

VI - animais de diferentes espécies e ndo envolvidos no mesmo experimento deverao estar
alojados em éreas fisicas separadas;

VII - recomenda-se a instalagdo de cortinas de ar com fluxo de cima para baixo nas portas
de acesso aos insetarios;

VIII - tanques de aqlicultura devem ter a renovacdo de 4gua em sistema separado, sendo
toda a agua de descarte passada por tanque de esgotamento com desinfeccdo, antes de ser
lancada na rede pluvial,

95



IX - currais para inspec¢do e colheita de amostras deverdo conter infra-estrutura adequada
ao manejo dos animais, assim como piquetes com cerca dupla, para evitar o transito entre
areas, pedeliuvio e, quando possivel, sistema de drenagem passando por tanque de
desinfecgéo;

X - recomenda-se que a entrada de serragem, racéo ou qualquer outro alimento ou material
a ser utilizado com os animais ocorra ap0s autoclavagem ou irradiacao;

Xl - todo material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado para
desinfeccdo ou inativacdo, que podera ocorrer fora das instalagdes;

XII - devem ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente divulgadas as pessoas
com acesso autorizado;

XIII - copias das normas de procedimentos, inclusive daqueles referentes a situacfes de
emergéncia, devem ser mantidas no interior das instalacdes;

XIV - no caso de manutencdo de um banco de embrides geneticamente modificados
criopreservados, este deve localizar-se nas instalagdes credenciadas pela CTNBIo.

Art. 24 As atividades e projetos em contencdo envolvendo animais geneticamente
modificados da classe de risco 2 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para
0 NB-2 e as especificacdes do artigo 23 desta Resolucdo Normativa, acrescidas de:

| - é necessario que haja uma ante-sala entre a area de livre circulacdo e a area onde 0s
animais estdo alojados;

Il - a ante-sala deve estar separada por sistema de dupla porta com intertravamento;

I11 - todas as entradas e saidas de ventilacdo devem possuir barreiras fisicas que bloqueiem
a passagem de insetos e outros animais entre as salas e a area externa;

IV - as janelas devem ter vidros fixos e hermeticamente fechados e, quando necessério,
serem duplas;

V - as instalagdes devem ter luzes de emergéncia e serem ligadas a geradores, se possivel;
VI - é necessaria a troca de vestimenta antes da passagem da ante-sala para a sala de
animais. Se possivel, deve ser utilizada vestimenta descartavel no interior da sala de
animais;

VII - as vestimentas devem, ap0s rigorosa inspecao para verificar a presenca de insetos, ser
acondicionadas em recipiente préprio fechado e autoclavado;

VIII - serragem, racdo ou qualquer outro alimento ou material a ser utilizado com os
animais devem ser submetido a autoclavagem ou irradiacéo;

IX - a saida do material deve ser efetuada através de cdmaras de passagem de dupla porta
para esterilizacdo ou inativacao;

X - em biotérios, a agua a ser ingerida pelos animais deve ser filtrada, acidificada ou
autoclavada;

X1 - em biotérios, o fluxo de ar deve sofrer cerca de 20 renovacdes por hora;

XIl - recomenda-se que haja controle sanitario, parasitoldégico, microbioldgico, de
micoplasmas e viroldgico dos animais;

X111 - controle genético dos animais deve ser realizado, se possivel, a cada nova geragéo;
XIV - infectérios com animais geneticamente modificados devem localizar-se em areas
especialmente isoladas e devidamente credenciadas pela CTNBIo.

Art. 25 As atividades e projetos em contengdo envolvendo animais geneticamente
modificados da classe de risco 3 deverdo atender as normas de biosseguranga exigidas para
0 NB-3 e as especificacdes dos artigos 23 e 24 desta Resolucdo Normativa , acrescidas de:

| - as instalacGes deverdo conter, no minimo, as seguintes areas distintas: Ante-Sala, Sala
de Materiais, Sala para Animais e Sala de Experimentacao;

96



Il - a ante-sala devera possuir trés divisdes. Na primeira divisdo, devera haver armarios
individuais para o usuario guardar as roupas. Na divisdo central, deverd haver chuveiros
acionados por sistema independente do uso das maos. Na terceira divisdo, devera haver
armarios fechados para guardar roupas esterilizadas a serem utilizadas pelos usuarios e
sacos para acondicionar a roupa ja utilizada nas instalacfes, que devera ser autoclavada
antes de ser descartada;

Il - o ar insuflado deve ser esterilizado. A saida de ar também deve conter filtros
esterilizantes para purificacdo do ar antes de ser langado para o meio externo;

IV - as salas dos animais e de experimentacdo devem, necessariamente, conter pressdo de
ar negativa em relacéo as demais salas;

V - as instalacbes devem possuir sistema de controle automatico para detectar alteracdes na
pressdo atmosférica e capaz de acionar alarme;

VI - os animais devem estar alojados, quando pertinente, em sistema de microisoladores ou
em sistemas equivalentes;

VII - quando houver torneiras, estas devem permitir acionamento sem o uso das maos;

VIII - todo material a ser descartado devera ser previamente descontaminado dentro das
instalacGes. Isto devera ocorrer pelo uso de autoclave de dupla porta;

IX - 0s animais mortos e os dejetos deverao ser incinerados.

Art. 26 Normas especificas para atividades e projetos com animais geneticamente
modificados da classe de risco 4 serdo editadas pela CTNBIio quando necessario.

Art. 27 Esta Resolucdo Normativa revoga as Instru¢cbes Normativas N° 06 de 28de
fevereiro de 1997, N° 7 de 6 de junho de 1997, N° 12 de 27 de maio de 1998, N° 15 de 8 de
julho de 1998.

Art. 28 Esta Resolu¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Walter Colli
Presidente da CTNBio

RETIFICACAO
Publicado no DOU n° 13, de 20/01/2010, secéo 1, pagina 3

Na Resolugdo Normativa N° 2 da CTNBio, publicada no D.O.U. N° 227, de 28/11/2006,
Secdo 1, pagina 90, onde lé-se “Art. 27 Esta Resolugdo Normativa revoga as Instrugoes
Normativas N° 06 de 28de fevereiro de 1997, N° 7 de 6 de junho de 1997, N° 12 de 27 de
maio de 1998, N° 15 de 8 de julho de 1998.” , leia-se “Art. 27 Esta Resolu¢cdo Normativa
revoga as Instrugdes Normativas N° 06 de 28 de fevereiro de 1997, N° 7 de 6 de junho de
1997, N° 11 de 26 de margo de 1998, N° 12 de 27 de maio de 1998, N° 15 de 8 de julho de
1998.”.

Dr. Walter Colli
Presidente da CTNBIio
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 3, DE 16 DE AGOSTO DE 2007

Dispde sobre as normas de monitoramento de milho geneticamente modificado em uso
comercial.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, em observancia as disposi¢des contidas no inciso 111 do art. 14 da
Lei n.° 11.105, de 24 de marco de 2005, resolve:

Art. 1° As normas de monitoramento estabelecidas nesta Resolucdo Normativa séo
aplicaveis aos eventos de milho geneticamente modificados e sua progénie.

Art. 2°. O escopo do plano de monitoramento pds-liberacdo comercial tera abrangéncia, em
consonancia com a utilizacdo e a analise da avaliacdo de risco da CTNBio, bem como o
parecer contido na decisdo técnica.

Art. 3°. O plano de monitoramento sera aprovado pela CTNBIo, considerando a proposta
apresentada pelo titular do processo, a ser elaborado com base em metodologias cientificas,
que se atenham as hipdteses de riscos levantadas na avaliacdo, para a decisdo técnica.

Paragrafo Unico. As requerentes dos pedidos de liberagdo comercial serdo responsaveis
pela implementacdo do plano de monitoramento, podendo ser realizado por intermédio da
contratacdo de servicos de instituicdes capacitadas a executa-lo de forma independente,
observado o disposto nesta Resolugdo Normativa.

Art. 4° A requerente de solicitacdo de liberacdo comercial podera adotar as seguintes
providéncias e torna-las disponiveis aos usuarios da tecnologia, bem como técnicos,
extensionistas e consultores:

| — criar Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), por meio de veiculos de
comunicacgéo acessiveis e apropriados;

I1 — copia de material informativo, relativo ao evento aprovado pela CTNBIo; e

Il — encontros técnicos especificos, destinados a prestar informagdes sobre a tecnologia
empregada na implementacdo do plano de monitoramento, para auxiliar os usuarios da
tecnologia, técnicos, extensionistas e consultores a identificar e notificar ocorréncias
relativas ao objeto do monitoramento.

Art. 5% A requerente deverd manter registro dos encontros técnicos realizados, das
informacdes coletadas e das a¢Bes tomadas, colocando tais dados a disposicdo dos 6rgaos
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de fiscalizacdo competente e a CTNBIio que os divulgard por meio do SIB e na pagina
eletronica.

Paragrafo Unico. Todos os registros das atividades realizadas ficardo sob a guarda da
requerente por, pelo menos, 5 (cinco) anos ap6s o encerramento do periodo de
monitoramento.

Art. 6°. A requerente submetera o plano de monitoramento no ato da entrega do pedido de
liberacdo comercial e terd o prazo de 30 (trinta) dias para adequar sua proposta de plano de
monitoramento para apreciacdo e aprovacdo pela CTNBIo, apés a publicacdo da decisdo
técnica favoravel ao uso comercial.

Paragrafo Unico. A requerente que ja obteve decisdo técnica favoravel a liberacdo
comercial de seu produto, ou que tenha protocolado pedido com essa finalidade, tera o
prazo de 30 (trinta) dias apds a publicacdo desta Resolucdo Normativa, prorrogavel a
critério da CTNBIo, para apresentar a proposta do plano de monitoramento.

Art. 7°. Durante todo o periodo de execucdo do monitoramento todos os procedimentos
serao fiscalizados pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao.

Paragrafo Unico. Os 6rgaos e entidades a que se refere o caput deste artigo informardo a
CTNBio sobre seus procedimentos e, a seu critério, poderdo convidar membros da
CTNBio para compor as equipes de fiscalizacao.

Art. 8. A CTNBiIo, justificadamente, podera alterar o plano de monitoramento em
qualquer tempo.

Art. 9°. A presente Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

Walter Colli
Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 4, DE 16 DE AGOSTO DE 2007

Dispde sobre as distancias minimas entre cultivos comerciais de milho geneticamente
modificado e ndo geneticamente modificado, visando a coexisténcia entre os sistemas de
producao.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, em observancia as disposi¢@es contidas no inciso Il do art. 14 da
Lei n.° 11.105, de 24 de marco de 2005, resolve:

Art. 1°, Estabelecer as distancias minimas de isolamento a serem observadas entre cultivos
comerciais de milho geneticamente modificado e cultivos de milho ndo geneticamente
modificado, para permitir a coexisténcia entre os diferentes sistemas de produgdo no
campo.

8 1° . Para os fins desta norma, entende-se por milho geneticamente modificado
aquele obtido por técnica de engenharia genética, assim como suas progénies.

§ 2° Os preceitos contidos na presente Resolucdo Normativa ndo se aplicam as
atividades de producdo de sementes, reguladas pela Lei n.° 10.711, de 05 de agosto de
2003, que dispde sobre o Sistema Nacional de Sementes e Mudas.

Art. 2° Para permitir a coexisténcia, a distancia entre uma lavoura comercial de milho
geneticamente modificado e outra de milho ndo geneticamente modificado, localizada em
area vizinha, deve ser igual ou superior a 100 (cem) metros ou, alternativamente, 20 (vinte)
metros, desde que acrescida de bordadura com, no minimo, 10 (dez) fileiras de plantas de
milho convencional de porte e ciclo vegetativo similar ao milho geneticamente modificado.

Art. 3°. A presente Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Walter Colli
Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 5, DE 12 DE MARCO DE 2008

Dispde sobre normas para liberagdo comercial de Organismos Geneticamente Modificados
e seus derivados.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, em observancia as disposi¢@es contidas no inciso Il do art. 14 da
Lei n.° 11.105, de 24 de marco de 2005, resolve:

_ CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1°. A liberacdo comercial de Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus
derivados obedecerd as normas constantes desta Resolu¢cdo Normativa, bem como a
autorizacdo por escrito da CTNBIo, de conformidade com todas as condi¢des impostas na
referida autorizagéo.

Paragrafo Unico. A autorizacdo da CTNBIo ndo exime a requerente do cumprimento das
demais obrigaces legais no pais aplicaveis ao objeto do requerimento.

Art. 2° N&o se submetera a analise e emissdo de parecer técnico da CTNBIio o derivado
cujo OGM tenha sido por ela aprovado.

Art. 3°. OGM que contenha a mesma construcdo genética utilizada em OGM da mesma
espécie, com parecer técnico favoravel a liberacdo comercial no Brasil, passara por analise
simplificada, visando sua liberacdo, a critério da CTNBIo.

Art. 4°. A critério da CTNBIo, sob consulta, poderdo ser dispensadas a analise e a emissdo
de novo parecer técnico sobre OGMs que contenham mais de um evento, combinados
através de melhoramento genético classico e que ja tenham sido previamente aprovados
para liberacdo comercial pela CTNBiIo.

Art. 5° N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina
heter6loga ou ADN recombinante.

Paragrafo Unico. Ndo se considera proteina heter6loga, a proteina pura, quimicamente
definida, ainda que tenha sido produzida a partir de OGM.

Art. 6°. Para efeitos desta Resolu¢do Normativa considera-se:
| — avaliacdo de risco: combinagdo de procedimentos ou meétodos, por meio dos quais se
avaliam, caso a caso, 0s potenciais efeitos da liberacdo comercial do OGM e seus

derivados sobre 0 ambiente e a sallde humana e animal.

Il — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — Organismo Geneticamente Modificado - OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;
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IV - derivado de OGM: produto obtido de OGM e gue ndo possua capacidade autbnoma de
replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM;

V - requerente: Qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranca
— CQB que se proponha a efetuar liberacdo comercial, de acordo com esta Resolucéo
Normativa;

VI — responsavel Legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela conducéo da
liberac&o comercial, conforme as normas da CTNBiIo;

VIl — monitoramento pos-liberacdo comercial: conjunto de processos para
acompanhamento de efeitos decorrentes da liberacdo comercial do OGM e seus derivados
sobre 0 ambiente e a sade humana e animal;

VIII - risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso.

Art. 7° A autorizacdo para liberacdo comercial de um OGM ou derivado podera ser
suspensa ou revogada pela CTNBio, a qualquer tempo, caso sejam detectados efeitos
adversos sobre o ambiente ou a saide humana e animal, comprovadamente decorrente dos
resultados do monitoramento pés-liberacdo comercial ou mediante comprovagéo de novos
conhecimentos cientificos. °

Art. 8° O responsavel legal da entidade requerente e a CIBio ficam encarregados de
garantir o fiel cumprimento desta Resolugdo Normativa.

Art. 9° Sempre que uma liberacdo comercial de OGM e de seus derivados for autorizada, é
dever do responsavel legal da requerente comunicar qualquer descumprimento das
condicdes estabelecidas na decisdo técnica da CTNBiIo.

CAPITULO II
DA PROPOSTA

Art. 10. A requerente devera, apés aprovacdo da CIBio, submeter a proposta a CTNBIo,
acompanhada de:

| - requerimento de liberacdo comercial datado e assinado pelo responsavel legal;

Il - copia do parecer técnico da CIBio sobre a proposta;

I11 - declaracéo de veracidade das informacdes fornecidas assinada pelo responsavel legal,
IV - resumo executivo, contendo uma sintese da proposta;

V - informag0es relativas ao OGM, conforme o Anexo Il desta resolugdo normativa;

VI - avaliacdo de risco a satde humana e animal, em conformidade com o Anexo Il desta
Resolugdo Normativa;

VII - avaliagédo de risco ao meio ambiente em conformidade com o Anexo IV desta
resolucdo normativa;

VIII - plano de monitoramento em conformidade com o Anexo | desta Resolucao
Normativa.

Paragrafo unico. A proposta devera ser apresentada em portugués, com vinte cépias
impressas e uma copia em meio digital.

102



Art. 11. Apds o recebimento da proposta de liberacdo comercial, a Secretaria Executiva da
CTNBio devera informar a requerente se a documentagdo esta completa no prazo maximo
de 30 (trinta) dias.

Art. 12. A proposta de liberagcdo comercial protocolada na Secretaria Executiva da CTNBIo
tera seu extrato prévio publicado no Diario Oficial da Unido depois de autuada e
devidamente instruida.

Art. 13. A CTNBIio promovera consulta pablica da proposta de liberagcdo comercial, por 30
dias, a partir da publicacdo do extrato prévio no Diario Oficial da Unido. Para tanto, as
informacgdes pertinentes estardo disponiveis no SIB, no portal da CTNBio e em sua
Secretaria Executiva.

Art. 14. A CTNBIo podera realizar audiéncia publica requerida por um de seus membros
ou por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacao e aprovada por
maioria absoluta, garantida a participacdo da sociedade civil.

81° A CTNBio publicard no Diario Oficial da Unido, no SIB e em sua péagina
eletrbnica, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, a convocagdo para audiéncia
publica, dela fazendo constar a matéria, a data, o horéario e o local dos trabalhos.

§2° A audiéncia publica serd coordenada pelo Presidente da CTNBio que, ap6s a
exposicdo da matéria objeto da audiéncia, abrira as discussfes com o0s interessados
presentes.

83° Apo6s a conclusdo dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestagdes,
opiniBes, sugestdes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na Secretaria-
Executiva da CTNBIo.

84° Considera-se parte interessada, para efeitos deste artigo, o requerente do
processo ou pessoa juridica, cujo objetivo social seja relacionado as areas previstas no
caput e nos incisos 11, VIl e VIII do art. 3° do Regimento Interno da CTNBIo.

85° Apds a realizacdo de audiéncia publica, a CTNBio devera incluir as matérias de
biosseguranca que sejam pertinentes na pauta de sua reunido, com vistas a discutir e
considerar os apontamentos e questionamentos recebidos.

Art. 15. A proposta devera ser avaliada por todas as Subcomissdes Setoriais Permanentes
da CTNBIo, as quais poderdo solicitar pareceres de consultores ad hoc, quando necessario.

Paragrafo Unico. Deve ser garantido, simultaneamente, prazo de 90 (noventa) dias a cada
uma das subcomissdes para anélise e elaboracdo de pareceres, podendo ser estendido, no
méaximo por igual periodo, por decisdo do plenario da CTNBiIo.

Art. 16. A CTNBio podera exigir informacgdes complementares e, ocorrendo a necessidade
de apresentacdo de novos documentos, devera a requerente manifestar-se no prazo maximo
de 90 (noventa) dias, contados a partir da data de recebimento da correspondéncia que lhe
foi enviada, sob pena de arquivamento do processo.
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Paragrafo unico. A contagem do prazo previsto no artigo 14 desta Resolu¢do Normativa
serd suspensa durante o atendimento das diligéncias.

Art. 17. Os relatores de parecer das subcomissdes e do plenario deverdo considerar, além
dos relatorios dos requerentes, a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBIo, até quinze dias apds a
realizacdo da audiéncia publica, incluindo o eventual voto divergente, nos termos do artigo
34 do Regimento Interno da CTNBIo.

Art. 18. Apods publicacdo da decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca da proposta
de liberagdo comercial de OGM e seus derivados, a CTNBIio remetera copia do processo,
no prazo de 10 (dez) dias uteis, aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, para o
exercicio de suas atribuicGes.

CAPITULO III
DA AVALIACAO DE RISCO

Art. 19. A avaliacdo de risco, conforme definida no art. 4° inciso |, desta Resolucéo
Normativa, devera identificar e avaliar os efeitos adversos potenciais do OGM e seus
derivados na salde humana e animal, no ambiente e nos vegetais, mantendo a
transparéncia, 0 método cientifico e o principio da precaucéo.

Art. 20. Deverdo estar incluidas, nas respectivas propostas de liberacdo comercial, as
informagdes solicitadas nos Anexos |, Il, I11 e IV desta Resolu¢do Normativa, devidamente
documentadas por relatorios cientificos dos resultados obtidos durante as liberacdes
planejadas no meio ambiente ou de outros estudos, sem prejuizo de outras informacdes
consideradas relevantes pela CTNBIo.

§ 1° Havendo qualquer duvida sobre a resposta informada a uma das questdes
constantes dos anexos desta Resolucdo Normativa, a natureza da divida devera ser
esclarecida.

§ 2° A existéncia de risco relativo a liberacdo comercial deve ser declarada,
explicitando-se as medidas de prevencdo e mitigacao.

Art. 21. Os casos ndo previstos nesta Resolucdo Normativa serdo resolvidos pela CTNBIo.

Art. 22. As empresas que tenham protocolado na CTNBIo suas solicitacdes de liberagédo
comercial, antes da entrada em vigor desta Resolucdo Normativa, deverdo apresentar,
dentro do prazo de 60 (sessenta) dias de sua publicagédo, as informag0es complementares
ou novos dados que entender necessarios, a fim de adequar seu pedido as condicOes
estabelecidas nesta Resolucdo Normativa, ndo sendo necessario protocolo de novo pedido.

Paragrafo Unico. Caso seja necessario prazo superior a 60 (sessenta) dias para eventual
complementacdo de informac@es, deverd a requerente solicitar prazo adicional &8 CTNBIo
com as devidas justificativas.

Art. 23. Fica revogada a Instrugdo Normativa n.° 20 da CTNBIo, de 20 de dezembro de
2001.
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Art. 24. Esta Resolugcdo Normativa entrard em vigor na data de sua publicacéo.

Walter Colli
Presidente da CTNBio

ANEXO1l
MONITORAMENTO POS-LIBERACAO COMERCIAL

1. A requerente devera submeter & CTNBio, para anélise e aprovacdo, um plano de
monitoramento pos-liberacdo comercial, o qual seréd analisado caso a caso.

2. A requerente submeterd o plano de monitoramento no ato da entrega do pedido de
liberacdo comercial e terd o prazo de 30 (trinta) dias para adequar sua proposta de plano de
monitoramento, para apreciacdo e aprovacdo pela CTNBIo, ap6s a publicacdo da decisdo
técnica favoravel ao uso comercial.

3. O monitoramento sera realizado pela requerente com o objetivo de acompanhar 0s
efeitos decorrentes da liberacdo comercial do OGM e seus derivados sobre o ambiente e a
salde humana e animal.

4. O monitoramento devera ser efetuado em estrita observancia ao principio da precaucéo,
da transparéncia e da independéncia cientifica.

5. O monitoramento devera ter como diretrizes a utilizacdo de metodologia cientifica
reconhecida internacionalmente e uso de desenhos experimentais adequados as inferéncias
a serem feitas.

6. O plano de monitoramento, uma vez aprovado, devera ser enviado pela CTNBIio aos
6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, para conhecimento e acompanhamento.

7. A requerente devera apresentar relatorio anual durante o periodo minimo de 5 (cinco)
anos do monitoramento pds-liberacdo comercial e um relatério final apds o término do
monitoramento, que deverdo ser encaminhados aos 6rgaos de fiscalizacao.

_ ANEXO I
INFORMACOES RELATIVAS AO OGM

Informar:

1. a identificacdo do evento de transformacao genética, objetivo e utilizacdo do OGM e
seus derivados;

2. a classificacdo taxondmica, a partir de familia, até o nivel mais detalhado do organismo
a ser liberado, incluindo, quando apropriado, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e
sorotipo;

3. 0 genes introduzidos, organismos de origem e suas fungdes especificas;

4. o vetor utilizado e seu espectro de hospedeiros;

5. 0 mapa genético utilizado no processo de transformagéo (transgene/vetor), indicando as
regides que especificam funcédo - promotores, elementos reguladores em cis, genes
marcadores de selecdo e origem de replicacéo;

6. 0 resumo das construcdes para obtencdo do OGM,;
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7. a classificacdo de risco do organismo geneticamente modificado de acordo com a
Resolugdo Normativa n.° 2, de 27 de novembro de 2006;

8. 0s metodos utilizados para a modificacdo genética;

9. a caracterizacdo molecular do inserto no organismo receptor, fornecendo informacgoes
relacionadas a: (1) numero de cépias inseridas; (2) localizacdo do inserto no genoma,
quando possivel; (3) seqiiéncias flanqueadoras do gene; (4) sequéncia nucleotidica do
transgene inserido no OGM, indicando os elementos reguladores presentes — promotores,
elementos reguladores em cis, sitios de poliadenilagdo, introns e exons e regido de
terminacéo da transcricao;

10. o produto da expressdo do gene inserido no organismo receptor, descrito em detalhes;
11. as técnicas de deteccdo gerais e especificas do OGM, apresentando metodologia
pertinente;

12. o padréo de heranca genética dos genes inseridos;

13. a descricdo dos efeitos pleiotropicos e epistaticos dos genes inseridos, quando
observados;

14. o grau de estabilidade genotipica, especificando a metodologia utilizada e o nimero de
geracOes avaliadas;

15. a existéncia de interacbes com efeitos adversos, quando dois ou mais genes forem
introduzidos no mesmo OGM, por técnicas de ADN recombinante e suas possiveis
conseqiiéncias;

16. as modificacdes genéticas incluidas no OGM que podem alterar sua capacidade de
reproducéo, sobrevivéncia, disseminacao ou transferéncia de genes inseridos para outros
organismos;

. ANEXO 111
AVALIACAO DE RISCO A SAUDE HUMANA E ANIMAL

(A) Organismos consumidos como alimento
Informar:

1. o histérico de uso na alimentacdo, no Brasil e em outros paises do organismo parental ou
doador, indicando o nivel de consumo, o0 processamento anterior a0 consumo e as espécies
animais que se alimentam destes organismos;

2. possiveis efeitos na cadeia alimentar humana e animal pela ingestdo de OGM e seus
derivados;

3. as diferencas de composicdo quimica e nutricional entre o alimento oriundo do vegetal
geneticamente modificado e do vegetal ndo modificado, in natura ou ap0s processamento e
a existéncia de equivaléncia substancial entre 0 OGM e seu organismo parental;

4. as alteracdes relativas ao desempenho do animal, quando alimentado com organismos
geneticamente modificados ou qualquer de suas partes, in natura ou apds processamento,
fornecendo, inclusive, os resultados da avaliacdo da nutricdo em animais experimentais por
duas gerac0es, indicando as espécies utilizadas nos testes, duragdo dos experimentos,
variacdes fisioldgicas e morfoldgicas observadas em relacéo aos grupos-controle e
alteracdo da qualidade nutricional, se houver;

5. a estabilidade a digestao e ao processamento industrial da proteina especificada pelo
transgene com base nas propriedades fisico-quimicas;

6. 0s possiveis efeitos deletérios do OGM em animais prenhes e seu potencial teratogénico;
7. as conclusdes de analises imunoldgicas e histoldgicas de tecidos relevantes,
especialmente do trato digestivo;
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8. a capacidade do OGM de produzir toxinas ou metabdlitos que causem efeitos adversos
ao consumidor, animal ou humano, relatando as evidéncias experimentais;

9. as avaliacOes toxicologicas e farmacoldgicas realizadas em animais experimentais,
descrevendo os resultados;

10. a similaridade dos produtos de expressdo do OGM com alérgenos conhecidos,
relatando possiveis reacdes alérgicas identificadas ap6s ingestdo do OGM nas avalia¢des
em animais experimentais, descrevendo os resultados.

(B) Microrganismos utilizados como vacinas
Informar:

1. a doenca a ser controlada com o emprego da vacina e a espécie hospedeira, indicando 0s
6rgdos colonizados pela vacina, se viva e as espécies hospedeiras do organismo parental, a
partir do qual a vacina foi construida;

2. 0 nivel e duracdo da imunidade produzida na espécie hospedeira ap6s a vacina¢do com o
OGM, informando por quanto tempo pode-se detectar o OGM nos animais vacinados ou
em seus excrementos, fornecendo as evidéncias experimentais;

3. a possivel disseminacdo do organismo vacinal de animais vacinados para outros ndo
vacinados ou para outras espécies, incluindo seres humanos, informando 0os mecanismos e
a freqliéncia deste evento com dados experimentais;

4. os detalhes, se for o caso, de suscetibilidade do hospedeiro ao organismo vacinal afetada
pelo estado geral (por exemplo, imunossupressdo ou concomitancia de outra doenca) ou
por tratamentos medicamentosos ou outros;

5. as evidéncias experimentais de que o material genético do organismo vacinal se
incorporou integral ou parcialmente ao genoma de células do hospedeiro vacinado;

6. a possibilidade de reversdo de uma vacina viral ao estado selvagem, por recombinacgéo
ou complementacdo com outros virus intracelulares, fornecendo resultados experimentais
se o fendmeno ocorrer;

7. 0s possiveis efeitos deletérios da vacina sobre animais prenhes e seu potencial
teratogénico, descrevendo os testes de eficiéncia e inocuidade realizados;

8. as possiveis interferéncias do organismo vacinal na eficacia de outras vacina¢des ou em
imunizag6es subseqlientes contra outras doengas.

ANEXO IV
AVALIACAO DE RISCO AO MEIO AMBIENTE
(A) PLANTAS

Informar:

1. a area de ocorréncia natural do organismo parental do OGM, seus ancestrais e parentes
silvestres — centros de origem e de diversidade genética — e espécies ancestrais ou parentes
silvestres, existentes em algum ecossistema brasileiro do mesmo género da espécie
parental ndo-modificada;

2. a historia de cultivo e de uso do organismo parental em termos de seguranca para 0 meio
ambiente, para o consumo humano e animal, informando sobre a possibilidade de
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hibridacdo introgressiva com as espécies sexualmente compativeis e sobre a possivel
vantagem seletiva do transgene;

3. 0s possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes (simbiontes, predadores,
polinizadores, parasitas ou competidores do OGM) nos ecossistemas onde se pretende
efetuar o seu cultivo, em comparagdo com o organismo parental do OGM em um sistema
de producéo convencional;

4. a capacidade de dispersdo das estruturas de propagacao e reproducdo do OGM além das
areas de cultivo e os mecanismos de sua dispersao no ar, na 4gua e no solo, fornecendo
informacdes sobre a viabilidade do polen da planta e indicando os agentes polinizadores
potenciais e sua distribuicdo geografica no Brasil;

5. a possibilidade de formacdo de estruturas de reproducdo de longo prazo no organismo
parental;

6. a freqliéncia com gue ocorre o cruzamento do organismo parental do OGM, dentro da
mesma espécie e com espécies sexualmente compativeis, arrolando as espécies avaliadas,
as técnicas utilizadas e os efeitos resultantes;

7. os efeitos resultantes da transferéncia horizontal para a microbiota do solo, caso ocorra;
8. 0s impactos negativos e positivos aos organismos alvo e ndo-alvo que poderdo ocorrer
com a liberacdo do OGM, arrolando as espécies avaliadas, as razdes da escolha e as
técnicas utilizadas para demonstrar os impactos;

9. as modificacOes da capacidade da planta em adicionar ou remover substancias do solo,
em decorréncia da introducdo de novas caracteristicas, descrevendo possiveis alteracdes
fisicas e quimicas no solo e contaminacdo dos corpos d’agua adjacentes resultantes das
interacdes com o0 OGM, comparativamente aos sistemas convencionais.

10. as possiveis modificacdes da biodegradabilidade da planta GM, comparativamente ao
gendtipo parental,

11. a possivel resisténcia a agentes quimicos conferida pela caracteristica introduzida;
12. o histérico de uso do OGM e os paises onde ja foram autorizadas ou recusadas a sua
comercializagéo e plantio apresentando, neste caso, dados de monitoramento ou de estudos
pos-liberacdo comercial, se houver;

13. as alteragdes na capacidade de sobrevivéncia do OGM em ambientes distintos daqueles
ocupados pelo parental, provocadas pelas novas caracteristicas introduzidas.

(B) MICRORGANISMOS
Informar:

1. sobre a possibilidade de 0 OGM produzir esporos e ser resistente ao dessecamento.

2. 0s agentes esterilizantes e antimicrobianos que possuem atividade contra 0 OGM e sua
capacidade mutagénica para 0 OGM,;

3. 0s possiveis efeitos do OGM sobre a qualidade da agua, do ar e do solo;
4. a sobrevivéncia e a dispersdao do OGM na agua, no ar e no solo;
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(C) MICRORGANISMOS QUE VIVEM ASSOCIADOS A ANIMAIS

Estas questdes referem-se a microrganismos que vivem associados a animais. Os aspectos
aqui incluidos também devem levar em consideracdo as interacdes ecoldgicas e o
comportamento do animal hospedeiro, que poderiam causar impacto ambiental.

Informar:

1. a espécie de animal hospedeiro e o historico de uso do organismo parental;

2. a capacidade de o OGM colonizar, em qualquer nivel, outros animais, inclusive
populacdes ferais e 0s possiveis efeitos sobre plantas, animais ndo-hospedeiros e 0 meio
ambiente;

3. a caracteristica proporcionada pelo OGM a espécie hospedeira, relatando os efeitos
secundarios que poderdo advir da nova caracteristica conferida ao hospedeiro;

4. possiveis alteracbes na vantagem competitiva ou adaptabilidade reprodutiva do
hospedeiro;

5. efeitos secundarios da liberacdo do OGM no hospedeiro e se existe a possibilidade do
transgene ser transferido. Caso ocorra transferéncia horizontal para outro microrganismo
ou para as células do hospedeiro, relatar os efeitos resultantes da transferéncia;

6. a duracdo do OGM no ambiente e os fatores que afetam a sua sobrevivéncia apos
excrecdo pelo animal hospedeiro.

(D) MICRORGANISMOS ASSOCIADOS A PLANTAS

Estas questdes sdo relativas a microrganismos associados a plantas e microrganismos que
podem ser aplicados para modificar o ambiente.

Informar:

1. a espécie de planta com a qual o OGM ¢ associado. Descrever a especificidade da
interacdo e indicar o espectro de outras espécies hospedeiras com as quais 0 OGM podera
interagir;

2. 0 uso do organismo parental na agricultura se for o caso;

3. o efeito do OGM na espécie vegetal associada, incluindo possiveis efeitos secundarios,
incluindo as formas de monitoramento desses efeitos;

4. 0 efeito do OGM sobre a distribuicdo e abundancia das espécies de plantas associadas e
sobre outras espécies com as quais 0 OGM pode interagir;

5. as interagdes e os efeitos causados pelo OGM nos organismos do solo benéficos as
plantas e encontrados na area de cultivo, relatando a frequéncia de ocorréncia desses
eventos;

6. possiveis efeitos resultantes da troca, se ocorrer, de material genético do OGM com
fitopatdgenos.
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(E) ORGANISMOS UTILIZADOS PARA CONTROLE BIOLOGICO
Informar:

1. a espécie alvo do controle bioldgico e os efeitos diretos do OGM sobre ela comparados
aos efeitos sobre 0 organismo parental;

2. 0 espectro de organismos suscetiveis a0 OGM e a susceptibilidade de organismos néo-
alvo ao OGM, descrevendo os criterios empregados na escolha dos organismos avaliados;

3. 0s modos de ocorréncia de dispersdo do OGM de um individuo para outro e fatores que
afetam esta disperséo;

4. os efeitos secundarios que podem ocorrer nos predadores, presas, competidores e
parasitas da espécie alvo;

5. os metabolitos produzidos pelo OGM que podem causar efeitos deletérios diretos ou
indiretos a outras espécies através da concentracdo na cadeia alimentar;

6. os efeitos resultantes da transferéncia horizontal para outro organismo, caso 0corra;

7. as possiveis modificacGes genéticas que podem ocorrer em populacdes do organismo
alvo como resultado do emprego do OGM.

(F) ORGANISMOS PARA BIORREMEDIAC}AO
Informar:

1. o substrato alvo da biorremediacdo e o efeito do OGM sobre esse substrato, quando
comparado ao efeito no organismo parental, bem como as medidas adicionais necessarias a
eficiéncia do processo;

2. as substancias que podem ser metabolizadas pelo OGM e n&o podem ser metabolizadas
pelo organismo parental,

3. 0s possiveis efeitos deletérios do OGM ou de seus metabdlitos diretamente sobre outros
organismos ou indiretamente, através da concentracao na cadeia alimentar;

4. 0os mecanismos envolvidos na dispersdo do OGM e as possiveis conseqiiéncias ao meio
ambiente, descrevendo as medidas utilizadas para mitigar eventuais dispersdes indesejadas.

(G) ANIMAIS VERTEBRADOS (EXCLUINDO PEIXES)
Informar:

1. os efeitos ambientais ou sobre o bem-estar dos animais decorrentes da liberacdo do
OGM e as probabilidades para essa intercorréncia;

2. as mudancas em outras caracteristicas da espécie provocadas pela modificacdo genetica,
especificando-as em caso positivo;

3. 0s possiveis efeitos da expressdo da caracteristica modificada sobre 0 comportamento, a
fisiologia e a reproducdo do animal, especificando com dados obtidos a partir de animais-
modelo;

4. a existéncia de populagBes ferais da espécie experimental no Brasil e os danos
ambientais, agricolas ou sanitarios decorrentes de sua existéncia,;
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5. os dados experimentais relativos ao cruzamento entre 0 OGM e animais ferais mantidos
em cativeiro;

6. os efeitos da introducdo do novo material genético sobre a distribui¢do e a abundéancia
da populacdo feral ou sobre sua habilidade em causar problemas agricolas e ambientais,
bem como para contribuir com a disseminacdo de doengas infecciosas;

7. os efeitos da introducdo do novo material genético sobre o conjunto génico da espécie
feral, incluindo mudancas na distribuicdo da populacéo feral ou sobre sua capacidade de
causar danos ambientais ou a agricultura, bem como disseminar doenca infecciosa;

8. os procedimentos de manejo e fatores ambientais exigidos para a 6tima expressdo da
nova caracteristica, fornecendo dados que fundamentem a resposta;

9. a possibilidade de 0 OGM cruzar com espécies nativas do Brasil,

10. a possibilidade de a nova caracteristica aumentar a habilidade da espécie em
estabelecer populaces ferais.

(H) PEIXES E DEMAIS ORGANISMOS DE VIDA AQUATICA
Informar:

1. os metabdlitos ou toxinas novas produzidas pelo OGM que tenham efeito nocivo sobre
parasitas ou predadores;

2. possiveis efeitos adversos, distintos daquele visado, que resultem da liberacdo do OGM,
inclusive sua interacdo com o ecossistema existente no local da liberacao;

3. os efeitos sobre outras caracteristicas do organismo resultantes da modificacdo genética;

4. a possivel transmissdo do material genético modificado para outras espécies, através de
mecanismos ndo convencionais de reproducao e, em caso positivo, especificar e descrever
os efeitos;

5. sobre a existéncia de popula¢des naturais do organismo parental no pais - incluindo rios,
lagos, barragens ou aguas costeiras, descrevendo possiveis problemas causados por essas
populagdes a outros organismos, especificando-os;

6. a possivel contribuicdo da caracteristica modificada para a habilidade da espécie em
colonizar habitats aquaticos no pais, na eventualidade de que ndo existam populacGes
naturais do organismo parental no Brasil,

7. 0s eventuais trabalhos experimentais sobre a expressdo fenotipica do material genético
modificado em organismos de ocorréncia natural (por exemplo, o cruzamento do OGM
com animais selvagens ou criados em cativeiro);

8. a possibilidade do novo material genético se integrar no conjunto génico de populacbes
naturais;

9. os mecanismos adotados para impedir a disperséo do OGM para outros ecossistemas.
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(1) ANIMAIS INVERTEBRADOS
Informar:

1. os efeitos do OGM na cadeia alimentar;

2. a possivel producdo de toxinas ou metabolitos novos pelo OGM capazes de causar
efeitos deletérios nos seus parasitas ou predadores;

3. os efeitos adversos possiveis desta liberacdo no ecossistema local;

4. 0 registro de populacGes naturais do organismo parental no Brasil e, se houver, informar
seus efeitos, benéficos ou danosos, a agricultura, meio ambiente e satde publica;

5. a possibilidade do transgene ser transmitido para outras espécies, através de mecanismos
ndo convencionais de reproducdo e, em caso positivo, especificar os mecanismos de
transferéncia arrolando as espécies;

6. eventual trabalho experimental sobre a expressdo fenotipica do transgene em
cruzamentos das linhagens modificadas com organismos selvagens. Em caso afirmativo,
indicar quais foram os resultados;

7. a alteracdo da distribuicdo e abundéncia das populagdes naturais pela possivel integracao
do transgene no conjunto génico dessas populagdes, informando o possivel efeito desta
mudanga;

8. mecanismos a serem adotados para impedir a dispersao do OGM para outros ambientes.
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 6, DE 6 DE NOVEMBRO DE 2008

Dispde sobre as normas para liberacdo planejada no meio ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) de origem vegetal e seus derivados.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIo, no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° As liberagBes planejadas no meio ambiente de Organismos Geneticamente
Modificados de origem vegetal e seus derivados serdo aplicadas as normas constantes desta
Resolugdo Normativa e demais disposi¢des legais vigentes no pais, que incidam sobre o
objeto do requerimento, bem como as autorizagdes decorrentes das decisdes técnicas
proferidas pela CTNBiIo.

8§ 1°. Aplicam-se os preceitos constantes desta Resolugdo Normativa a liberacdo planejada
no meio ambiente, no Brasil, de Organismo Geneticamente Modificado de origem vegetal
e seus derivados, para fins de avaliages experimentais.

8 2°. Esta Resolugdo Normativa néo se aplica a trabalhos em regime de contengéo, os quais
deverdo observar o disposto na Resolu¢do Normativa no 02, de 27 de novembro de 2006,
da CTNBiIo.

§ 3° Nao se submetera as disposi¢fes desta Resolucdo Normativa o OGM de origem
vegetal que tenha obtido autorizacdo destinada a liberacdo para uso comercial.

Art. 2°. Para efeitos desta Resolucdo Normativa considera-se:
| - Avaliacdo de risco: combinacdo de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
avaliam, caso a caso, 0s potenciais efeitos da liberacdo planejada do OGM e seus derivados

sobre o ambiente e a sadde humana e animal;

Il - Organismo Geneticamente Modificado de origem vegetal - vegetal cujo material
genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

Il - Derivado de OGM de origem vegetal - produto obtido de OGM de origem vegetal e
que ndo possua capacidade autbnoma de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de
OGM;

IV - Requerente: qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranca
- CQB que se proponha a efetuar liberacdo planejada, de acordo com esta Resolucdo
Normativa;

V - Responsavel Legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela conducéo da
liberacdo planejada, conforme as normas da CTNBIOo;

VI - Risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso; e
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VII - Liberagdo planejada: liberacdo no meio ambiente de OGM de origem vegetal ou seus
derivados, para avaliacbes experimentais sob monitoramento, de acordo com as
disposicdes desta Resolugdo Normativa.

Art. 3°. A autorizacdo para liberacdo planejada de um OGM de origem vegetal e seus
derivados podera ser suspensa ou revogada pela CTNBIo, a qualquer tempo, caso sejam
detectados efeitos adversos sobre 0 meio ambiente ou sobre a saide humana e animal, ou,
ainda, mediante a comprovacao de novos conhecimentos cientificos.

Art. 4° O Requerente deverd manter registro de acompanhamento individual da liberacdo
planejada de OGM de origem vegetal no meio ambiente, incluindo, entre outras, as
informacdes referentes as medidas de seguranca, praticas agronémicas, coleta de dados,
descarte, armazenamento, transferéncia de material e eventual destinacdo do OGM e seus
derivados.

Art. 5°. O Responsavel Legal da entidade requerente e a respectiva CIBio ficam
encarregados de assegurar a observancia das disposicOes desta Resolu¢cdo Normativa, no
que diz respeito a liberacdo planejada de um OGM de origem vegetal e seus derivados no
meio ambiente.

Paréagrafo unico. A CTNBIo devera ser informada sobre qualquer eventual inobservancia
das normas previstas nesta Resolucdo Normativa e dos procedimentos e medidas de
biosseguranca estabelecidos pela CTNBio no parecer técnico referente a liberacdo
planejada.

Art. 6°. A ocorréncia de qualquer liberacdo acidental de um OGM de origem vegetal e seus
derivados devera ser imediatamente comunicada a CIBio e a CTNBIo. A CIBio ter4 até 5
dias para enviar a CTNBIo o relatério das acdes corretivas adotadas, informando os nomes
das pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas.

Paragrafo Unico. O comunicado da ocorréncia a que se refere o caput deste artigo nao
isenta a requerente de informar as autoridades competentes e as pessoas que possam Vir a
ser afetadas, com vistas & adocéo das providencias cabiveis, de acordo com a legislagdo em
vigor.

CAPITULO Il
DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA

Art. 7°. Apés aprovacgdo pela CIBio, a requerente deverd submeter sua proposta a CTNBIo
acompanhada de:

I - Requerimento de Liberacdo Planejada - Informacgdes sobre a instituicdo, datado e
assinado pelo Responsavel Legal, conforme Anexo | dessa Resolugcdo Normativa;

Il - Informagdes sobre 0 OGM de origem vegetal, conforme Anexo Il dessa Resolugéo
Normativa;

Il - Informacdes sobre a Liberacdo Planejada do OGM de origem vegetal, conforme
Anexo Il dessa Resolugdo Normativa,;
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IV - Mapas e Croquis para a Liberacdo Planejada do OGM de origem vegetal, conforme o
Anexo IV dessa Resolugdo Normativa;

V — Pedido de importacdo de material vegetal, quando for o caso.

Paragrafo Unico. A proposta deverd ser apresentada no vernaculo, em quatro vias,
acompanhada do arquivo em meio digital.

Art. 8°. A CTNBIo adotara as providéncias necessarias para resguardar as informacoes
sigilosas de interesse comercial apontadas pela requerente e assim por ela consideradas,
desde que sobre essas informacgdes ndo recaiam interesses particulares ou coletivos
constitucionalmente garantidos.

8 1°. A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo, a
requerente devera dirigir ao Presidente da CTNBIo solicitacdo expressa e fundamentada,
contendo a especificacdo das informacdes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual
cabera recurso ao plenario, garantido o sigilo requerido até decisao final em contrario.

8§ 3°. O recurso deverd ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data
de publicacdo da decisdo no Diario Oficial da Unido e devera ser julgado pelo plenério da
CTNBio no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 4°. A requerente poderd optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de
sigilo indeferido definitivamente, hipotese em que sera vedado a CTNBIo dar publicidade
a informacdo objeto do pretendido sigilo.

Art. 9°. Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo requisitardo acesso a determinada
informacdo sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas funcgdes, em peticdo que
fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Paragrafo Gnico. Fica vedado aos 6rgaos e entidades de registro dar publicidade a
informacao objeto do sigilo.

Art. 10. A proposta de liberacdo planejada protocolada na Secretaria Executiva da CTNBIo
tera seu Extrato Prévio publicado no Diario Oficial da Unido, depois de autuada e
devidamente instruida, no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

Paragrafo unico. Caso seja necessario importar material vegetal para a conducdo da
liberacdo planejada no meio ambiente, a requerente devera encaminhar o pedido de
importagdo, juntamente com a proposta de liberacdo planejada, para analise conjunta pela
CTNBiIo.

Art. 11. Cada proposta sera analisada por, pelo menos, duas Subcomissdes Setoriais
Permanentes da CTNBio.

Paragrafo unico. Deve ser garantido, as Subcomissdes Setoriais Permanentes, o prazo

simultdneo de 90 (noventa) dias para andlise e elaboragdo de pareceres, para posterior
aprovacao da liberacdo planejada por deciséo do plenario da CTNBiIo.
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Art. 12. A CTNBIo podera exigir informagfes complementares, bem como a apresentacédo
de novos documentos, devendo a requerente manifestar-se no prazo maximo de 90
(noventa) dias, contados a partir da data de recebimento da correspondéncia enviada, sob
pena de arquivamento do processo.

Art. 13. Apo6s aprovacdo pela CTNBIo, no prazo méximo de 10 (dez) dias, sera publicado o
extrato da deciséo técnica no Diario Oficial da Unido.

Art. 14. Apos a conclusdo de uma liberacdo planejada, a CIBio da instituicdo requerente
enviara a CTNBio um relatorio detalhado, de acordo com o Anexo V, no prazo maximo de
6 (seis) meses.

N CAPITULO Il )
DA AVALIACAO DE RISCO E DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. A avaliagdo de risco, conforme definida no art. 3° inciso |, desta Resolugéo
Normativa, devera identificar e avaliar os potenciais efeitos adversos do OGM de origem
vegetal e seus derivados, mantendo a transparéncia, o0 método cientifico e o principio da
precaucao.

Art. 16. Os casos ndo previstos nesta Resolucdo Normativa serdo resolvidos pela CTNBiIo.
Art. 17. Os preceitos constantes desta Resolu¢do Normativa aplicar-se-ao sobre os pleitos
de liberagdo planejada no meio ambiente de Organismos Geneticamente Modificados de
origem vegetal e seus derivados protocolados na CTNBIo apds sua entrada em vigor.

Art. 18. Ficam revogadas as Instru¢des Normativas no 3, de 12 de novembro de 1996, n° 5,
de 8 de janeiro de 1997, n° 10, 19 de fevereiro de 1998, e n° 16, de 30 de outubro de 1998,
da CTNBio.

Art. 19. Esta Resolucdo Normativa entrard em vigor na data de sua publicacéo.

Walter Colli
Presidente da CTNBio
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ANEXO |
REQUERIMENTO DE LIBERAQAQ PLANEJADA DE OGM DE ORIGEM
VEGETAL - INFORMACOES SOBRE A INSTITUICAO

1. Nome da Instituicdo Responséavel;

2. Endereco para contato com a CIBio;

3. Nome, cargo e endereco do Responsavel Legal e do Técnico Principal;

4. Parecer da CIBio: Incluindo comentarios sobre a capacidade do Técnico Principal para
gerenciamento dos trabalhos, a adequacéo do planejamento experimental contido na
proposta, escolha do local e plano emergencial de seguranca;

5. Declaragdo: “A informacao aqui fornecida ¢, no limite de meu conhecimento, completa,
acurada e verdadeira” (nome e assinatura do Responsavel Legal e data);

6. Endosso da CIBio: “A CIBio avaliou e endossa esta proposta” (nome, data e assinatura
do presidente da CIBio);

7. Nome e assinatura do Responsavel Legal e data.

) ANEXO 11
INFORMACOES SOBRE O OGM DE ORIGEM VEGETAL

1. Informar a espécie do vegetal a ser liberada (incluir, quando apropriado, nome
cientifico, subespécie, cultivar, etc.);

2. Informar as alteracdes genéticas introduzidas e suas consequéncias;

3. Informar o vetor utilizado e a metodologia de transformacéo;

4. Apresentar a sequéncia do ADN/ARN exogeno, indicando os elementos regulatérios
presentes;

5. Indicar um ou mais marcadores (fenotipico, citogenético ou molecular) que possibilite
identificar o OGM de origem vegetal;

6. Informar os nimeros dos processos aprovados na CTNBIio dos quais a atual proposta é
um prosseguimento;

7. Descrever as caracteristicas genéticas do OGM de origem vegetal que possam afetar sua
sobrevivéncia no meio ambiente;

8. Informar a existéncia de espécies sexualmente compativeis no local de liberacdo e as
medidas adotadas para contenc¢éo do fluxo génico;

9. Descrever como sera monitorada a sobrevivéncia do OGM de origem vegetal no local de
liberacdo planejada.

ANEXO 111
INFORMACOES SOBRE A LIBERACAO PLANEJADA DE OGM DE ORIGEM
VEGETAL

1. Titulo da proposta;

2. Informar o objetivo da proposta;

3. Fornecer o endereco do local proposto para a conducédo da liberagcdo planejada;

4. Informar os procedimentos para o transporte do OGM de origem vegetal ao local da
liberacdo planejada, indicando a sua procedéncia;

5. Descrever o protocolo experimental para a liberacdo planejada e 0 monitoramento
durante a conducédo do experimento;

. Incluir procedimentos de biosseguranca, condi¢des de isolamento, praticas agrondmicas e
procedimentos de descarte e de armazenamento;
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6. Informar a dimenséo da area total da liberacdo planejada e da area ocupada pelo OGM;
7. Informar a quantidade de OGM de origem vegetal a ser liberado;

8. Informar a data prevista para o inicio da liberacdo planejada;

9. Informar a data prevista para a conclusédo da liberagéo planejada;

10. Descrever o0s procedimentos para a supervisao da area da liberacdo planejada e 0s
procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pelos responsaveis.

. A CIBio devera listar o pessoal responsavel pelo desenvolvimento do experimento e
descrever o treinamento recebido pelos membros da sua equipe, juntamente com a carta de
informe de plantio do experimento.

11. Informar se havera transferéncia ou envio de material para analise ou armazenamento
em outra unidade e qual sera o destino;

12. Informar se existe a possibilidade de a liberacdo planejada afetar as caracteristicas ou
abundancia de outras espécies, e como isto sera monitorado;

13. Caso 0 OGM de origem vegetal permaneca no ambiente apds 0 experimento de
liberacdo planejada, informar: duracédo e possiveis conseqliéncias, bem como as medidas
utilizadas para reduzir populagdes ou restos do OGM de origem vegetal, e 0
monitoramento a ser efetuado;

14. Informar as medidas a serem tomadas para remocao do OGM de origem vegetal, caso
ocorra algum perigo evidente no decorrer do experimento de liberacdo planejada.

ANEXO IV
MAPAS E CROQUIS PARA A LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE
DE OGM DE ORIGEM VEGETAL

1. Nome do Municipio e do Estado;
2. Nome da propriedade e do proprietario;
3. Endereco completo da propriedade e nimero de telefone, fax e endereco eletronico;

4. Croquis, indicando nome da rodovia principal de acesso a propriedade, referéncia a
cidade mais proxima, identificacdo da entrada da propriedade, quilébmetro de referéncia
para a entrada da propriedade e rodovia secundaria/vicinal;

5. Apresentar o mapa da area credenciada no CQB, incluindo:

. A dimensdo dos mapas e a escala utilizada nos mesmos, que devem ser coerentes com 0
OGM, tendo em vista os comunicados de isolamento publicados pela CTNBIo;

. Informar a escala cartografica (nominal e grafica), a orientacdo pela rosas dos ventos e as
coordenadas geograficas da area experimental;

. Indicar as benfeitorias;
. Identificar os limites da area credenciada no CQB;
. Identificar as areas de protecdo permanente e reserva legal;

. Indicar curvas de nivel com espacamento equivalente a 2 metros de altitude em terrenos
com declividade entre 2% a 5%, ou, a critério técnico, em casos de declividade superiores
a 5%, indicando os pontos de irrupcdo de vertentes.

. Indicar rede hidrogréfica (rios, corregos, lagos naturais ou artificiais e agudes)
. Indicar profundidade maxima e minima do lencol freatico.
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6. Informar a localizacdo do experimento com as coordenadas geograficas dentro da area
credenciada no CQB. Caso haja necessidade de alterar o local, desde que dentro da mesma
area credenciada no CQB e atendendo as normas da CTNBIo, o requerente devera informar
0 local exato em até 15 (quinze) dias apos a instalacdo do experimento;

7. Caracterizagdo da area circunvizinha a propriedade:

. Descricédo dos cultivos vizinhos, e quando possivel, apresentar croqui de localizacéo;
. Indicar as vias de circulacéo da area;

. Informar tipo do bioma, conforme mapa oficial do IBGE;

. Informar tipo de vegetacdo, conforme mapa oficial do IBGE;

8. Fornecer um mapa de apresentacdo ou, na impossibilidade, a distancia das Unidades de
Conservacao, em um raio de 5 km no entorno da estagao experimental;

9. Os mapas de apresentacdo deverdo vir acompanhados com texto de descricdo
complementar da zona de avaliacdo, contendo as seguintes informagdes:

. Dados climatoldgicos (freqiéncia de ventos anormalmente fortes e tempestades,
pluviometria media por més, temperaturas medias por més);

. Dados pedoldgicos (descri¢cdo do tipo de solo, com énfase ao horizonte A);

ANEXO V

RELATORIO DE CONCLUSAO DE LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO
AMBIENTE DE OGM DE ORIGEM VEGETAL

1. Instituig&o;

2. CQB N¢;

3. Processo de Liberagdo N©;

4. Nome do Presidente e endereco da CIBio;
5. Titulo da Proposta;

6. Técnico Principal,

7. Responsavel Legal;

8. OGM de origem vegetal liberado;

9. Classificacéo de risco;

10. Informar as alteragdes genéticas introduzidas e as conseqliéncias;
11. Liberacdes previstas;

12. Liberacdes efetivadas;

13. Local da Liberacéo;

14. Data do Inicio;

15. Data da Concluséo;
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16. Descrever as medidas de biosseguranca adotadas e se estas estavam de acordo com o
Parecer Técnico da CTNBIo.;

17. Descrever os procedimentos de monitoramento utilizados e se estes estavam de acordo
com o Parecer Técnico da CTNBIo.

. Informar se houve sobrevivéncia de OGM de origem vegetal no local da liberacéo, apds o
término dos experimentos;

18. Apresentar um resumo dos resultados obtidos e informar se os objetivos da liberacao
planejada foram alcancados;

19. Relatar quaisquer efeitos inesperados ocorridos durante a liberacéo planejada.

20. Informar a quantidade de OGM de origem vegetal proveniente desta liberacdo e qual
seu destino. Informar o procedimento de descarte;

21. Informar se houve fiscalizacdo por parte do 6rgdo competente, anexando copia do
Termo de Fiscalizacéo e, se houver, do Auto de Infracéo.

Data:
Assinatura do Presidente da CIBio.
Assinatura do Técnico Principal.
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 7, de 27 de abril de 2009

Dispde sobre as normas para liberacdo planejada no meio ambiente de Microorganismos e
Animais Geneticamente Modificados (MGM e AnGM) de Classe de Risco | e seus
derivados.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, em observancia as disposi¢bes contidas no inciso
Il do art. 14 da Lei 11.105, de 24 de marco de 2005, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1°. As liberagbes planejadas no meio ambiente de Microorganismos e Animais
Geneticamente Modificados de Classe de Risco | e seus derivados serdo aplicadas as
normas constantes desta Resolugdo Normativa e demais disposi¢des legais vigentes no
pais, que incidam sobre o objeto do requerimento, bem como as autorizacGes decorrentes
das decisdes técnicas proferidas pela CTNBio.

§ 1° Aplicam-se os preceitos constantes desta Resolucdo Normativa a liberacdo
planejada no meio ambiente, no Brasil, de Microorganismo e Animais Geneticamente
Modificados de Classe de Risco | e seus derivados, para fins de avaliagdes experimentais.

8§ 2° Esta Resolucdo Normativa ndo se aplica aos trabalhos em regime de
contencdo, os quais deverdo observar o disposto na Resolucdo Normativa no. 02, de 27 de
novembro de 2006, da CTNBiIo.

§ 3° Na&o se submeterd as disposicOes desta Resolucdo Normativa o
Microorganismo ou Animal Geneticamente Modificado que tenha obtido autorizacdo
destinada a liberacdo para uso comercial.

Art. 2°. Para efeitos desta Resolu¢do Normativa considera-se:

| - Avaliacdo de risco: combinacdo de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
avaliam, caso a caso, 0s potenciais efeitos da liberacdo planejada do MGM ou AnGM e
seus derivados sobre o ambiente e a saide humana e animal;

Il - Microorganismo Geneticamente Modificado (MGM) - microorganismo cujo material
genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

I11 - Derivado de MGM - produto obtido de MGM e que ndo possua capacidade autbnoma
de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de MGM;

IV — Animal Geneticamente Modificado (AnGM)- animais cujo material genético
(ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

V - Derivado de AnGM - produto obtido de AnGM e que ndo possua capacidade autbnoma
de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de AnGM;
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VI - Requerente: qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranca
- CQB que se proponha a efetuar liberacdo planejada, de acordo com esta Resolucdo
Normativa;

VII - Responsavel Legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela conducdo da
liberacéo planejada, conforme as normas da CTNBIo;

VIII - Risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso;

IX - Liberacdo planejada: liberacdo no meio ambiente de MGM ou AnGM e seus
derivados, para avaliacbes experimentais sob monitoramento, de acordo com as
disposicdes desta Resolugdo Normativa.

Art. 3°. A autorizacgdo para liberacdo planejada de um MGM ou AnGM e seus derivados
podera ser suspensa ou revogada pela CTNBIo, a qualquer tempo, caso sejam detectados
efeitos adversos sobre o meio ambiente ou sobre a saude humana e animal, ou, ainda,
mediante a comprovacao de novos conhecimentos cientificos.

Art. 4°. O Requerente devera manter registro de acompanhamento individual da liberacdo
planejada do MGM ou AnGM no meio ambiente, detalhando as praticas utilizadas nos
experimentos e as medidas de biosseguranca aplicadas.

Art. 5°. O Responsdvel Legal da entidade requerente e a respectiva CIBio ficam
encarregados de assegurar a observancia das disposi¢fes desta Resolu¢do Normativa, no
que diz respeito a liberacdo planejada de um MGM ou AnGM e seus derivados no meio
ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBIo devera ser informada sobre qualquer eventual inobservancia
das normas previstas nesta Resolugdo Normativa e dos procedimentos e medidas de
biosseguranca estabelecidos pela CTNBio no parecer técnico referente a liberacdo
planejada.

Art. 6°. A ocorréncia de qualquer liberacdo acidental de um MGM ou AnGM e seus
derivados devera ser imediatamente comunicada a CIBio e a CTNBio. A CIBio tera até 5
(cinco) dias para enviar a CTNBIo o relatorio das acdes corretivas adotadas, informando o0s
nomes das pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas.

Paragrafo Unico. O comunicado da ocorréncia a que se refere o caput deste artigo néo
isenta a requerente de informar as autoridades competentes e as pessoas que possam vir a
ser afetadas, com vistas a adogdo das providencias cabiveis, de acordo com a legislagdo em
vigor.

CAPITULO I
DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA

Art. 7°. Apds aprovacdo pela CIBio, a requerente devera submeter sua proposta a CTNBIo
acompanhada de:

I - Requerimento de Liberacdo Planejada - Informacgdes sobre a instituicdo, datado e
assinado pelo Responsavel Legal, conforme Anexo | dessa Resolugdo Normativa;
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Il - Informacbes sobre 0 MGM ou AnGM e seus derivados, conforme Anexo Il dessa
Resolucdo Normativa;

Il - Informacdes sobre a Liberacdo Planejada do MGM ou AnGM e seus derivados,
conforme Anexo 111 dessa Resolu¢do Normativa;

IV - Mapas e Croquis para a Liberacdo Planejada do MGM ou AnGM e seus derivados,
conforme o Anexo IV dessa Resolugdo Normativa;

V — Autorizagdo da CIBIO para importagdo de material, quando for o caso.
Paragrafo unico. A proposta deverd ser apresentada em portugués, em quatro vias,
acompanhada do arquivo em meio digital.

Art. 8°. A CTNBIio adotard as providéncias necessarias para resguardar as informacdes
sigilosas de interesse comercial apontadas pela requerente e assim por ela consideradas,
desde que sobre essas informacgdes ndo recaiam interesses particulares ou coletivos
constitucionalmente garantidos.

8§ 1°. A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo, a
requerente deverd dirigir ao Presidente da CTNBIo solicitacdo expressa e fundamentada,
contendo a especificacao das informacdes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual
caberd recurso ao plenério, garantido o sigilo requerido até deciséo final em contrario.

§ 3°. O recurso devera ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data
de publicacdo da decisdo no Diario Oficial da Unido e devera ser julgado pelo plenario da
CTNBIo no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 4°. A requerente poderd optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de
sigilo indeferido definitivamente, hipotese em que sera vedado a CTNBio dar publicidade
a informacédo objeto do pretendido sigilo.

Art. 9°. Os érgdos e entidades de registro e fiscalizacdo requisitardo acesso a determinada
informacao sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fun¢des, em peticdo que
fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Paragrafo Unico. Fica vedado aos oOrgdos e entidades de registro dar publicidade a
informacao objeto do sigilo.

Art. 10. A proposta de liberacdo planejada protocolada na Secretaria Executiva da CTNBIo
tera seu Extrato Prévio publicado no Diario Oficial da Unido, depois de autuada e
devidamente instruida, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias.

Paragrafo anico. Caso seja necessario importar MGM ou AnGM para a condugdo da
liberacdo planejada no meio ambiente, a requerente deverd encaminhar a autorizacdo da
CIBIO, juntamente com a proposta de liberacdo planejada, para analise conjunta pela
CTNBiIo.
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Art. 11. Cada proposta sera analisada por, pelo menos, duas Subcomissdes Setoriais
Permanentes da CTNBIo.

Paragrafo Unico. Deve ser garantido, as Subcomissdes Setoriais Permanentes, o prazo
simultaneo de 90 (noventa) dias para analise e elaboracdo de pareceres, sendo que ao fim
deste prazo, as Subcomissdes devem apresentar manifestagdo com relacdo ao pedido, e na
sequéncia enviar tal manifestacdo para aprovacdo da liberacdo planejada por decisdo do
plenério da CTNBiIo.

Art. 12. A CTNBIo poderé exigir informacgdes complementares, bem como a apresentacdo
de novos documentos, devendo a requerente manifestar-se no prazo maximo de 60
(sessenta) dias, contados a partir da data de recebimento da correspondéncia enviada, sob
pena de arquivamento do processo.

Art. 13. Apds aprovacao pela CTNBIo, o extrato da decisdo técnica sera publicado no
Diério Oficial da Unido no prazo maximo de 10 (dez) dias.

Art. 14. Apo6s a conclusdo de uma liberacdo planejada, a CIBio da instituicdo requerente
enviard a CTNBio um relatdrio detalhado, de acordo com o Anexo V, no prazo maximo de
6 (seis) meses.

N CAPITULO Il )
DA AVALIACAO DE RISCO E DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. A avaliacdo de risco, conforme definida no art. 3° inciso |, desta Resolugédo
Normativa, devera identificar e avaliar os potenciais efeitos adversos dos Microrganismos
ou Animais Geneticamente Modificados e seus derivados, mantendo a transparéncia, o
método cientifico e o principio da precaucao.

Art. 16. Os casos ndo previstos nesta Resolucdo Normativa serdo resolvidos pela CTNBIo.
Art. 17. Os preceitos constantes desta Resolu¢do Normativa aplicar-se-ao sobre os pleitos
de liberagédo planejada no meio ambiente de Microorganismos e Animais Geneticamente
Modificados e seus derivados protocolados na CTNBIio ap0s sua entrada em vigor.

Art. 18. Ficam revogadas as Instrugdes Normativas no 3, de 12 de novembro de 1996, n° 5,
de 8 de janeiro de 1997, n° 10, de 19 de fevereiro de 1998, e n° 16, de 30 de outubro de
1998, da CTNBiIo.

Art. 19. Esta Resolugdo Normativa entrard em vigor na data de sua publicacéo.

Walter Colli
Presidente da CTNBIo
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ANEXO |

REQUERIMENTO DE LIBERACAO PLANEJADA DE MICROORGANISMOS OU
ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS E SEUS DERIVADOS-
INFORMACOES SOBRE A INSTITUICAO

1. Nome da Instituicdo Responsavel;
2. Endereco para contato com a CIBio;
3. Nome, cargo e endereco do Responsavel Legal e do Técnico Principal;

4. Parecer da CIBio: Incluindo comentérios sobre a capacidade do Técnico Principal para
gerenciamento dos trabalhos, a adequacdo do planejamento experimental contido na
proposta, escolha do local e plano emergencial de seguranca;

5. Declaragao: “A informagdo aqui fornecida ¢ acurada e verdadeira e no limite do
conhecimento, completa. (home e assinatura do Responsavel Legal e data);

6. Endosso da CIBio: “A CIBio avaliou e endossa esta proposta” (nome, data e assinatura
do presidente da CIBio); e

7. Nome e assinatura do Responsavel Legal e data.

ANEXO II

INFORMACOES SOBRE O MGM ou AnGM

1. Informacao sobre a espécie de microorganismo ou animal a ser liberada (incluir, quando
apropriado, nome cientifico, subespécie, linhagem, etc.);

2. Informacao sobre as alteracdes genéticas introduzidas e suas consequéncias;
3. Informacdo sobre o vetor utilizado e a metodologia de transformacéo;

4. Apresentacdo da seqiiéncia do ADN/ARN exo6geno, indicando os elementos regulatorios
presentes;

5. Indicacdo de um ou mais marcadores (fenotipico, citogenético ou molecular) que
possibilite identificar o MGM ou AnGM;

6. Informacgdo sobre os nimeros dos processos aprovados na CTNBIo, dos quais a atual
proposta seja um prosseguimento;

7. Descricdo das caracteristicas genéticas do MGM ou AnGM que possam afetar sua
sobrevivéncia no meio ambiente;

8. Informacao sobre as medidas adotadas para contengéo do fluxo génico;

9. Descricdo de como serd monitorada a sobrevivéncia do MGM ou AnGM no local de
liberacdo planejada; e

10. Informar quando a liberagéo for de derivado de MGM ou AnGM, bem como qual tipo
de derivado, sua composicao, degradabilidade, possivel efeito toxico ou alergénico.
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ANEXO 111

INFORMAGCOES SOBRE A LIBERACAO PLANEJADA DE MGM OU AnGM E SEUS
DERIVADOS

1. Titulo da proposta;
2. Informacao sobre o objetivo da proposta;
3. Fornecimento do endereco do local proposto para a conducdo da liberagdo planejada;

4. Informacdo sobre os procedimentos para o transporte do MGM ou AnGM e seus
derivados ao local da liberagdo planejada, indicando a sua procedéncia;

5. Descricdo do protocolo experimental para a liberacdo planejada e o monitoramento,
durante a conducdo do experimento, incluindo os procedimentos de biosseguranca e
descarte; informacdo sobre a dimensdo da area total da liberacdo planejada do MGM ou
AnGm e seus derivados a ser liberado;

6. Informacao sobre a data prevista para o inicio da liberacdo planejada;
7. Informacdo sobre a data prevista para a concluséo da liberacao planejada;

8. Descricdo dos procedimentos para a supervisdo da area da liberacdo planejada e os
procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pelos responsaveis;

9. A CIBio devera listar o pessoal responsavel pelo desenvolvimento do experimento e
descrever o treinamento recebido pelos membros da sua equipe, juntamente com a carta de
informe de instalacdo do experimento;

10. Informar se havera transferéncia ou envio de material para analise ou armazenamento
em outra unidade e qual sera o destino;

11. Informar se existe a possibilidade de a liberacdo planejada afetar as caracteristicas ou
abundancia de outros microorganismos ou animais e como isto sera monitorado;

12. Caso 0 MGM ou AnGM e seus derivados permaneca no ambiente apds o experimento
de liberacdo planejada, informar: duracéo e possiveis consequéncias, e 0 monitoramento a
ser efetuado; e

13. Informar as medidas a serem tomadas para remo¢cdo do MGM ou AnGM e seus
derivados, caso ocorra algum perigo evidente no decorrer do experimento de liberagdo
planejada.

ANEXO IV

MAPAS E CROQUIS PARA A LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE DE
MGM OU AnGM E SEUS DERIVADOS

1. Nome do Municipio e do Estado;

2. Nome da propriedade e do proprietario;

3. Endereco completo da propriedade e nimero de telefone, fax e endereco eletrénico;
4. Croquis, indicando nome da rodovia principal de acesso a propriedade, referéncia a
cidade mais proxima, identificacdo da entrada da propriedade, quilémetro de referéncia
para a entrada da propriedade e rodovia secundaria/vicinal;

5. Apresentacdo do mapa da area credenciada no CQB, incluindo:
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,h A dimensao dos mapas e a escala utilizada nos mesmos. Informar a escala cartografica
(nominal e gréfica), a orientacdo pela rosas dos ventos e as coordenadas geograficas e
topograficas, quando for o caso, da area experimental;

,,h Indicar as benfeitorias;

,.h Identificar os limites da area credenciada no CQB;

,»h Identificar as areas de protecdo permanente e reserva legal;

,.h Indicar rede hidrografica (rios, corregos, lagos naturais ou artificiais e agudes);

6. Informacéo da localizacéo do experimento, com as coordenadas geograficas, dentro da
area credenciada no CQB. Caso haja necessidade de alterar o local, desde que dentro da
mesma area credenciada no CQB e atendendo as normas da CTNBIo, o requerente devera
informar o local exato em até 15 (quinze) dias apds a instalagdo do experimento.

ANEXO V

RELATORIO DE CONCLUSAO DE LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO
AMBIENTE DE MGM OU AnGM E SEUS DERIVADOS

1. Instituicdo;
2. CQB N¢;
3. Processo de Liberacdo N©;

4. Nome do Presidente e endereco da CIBio;

5. Titulo da Proposta;

6. Técnico Principal;

7. Responsavel Legal;
8. MGM ou AnGM e seus derivados liberado;
9. Classificacdo de risco;

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Informacdo das alteracfes genéticas introduzidas e as conseqliéncias;

LiberagOes previstas;

Liberacdes efetivadas;

Local da Liberacéo;

Data do Inicio;

Data da Concluséo;

Descri¢do das medidas de biossegurancga adotadas e se estas estavam de acordo com o

Parecer Técnico da CTNBio.;

17.

Descricdo dos procedimentos de monitoramento utilizados e se estes estavam de

acordo com o Parecer Técnico da CTNBiIo;

18.

Informar se houve sobrevivéncia de MGM ou AnGM e seus derivados no local da

liberacdo, apos o termino dos experimentos;
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19. Apresentacdo de um resumo dos resultados obtidos e informar se os objetivos da
liberacéo planejada foram alcangados;

20. Relato de quaisquer efeitos inesperados ocorridos durante a liberacdo planejada; e
21. Informar se houve fiscalizacdo por parte do 6rgdo competente, anexando copia do
Termo de Fiscalizacéo e, se houver, do Auto de Infracéo.

Data:
Assinatura do Presidente da CIBio.
Assinatura do Técnico Principal.
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 8, DE 03 DE JUNHO DE 2009

Dispde sobre normas simplificadas para Liberacdo Planejada no meio ambiente de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) da Classe de Risco | e seus derivados.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBio, no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1°. As normas simplificadas de Liberagdo Planejada no meio ambiente constantes
desta Resolucdo Normativa aplicar-se-d0 aos Organismos Geneticamente Modificados da
Classe de Risco | e seus derivados, que ja tenham obtido aprovacBes anteriores da
CTNBiIo, para fins de avaliagcdes experimentais.

§ 1°. Esta Resolugdo Normativa ndo se aplica a trabalhos em regime de contencéo,
0s quais deverdo observar ao disposto na Resolu¢do Normativa n® 02 da CTNBIo, de 27 de
novembro de 2006.

§ 2° Nao se submeterd as disposi¢Oes desta Resolucdo Normativa o OGM que
tenha obtido autorizacdo destinada a Liberacdo para Uso Comercial.

Art. 2°. Para efeitos desta Resolu¢cdo Normativa considera-se:
| - Avaliacdo de risco: combinacdo de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
avaliam, caso a caso, 0s potenciais efeitos da liberacdo planejada do OGM e seus derivados

sobre 0 ambiente e sobre a sallde humana e animal;

Il - Organismo Geneticamente Modificado - organismo cujo material genético
(ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

I11 - Derivado de OGM - produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autbnoma
de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM,;

IV - Requerente: qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranca
- CQB que se proponha a efetuar liberacdo planejada, de acordo com esta Resolucao
Normativa;

V - Responsavel Legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela conducéo da
liberacdo planejada, conforme as normas da CTNBIOo;

VI - Risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso;
VII - Liberacdo Planejada: liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, para

avaliacbes experimentais sob monitoramento, de acordo com as disposi¢cdes desta
Resolucdo Normativa.
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Art. 3°. A autorizacdo para Liberacdo Planejada de um OGM e seus derivados podera ser
suspensa ou revogada pela CTNBio, a qualquer tempo, caso sejam detectados efeitos
adversos sobre o meio ambiente ou sobre a satde humana e animal, ou, ainda, mediante a
comprovacao de novos conhecimentos cientificos.

Art. 4°. O Requerente deverd manter registro de acompanhamento individual da Liberacéo
Planejada de OGM no meio ambiente, incluindo, entre outras, as informaces referentes as
medidas de segurancga, praticas agronémicas, coleta de dados, descarte, armazenamento,
transferéncia de material e eventual destinacdo do OGM e seus derivados.

Art. 5°. O Responsavel Legal da entidade requerente e a respectiva CIBio ficam
encarregados de assegurar a observancia das disposi¢Oes desta Resolu¢do Normativa, no
que diz respeito a Liberacao Planejada de um OGM e seus derivados no meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBIo devera ser informada sobre qualquer eventual inobservancia
das normas previstas nesta Resolugdo Normativa e dos procedimentos e medidas de
biosseguranca estabelecidos pela CTNBio no parecer técnico referente a Liberacdo
Planejada.

Art. 6°. A ocorréncia de qualquer liberacdo acidental de um OGM e seus derivados devera
ser imediatamente comunicada a CIBio e a CTNBIo. A CIBio tera até 5 (cinco) dias para
enviar a CTNBIo o relatério das acdes corretivas adotadas, informando os nomes das
pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas.

Paragrafo Unico. O comunicado da ocorréncia a que se refere o caput deste artigo ndo
isenta a requerente de informar as autoridades competentes e as pessoas que possam Vvir a
ser afetadas, com vistas a ado¢do das providencias cabiveis, de acordo com a legislacdo em
vigor.

CAPITULO II
DA APRESENTACAO DA PROPOSTA

Art. 7°. Apds aprovacdo pela CIBio, a requerente devera submeter sua proposta a CTNBIo
acompanhada de:

I - Requerimento Simplificado de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente, conforme
Anexo | desta Resolucdo Normativa;

Il - Mapas para a Liberacéo Planejada do OGM, conforme o Anexo Il dessa Resolucéo
Normativa;

I11 — Pedido de importacdo de material, quando for o caso.
Paragrafo unico. A proposta deverd ser apresentada no vernaculo, em quatro vias,
acompanhada do arquivo em meio digital.

Art. 8°. A CTNBIo adotard as providéncias necessarias para resguardar as informagdes
sigilosas de interesse comercial apontadas pela requerente e assim por ela consideradas,
desde que sobre essas informagdes ndo recaiam interesses particulares ou coletivos
constitucionalmente garantidos.

130



8§ 1°. A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo, a
requerente deverd dirigir ao Presidente da CTNBIo solicitacdo expressa e fundamentada,
contendo a especificacao das informacdes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual
caberd recurso ao plenério, garantido o sigilo requerido até decisao final em contrario.

8§ 3°. O recurso deverd ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data
de publicacéo da decisdo no Diario Oficial da Unido e devera ser julgado pelo plenario da
CTNBIo0 no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 4° A requerente poderd optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de
sigilo indeferido definitivamente, hipotese em que sera vedado a CTNBiIo dar publicidade
a informacé&o objeto do pretendido sigilo.

Art. 9°. Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo requisitardo acesso a determinada
informacao sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fungdes, em peticdo que
fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Paragrafo Unico. Fica vedado aos 6rgdos e entidades de registro dar publicidade a
informacao objeto do sigilo.

Art. 10. A proposta de Liberacdo Planejada protocolada na Secretaria Executiva da
CTNBiIo tera seu Extrato Prévio publicado no Diario Oficial da Uni&o, depois de autuada e
devidamente instruida, no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

Paragrafo Unico. Caso seja necessario importar material para a conducdo da Liberacdo
Planejada no meio ambiente, a requerente devera encaminhar o pedido de importacao,
juntamente com a proposta de liberacdo planejada, para analise conjunta pela CTNBIo.

Art. 11. Cada proposta sera analisada por, pelo menos, duas Subcomissdes Setoriais
Permanentes da CTNBiIo.

Paragrafo Unico. As Subcomissfes Setoriais Permanentes dardo tratamento preferencial
para a analise e elaboracao de pareceres, para posterior aprovacdo da Liberacdo Planejada
por decisdo do plenario da CTNBiIo.

Art. 12. A CTNBiIo poderé exigir informagdes complementares, bem como a apresentacéo
de novos documentos, devendo a requerente manifestar-se no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, contados a partir da data de recebimento da correspondéncia enviada, sob pena de
arquivamento do processo.

Art. 13. Apos aprovagéo pela CTNBIo, no prazo méximo de 10 (dez) dias, sera publicado o
extrato da decisdo técnica no Diario Oficial da Unido.

Art. 14. Apos a conclusdo de uma Liberacdo Planejada, a CIBio da instituicdo requerente
deverd enviar a CTNBio um relatorio detalhado, de acordo com o Anexo Il desta
Resolugdo Normativa, no prazo maximo de 6 (seis) meses.

Art. 15. Os casos néo previstos nesta Resolu¢do Normativa serdo resolvidos pela CTNBiIo.
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Art. 16. Os preceitos constantes desta Resolu¢do Normativa aplicar-se-&o sobre os pleitos
de Liberacdo Planejada no meio ambiente de Organismos Geneticamente Modificados de
Classe de Risco | e seus derivados, que tenham obtido aprovagdes anteriores da CTNBIio
protocolados em sua Secretaria Executiva ap6s sua entrada em vigor.

Art. 17. Esta Resolugdo Normativa entrard em vigor na data de sua publicacéo.

Walter Colli
Presidente da CTNBIio

ANEXO |

REQUERIMENTO SIMPLIFICADO DE LIBERACAO PLANEJADA DE OGM

1. Nome da Instituicdo Responsavel.
2. Endereco para contato com a CIBio.
3. Nome, cargo e endereco do Responsavel Legal e do Técnico Principal.

4. Parecer da CIBio, incluindo comentéarios sobre a capacidade do Técnico Principal para
gerenciamento dos trabalhos, a adequacdo do planejamento experimental contido na
proposta, escolha do local e plano emergencial de seguranca.

5. Declaracdo: “A informac¢ao aqui fornecida ¢, no limite do meu conhecimento, completa,
acurada e verdadeira” (nome e assinatura do Responsavel Legal e data).

6. Endosso da CIBio: “A CIBio avaliou e endossa esta proposta” (nome, data e assinatura
do Presidente da CIBio).

7. Nome e assinatura do Responsavel Legal e data.
8. Titulo da Liberag&o Planejada.

9. Objetivo e descricdo do experimento.

10. OGM a ser liberado.

11. Informar os numeros dos processos anteriores aprovadas pela CTNBIo, dos quais a
atual proposta seja um prosseguimento.

12. Informar a localizagdo do experimento com as coordenadas geograficas dentro da area
credenciada no CQB. Caso haja necessidade de alterar o local, desde que dentro da mesma
area credenciada no CQB e atendendo as normas da CTNBIo, o requerente devera informar
0 local exato em até 15 (quinze) dias, contados a partir da data da instalacdo do
experimento.

13. Area total da Liberac&o Planejada.

14. Area com OGM.

15. Datas previstas para inicio e término da Liberacdo Planejada.

16. Periodo de monitoramento apos o término da Liberacdo Planejada.
17. Listar medidas de biosseguranca.
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18. Observagdes complementares.

ANEXO 11

MAPAS PARA A LIBERACAO PLANEJADA DE OGM NO MEIO AMBIENTE

1. Nome do Municipio e do Estado.
2. Nome da propriedade e do proprietario.
3. Endereco completo da propriedade e nimero de telefone, fax e endereco eletronico.

4. Informar a localizagdo do experimento com as coordenadas geograficas dentro da area
credenciada no CQB. Caso haja necessidade de alterar o local, desde que dentro da mesma
area credenciada no CQB e atendendo as normas da CTNBIo, o requerente devera informar
0 local exato em até 15 (quinze) dias, contados a partir da data da instalacdo do
experimento;

5. Desenho experimental.

ANEXO 111

RELATORIO DE CONCLUSAO DE LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO
AMBIENTE DE OGM

. Instituicao.

. CQB N°,

. Processo de Liberagao N°.

. Nome do Presidente e endereco da CIBio.
. Titulo da Proposta.

. Técnico Principal.

. Responsével Legal.

. OGM liberado.

. Classificacdo de Risco.

© 00O N OO O A WO N PP

[EEN
o

. Informar as alteracfes genéticas introduzidas e as conseqiiéncias.

[EEY
[EEN

. Liberag0es previstas.

[EEN
N

. Liberacdes efetivadas.

[EN
w

. Local da liberacdo.

[EEN
IS

. Data do Inicio.

[EEN
o1

. Data da Conclusao.

[EN
(2]

. Descrever as medidas de biosseguranca adotadas.

17. Descrever os procedimentos de monitoramento utilizados. Informar se houve
sobrevivéncia de OGM no local da liberacao, apds o termino dos experimentos.
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18. Apresentar um resumo dos resultados obtidos e informar se os objetivos da Liberacéo
Planejada foram alcangados.

19. Relatar quaisquer efeitos inesperados ocorridos durante a Liberacéo Planejada.

20. Informar a quantidade de OGM proveniente desta Liberacdo e qual seu destino.
Informar o procedimento de descarte.

21. Informar se houve fiscalizacdo por parte do 6rgdo competente, anexando copia do
Termo de Fiscalizacéo e, se houver, do Auto de Infracéo.

Data:
Assinatura do Presidente da CIBio
Assinatura do Técnico Principal
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 9, de 2 de dezembro de 2011

Dispbe sobre as normas de monitoramento pos-liberacdo comercial de organismos
geneticamente modificados.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, em observancia as disposicdes contidas no inciso
I11 do art. 14 da Lei n.° 11.105, de 24 de marco de 2005, resolve:

Art. 1°. O monitoramento poés-liberacdo comercial de Organismos Geneticamente
Modificados — OGM ou sua isencdo sdo regulados pelas normas constantes desta
Resolucdo Normativa.

8§ 1°. O objetivo do monitoramento p6s-liberacdo comercial consiste em obter informacdes
que possam indicar efeitos adversos decorrentes da liberacdo comercial do OGM sobre o
ambiente ou sobre a salde humana ou animal, em consonéncia com sua aplicagdo de uso.

8 2°. O monitoramento a que se refere o caput deste artigo inclui o monitoramento geral e o
monitoramento caso-especifico, nos termos das definicdes previstas nos incisos IV e V do
art. 2° desta Resolucdo Normativa e em consonéncia com o fluxograma do plano de
monitoramento pos-liberacdo comercial constante no sitio eletrénico da CTNBIo
(http://www.ctnbio.gov.br).

8 3% A elaboracéo, a submissdo e a posterior implementacdo do plano de monitoramento
pos-liberacdo comercial sera de responsabilidade da requerente, que podera executa-lo por
intermédio da contratacdo de servicos de instituicdes capacitadas, observado o disposto no
art. 11 desta Resolucdo Normativa.

Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo Normativa, deverdo ser consideradas as definicdes
constantes da Resolugdo Normativa n° 5, de 12 de marco de 2008, da CTNBio, que dispde
sobre normas para liberacdo comercial de OGM e seus derivados, e, adicionalmente, as
seguintes definigdes:

| —dano: efeitos adversos ao ambiente ou & sade humana ou animal;

Il — risco negligenciavel: aquele associado a dano reduzido com probabilidade de
ocorréncia desprezivel no tempo provavel de uso comercial de um determinado OGM;

Il — risco ndo negligenciavel: aquele associado a dano com probabilidade concreta de
ocorréncia no tempo provavel de uso comercial de um determinado OGM;

IV — monitoramento geral: conjunto de processos para deteccdo e identificacdo de efeitos
adversos ndo antecipados na avaliacdo de risco de um OGM, decorrentes da liberagao
comercial deste sobre o ambiente ou a satide humana ou animal; e

V — monitoramento caso-especifico: conjunto de processos para avaliacdo de efeitos
adversos constatados no monitoramento geral ou antecipados na avaliagdo de risco da
CTNBiIo, decorrentes da liberagdo comercial do OGM sobre o ambiente ou a salde
humana ou animal.

Art. 3°. A requerente devera submeter o plano de monitoramento pos-liberagdo comercial,
ou solicitar sua isenc¢éo, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da publicacdo do
deferimento do pedido de liberagdo comercial do OGM, em consonéncia com a avaliacdo
de risco da CTNBIo, bem como com o parecer contido na sua decisdo técnica.
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8 1° Se a avaliagdo de risco da CTNBio identificar apenas riscos negligenciaveis,
relacionados a biosseguranca do OGM, a requerente devera submeter o plano de
monitoramento geral, na forma prevista no art. 11 desta Resolugdo Normativa, que sera
analisado caso a caso, ou podera apresentar pedido fundamentado de sua isengéo.

8 2° Se a avaliagdo de risco da CTNBio identificar riscos ndo-negligenciaveis,
relacionados a biosseguranca do OGM, indicando as medidas mitigatdrias cabiveis em
caso de liberacdo comercial, a requerente deverd submeter um plano de monitoramento
geral, na forma prevista no art. 11, e um plano de monitoramento caso-especifico, na forma
prevista no art. 16, ambos desta Resolu¢do Normativa.

8 3° O prazo de 30 (trinta) dias citado no caput deste artigo podera ser estendido uma
Unica vez, por igual periodo, por decisdo do plenério da CTNBIo.

Art. 4° O requerimento protocolado na Secretaria-Executiva da CTNBIo, depois de
autuado e devidamente instruido, terd seu extrato prévio publicado no Diario Oficial da
Unido.

Paragrafo Unico. Caso seja apresentada solicitacdo de sigilo de informacgdes pela
requerente, aplicar-se-a o rito estabelecido na Portaria n® 373, de 1° de junho de 2011, do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.

Art. 5°. A proposta de plano de monitoramento pos-liberacdo comercial ou o seu pedido de
isencao serdo encaminhados a todas as Subcomissdes Setoriais Permanentes para formacéo
e aprovacdo do parecer final na reunido setorial subsequente ao seu recebimento.

Paragrafo unico. As Subcomissdes Setoriais Permanentes deverdo analisar e elaborar seus
pareceres até a proxima reunido setorial, podendo ser concedida extensdo de prazo até a
reunido subsequente, por decisdo do plenario da CTNBiIo.

Art. 6°. A CTNBiIo podera exigir informagdes complementares e, ocorrendo a necessidade
de apresentacdo de novos documentos, a requerente devera manifestar-se no prazo maximo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do aviso de recebimento da correspondéncia da
CTNBio, que podera ser estendido uma Unica vez, por igual periodo, por decisdo do
plenario da CTNBIo, sob pena de arquivamento do processo.

Paragrafo Gnico. A contagem do prazo previsto no art. 5° desta Resolucdo serd suspensa
durante o atendimento de diligéncias solicitadas pela CTNBio.

Art. 7° O parecer final, ap0s sua aprovacao nas Subcomissfes Setoriais Permanentes, sera
encaminhado ao plenario da CTNBIo para deliberagdo.

Art. 8° Caso a CTNBIo decida pelo indeferimento do pedido de isencdo, a requerente
devera submeter o plano de monitoramento geral, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partir da publicacdo dessa decisdo, para andlise e elaboracdo de pareceres, podendo ser
estendido uma Unica vez, por igual periodo, por deciséo do plenario da CTNBiIo.
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Art. 9°. A CTNBIo sera responsavel pelo envio do plano de monitoramento pos-liberacéo
comercial aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo para conhecimento e adocao das
providéncias a seu encargo.

Art. 10. O monitoramento pos-liberacdo comercial tera inicio a partir do uso comercial do
produto.

Art. 11. O plano de monitoramento pds-liberacdo comercial serd constituido
primordialmente pelo monitoramento geral e podera contemplar os seguintes itens:

| — relatorios de encontros técnicos especificos promovidos para avaliar o uso da
tecnologia pelos usuarios;

Il — utilizacdo de veiculos de comunicacdo acessiveis e apropriados ou Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC), disponibilizados pela requerente;

Il — questionarios aos usuarios da tecnologia e outros atores envolvidos no processo,
elaborados pela requerente;

IV — relatério contendo sumario e referéncias a artigos cientificos publicados sobre o
objeto do monitoramento, em revistas com corpo editorial (“peer-review”) ou relatorios de
agéncias governamentais;

V — sistemas oficiais de notificacdo; e

VI — outras ferramentas de monitoramento, em consonancia com a aplicacdo de uso do
OGM.

Paragrafo Unico. A duracdo do monitoramento geral, bem como a frequéncia dos relatorios
a serem encaminhados & CTNBIo deverdo ser estabelecidas no plano de monitoramento
geral e aprovadas pela CTNBIo, caso a caso.

Art. 12. Caso algum efeito adverso relacionado ao ambiente ou & satide humana ou animal
seja constatado durante o monitoramento geral, a requerente devera comunicar o fato a
Secretaria-Executiva da CTNBIo, no prazo maximo de 15 (quinze) dias da constatacdo,
mediante a apresentacdo de um relatorio técnico consubstanciado sobre os efeitos adversos
constatados.

§ 1° O relatério a que se refere o caput deste artigo serd encaminhado a Subcomissao
Permanente competente, a qual deverd avalid-lo na reunido subsequente ao seu
recebimento.

8 2° Caso a CTNBio entenda que o efeito adverso constatado ndo esteja relacionado ao
OGM, a requerente seguira somente com o0 monitoramento geral.

8 3° Caso a CTNBIo entenda que o efeito adverso constatado esteja relacionado com o
OGM, a requerente deverd submeter uma proposta de experimentacdo cientifica, no prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do aviso de recebimento da correspondéncia da
CTNBio, que podera ser estendido uma Unica vez, por igual periodo, por decisdo do
plenario da CTNBIo.

Art. 13. A proposta de experimentacdo cientifica, a que se refere 0 § 3° do art. 12 desta
Resolugdo Normativa, sera analisada, em carater de urgéncia, pela mesma Subcomisséo
Permanente competente e sua aprovacéo deliberada em plenario.

Art. 14. A proposta de experimentacdo cientifica devera ser especifica para o efeito
adverso constatado no monitoramento geral, observados 0s seguintes aspectos:
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| - se a experimentacdo cientifica ndo confirmar o nexo de causalidade entre o efeito
adverso e o OGM liberado comercialmente, a requerente seguird somente com o
monitoramento geral;

Il - se a experimentacdo cientifica confirmar o nexo de causalidade entre o efeito adverso e
0 OGM liberado comercialmente, a requerente devera submeter a CTNBio um plano de
monitoramento caso-especifico, cujo objetivo, prazo de submissdo e forma encontram-se
previstos nos arts. 15 e 16 desta Resolugcdo Normativa.

8 1°. A requerente devera submeter proposta de prazo para apresentacdo de seu relatorio
técnico conclusivo da experimentagéo cientifica.

8 2°. O relatorio técnico conclusivo relativo a experimentacdo cientifica de que trata este
artigo devera ser submetido pela requerente dentro do prazo acordado com a CTNBIo e
sera avaliado pela Subcomissdo Permanente competente, no prazo de 30 (trinta) dias do
seu recebimento, e sua aprovacédo deliberada em plenario.

Art. 15. A requerente terd prazo de 30 dias (trinta), contados a partir da data da notificacdo
da decisdo técnica da CTNBIo, a que se refere o inciso Il do art. 14 desta Resolucdo
Normativa, para submeter o plano de monitoramento caso-especifico, com vistas a
avaliacdo da efetividade das medidas mitigatorias sobre os efeitos adversos constatados.

Art. 16. O monitoramento caso-especifico deverd constituir em um acompanhamento
delineado para uma hipotese de risco especifica, observados os seguintes aspectos:

| - se 0 monitoramento caso-especifico indicar que o referido efeito adverso foi reduzido
ou eliminado, ao final do seu prazo, a requerente devera comunicar a CTNBio, por meio de
relatdrio conclusivo, sobre a biosseguranca do evento;

Il - se 0 monitoramento caso-especifico indicar que o referido efeito adverso nédo foi
reduzido ou eliminado, a CTNBIo avaliara e decidira sobre a suspensdo ou revogacao da
decisdo técnica da liberacdo comercial.

8 1°. A duracdo do monitoramento caso-especifico, bem como a frequéncia dos relatorios a
serem encaminhados a CTNBIio deverdo ser estabelecidas no plano de monitoramento
caso-especifico e aprovadas pela CTNBIo, caso a caso.

§ 2°. O monitoramento geral ndo sera interrompido durante a condu¢do do monitoramento
caso-especifico.

Art. 17. A requerente devera encaminhar a CTNBIo relatorios parciais do monitoramento
pos-liberacdo comercial, durante sua duracdo, cuja periodicidade devera ser estabelecida
no respectivo plano de monitoramento, devendo, ainda, apresentar um relatorio final apés a
conclusdo do monitoramento.

Paragrafo Unico As informagdes obtidas no monitoramento geral e, quando aplicavel, no
monitoramento caso-especifico, deverdo constar nos relatorios parciais e no relatorio final.

Art. 18. Nos casos de liberacdo comercial de produto contendo dois ou mais transgenes,
seus homologos ou construtos artificiais de igual funcdo, a implementacdo do
monitoramento pos-liberacdo comercial deste produto poderd permitir a interrupgdo, por
substituicdo, dos monitoramentos dos eventos contendo um ndmero menor destes
transgenes, a critério da CTNBiIo.

Paragrafo Unico. Alternativamente, o monitoramento pés-liberagdo comercial de produto
combinado, com dois ou mais transgenes, podera ser atendido, total ou parcialmente, pelos
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resultados obtidos nos monitoramentos pds-liberacdo comercial dos eventos que o
compdem, em andamento ou j& concluidos, a critério da CTNBio.

Art. 19. Havendo justificativas técnicas e cientificas, a CTNBio podera, a qualquer
momento, rever os critérios do monitoramento pés-liberacdo comercial.

Art. 20. A requerente que obteve o deferimento do plano de monitoramento pos-liberacéo
comercial antes da entrada em vigor desta Resolucdo Normativa, deverd, no prazo de até
60 (sessenta) dias, contados a partir da data da publicacdo desta Resolucdo Normativa,
solicitar a adequacdo do plano de monitoramento pos-liberacdo comercial aos preceitos
desta norma ou pela manutencao do plano anteriormente aprovado.

Art. 21. Ficam revogadas a Resolucdo Normativa CTNBIo n° 3, de 16 de agosto de 2007, o
inciso VIII do art. 10 e 0 Anexo | da Resolucdo Normativa CTNBio n° 5, de 12 de marco
de 2008.

Art. 22. O caput do art. 20 da Resolu¢do Normativa CTNBIo n° 5, de 12 de mar¢o de 2008,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 20. Deverao estar incluidas, nas respectivas propostas de liberagdo comercial, as
informacd@es solicitadas nos Anexos Il, 11l e IV desta Resolucdo Normativa, devidamente
documentadas por relatérios cientificos dos resultados obtidos durante as liberagdes
planejadas no meio ambiente ou de outros estudos, sem prejuizo de outras informacdes
consideradas relevantes pela CTNBio”.

Art. 23. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

Edilson Paiva
Presidente da CTNBio
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CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
RESOLUCAO Ne 1, DE 29 DE JANEIRO DE 2008

Aprova o Regimento Interno do Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS.

A PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS, no
uso de suas atribuigBes e tendo em vista a decisdo do Plenario, em reunido de 29 de janeiro
de 2008, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Regimento Interno do Conselho Nacional de Biosseguranga -
CNBS, na forma do Anexo a esta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DILMA ROUSSEFF

REGIMENTO INTERNO DO CONSELHO NACIONAL DE
BIOSSEGURANCA — CNBS

CAPITULOI
DA FINALIDADE E DA COMPOSICAO DO CNBS

Art. 1° O Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, 6rgdo colegiado integrante da
estrutura da Presidéncia da Republica, criado pelo art. 8o da Lei no 11.105, de 24 de marco
de 2005, e regulamentado pelo Decreto no 5.591, de 22 de novembro de 2005, tem por
finalidade, entre outras, o assessoramento superior do Presidente da Republica para a
formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca.

Art. 2° O CNBS é composto pelos seguintes membros:

I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira;
I1 - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

I11 - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Saude;

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX - Ministro de Estado das Relag¢Ges Exteriores;
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X - Ministro de Estado da Defesa; e
XI - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

8 1° Os membros do CNBS seréo substituidos, em suas auséncias ou impedimentos, pelos
Secretarios-Executivos dos respectivos Ministérios ou, na inexisténcia desse cargo, pelos
substitutos dos Ministros de Estado ou do Secretario Especial.

8§ 2° Na auséncia do Presidente, este indicard Ministro de Estado para presidir os trabalhos.

CAPITULO I
DA COMPETENCIA DO CNBS

Art. 3° Compete ao CNBS:

| - assessorar 0 Presidente da Republica na formulagdo e implementacdo da Politica
Nacional de Biosseguranca;

Il - fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgdos e entidades federais
com competéncias sobre a matéria;

I11 - analisar, a pedido da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, quanto
aos aspectos da conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, 0s
pedidos de liberagdo para uso comercial de organismos geneticamente modificados - OGM
e seus derivados; e

IV - avocar e decidir, em Gltima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da
CTNBIo e, quando julgar necessario, dos érgdos e entidades referidos no art. 16 da Lei no
11.105, de 2005, no ambito de suas competéncias, sobre os processos relativos a atividades
gue envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados.

CAPITULO I
DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS DO CNBS

Art. 4° Sdo atribui¢cdes dos membros do CNBS:

| - zelar pelo pleno e total desenvolvimento das atribui¢cdes do CNBS;

Il - analisar e relatar, nos prazos preestabelecidos, matérias que Ihes forem distribuidas;
I11 - apreciar e, quando for o caso, deliberar sobre matérias submetidas ao CNBS;

IV - requerer ao Presidente do CNBS a votacdo de matéria em regime de urgéncia,
devendo ser o pedido submetido a aprovacao do Plenério; e

V - desempenhar outras atividades necessarias ao cumprimento de suas atribuicdes e ao
funcionamento do CNBS.
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_ CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO E DO FUNCIONAMENTO DO CNBS

Secdo |
Das Disposi¢Oes Gerais

Art. 5° O CNBS tem a seguinte organizacao interna:
| - Plenario;

Il - Presidéncia; e

Il - Secretaria-Executiva.

Subsecao |
Do Plenério

Art. 6° O Plenario é a instancia deciséria do CNBS, composta pelos membros indicados no
art. 20, e reunir-se-a mediante convocacdao ou provocacdo, de acordo com requisitos de
funcionamento estabelecidos neste Regimento Interno.

Subsecao Il
Do Funcionamento do Plenéario

Art. 7° O CNBS reunir-se-4 por meio de convocacdo de seu Presidente ou mediante
provocacao da maioria dos seus membros.

§ 1° A provocacdo de convocacdo do CNBS a que se refere o caput deverd ser
fundamentada, explicitando os motivos e a pauta da reunido.

8 2° O Presidente fard constar, no documento que convocar a reunido, a pauta, a data, o
horério e o local da sess&o.

Art. 8° As sessbes do CNBS somente poderdo ser instaladas com a presenca minima de
seis membros e as decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

Art. 9° Nas sessdes do CNBS, serdo adotados o0s seguintes procedimentos:

| - instalacdo dos trabalhos pelo Presidente;

Il - verificacdo da presenca e da existéncia de quérum para instalacdo do colegiado;
I11 - leitura e aprovacdo da ata da reunido anterior;

IV - leitura de informacgdes gerais, quando houver;

V - apresentacgdo, discussao e deliberagcdo das matérias agendadas; e

VI - encerramento dos trabalhos.
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Art. 10. A alteracdo de assuntos na pauta dar-se-a por decisdo do Presidente do CNBS ou
por proposicdo de qualquer dos membros, desde que aprovada pelo Plenério.

Subsecao 111
Dos Processos

Art. 11. Os processos serdo protocolizados na Secretaria-Executiva do CNBS, correndo
desta data o prazo para o respectivo julgamento.

Paragrafo unico. O registro de recebimento do processo indicard a data e o numero Unico
de protocolo.

Art. 12. A distribuicdo dos processos de competéncia do CNBS sera feita pelo Presidente.

Art. 13. Distribuido o processo, o membro relator redigird o relatério e submeterd ao
CNBS para julgamento.

Art. 14. O Presidente do CNBS deverd, apo6s o voto do relator, abrir periodo de discusséo
sobre a matéria, para a formac&o de juizo de seus membros.

Paragrafo Unico. O Presidente determinara, apos consulta ao Plenério, o encerramento do
debate oral e a abertura da votacéo.

Art. 15. O Presidente proclamara o resultado, cuja decisdo final serd redigida pela
Secretaria-Executiva.

Paragrafo Unico. As deliberacdes do CNBS constituir-se-do em:

| - proposicdes: quando houver assessoramento superior ao Presidente da Republica na
formulacdo e implementacédo da Politica Nacional de Biosseguranca;

Il - orientacBes: quando houver fixacdo de principios e diretrizes para a agdo administrativa
dos 6rgéos e entidades federais; e

I11 - resolucbes: quando houver decisdo final sobre a andlise, a pedido da CTNBIo, quanto
aos aspectos da conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, dos
pedidos de liberagéo para uso comercial de OGM e seus derivados, avocacgéo e deciséo, em
ultima e definitiva instancia, dos processos relativos a atividades que envolvam o uso
comercial de OGM e seus derivados e julgamento de recursos interpostos pelos érgdos e
entidades de registros e fiscalizagéo.

Art. 16. De cada reunido do CNBS serdo lavradas atas, as quais, apds aprovacao e
assinatura pelos membros presentes, serdo arquivadas na Secretaria-Executiva.

Art. 17. A decisdo final somente produzira efeitos a partir de sua publicacdo, pela
Secretaria-Executiva, no Diario Oficial da Unido.

Art. 18. Poderd ser requerida urgéncia na apreciacdo, pelo Presidente ou por deliberacéo do
CNBS, de matéria ndo constante da pauta.
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Art. 19. O Presidente ou a Secretaria-Executiva poderdo requerer manifestacdo da
Subchefia para Assuntos Juridicos e da Subchefia de Analise e Acompanhamento de
Politicas Governamentais da Casa Civil da Presidéncia da Republica, no ambito de suas
competéncias, para subsidiar decisdes do CNBS.

Art. 20. Os pedidos, requerimentos ou recursos, que ndo se enquadrarem nas hipoteses
legais de competéncia do CNBS, serdo liminarmente indeferidos pelo Presidente, ad
referendum do CNBS.

Subsecado 1V
Da Secretaria-Executiva

Art. 21. Incumbe a Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da Presidéncia da
Republica:

| - zelar pelo pleno desenvolvimento das atribui¢des do CNBS;

Il - planejar, organizar e coordenar as atividades técnicas e administrativas do CNBS;

I11 - prover os meios necessarios a execucdo dos trabalhos do CNBS;

IV - promover a tramitacdo dos processos sujeitos a deliberacdo do CNBS;

V - encaminhar a manifestacdo do CNBS aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo
referidos no art. 16 da Lei no 11.105, de 2005, sempre que houver decisdo final favoravel a

realizacdo da atividade analisada;

VI - encaminhar a manifestacdo do CNBS a CTNBIo para cientificacdo do requerente,
sempre que houver decisdo final contréria a atividade analisada;

VII - assessorar os membros do CNBS em questdes de competéncia do Conselho;

VIII - solicitar manifestacdo da Subchefia para Assuntos Juridicos e da Subchefia de
Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais da Casa Civil da Presidéncia da
Republica, no &mbito de suas competéncias, para subsidiar decisdes do CNBS; e

IX - executar outras atribuigcdes determinadas pelo Presidente do CNBS.

Secao Il
Das Disposi¢des Especificas dos Processos de Competéncia do CNBS

Subsecdo |
Da Anélise de Conveniéncia e Oportunidade

Art. 22. O CNBS decidira, a pedido da CTNBio, sobre os aspectos de conveniéncia e

oportunidade socioeconémicas e do interesse nacional na liberacdo para uso comercial de
OGM e seus derivados.
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8 1o A CTNBiIo devera protocolizar, junto a Secretaria-Executiva do CNBS, o processo
relativo a atividade a ser analisada ou sua copia integral, com indicacdo dos motivos desse
encaminhamento.

8 20 A Secretaria-Executiva do CNBS, apds a protocolizacdo da solicitacdo da CTNBIo,
enviard aos membros do Conselho, no prazo de até cinco dias, copia do pedido, da
motivacdo e da decisdo técnica da CTNBIo e disponibilizara o processo para eventuais
consultas ou solicitacbes de copia.

Subsecao Il
Da Avocagéo de Processos

Art. 23. O CNBS podera avocar 0s processos relativos as atividades que envolvam o uso
comercial de OGM e seus derivados para analise e decisdo, em Ultima e definitiva
instdncia, no prazo de trinta dias, contados da data da publicacdo da decisdo técnica da
CTNBio no Diario Oficial da Unido.

8 1° Em caso de avocacdo, a Secretaria-Executiva oficiard a CTNBIo para que remeta ao
CNBS o processo avocado ou sua copia integral, no prazo de até cinco dias.

8 20 A Secretaria-Executiva enviard aos membros do CNBS, no prazo de até cinco dias
contatos da protocolizacdo de cOpia do processo, copia da decisdo técnica da CTNBIo e
disponibilizard o processo para eventuais consultas ou solicitac6es de copia.

) Subsecdo |1
Dos Recursos dos Orgéos e Entidades de Registro e Fiscalizagao

Art. 24. O CNBS decidird sobre os recursos dos 0Orgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo relacionados a liberacdo comercial de OGM e seus derivados, que tenham sido
protocolizados em sua Secretaria-Executiva, no prazo de até trinta dias contados da data da
publicacdo da decisdo técnica da CTNBio no Diario Oficial da Unido.

§ 1o O recurso de que trata este artigo devera ser instruido com justificacdo tecnicamente
fundamentada que demonstre a divergéncia do érgdo ou entidade de registro e fiscalizacao,
no ambito de suas competéncias, quanto a decisdo da CTNBio em relacdo aos aspectos de
biosseguranca de OGM e seus derivados.

8 20 Protocolizado o recurso a que se refere o caput, a Secretaria-Executiva do CNBS
requerera a CTNBIo, no prazo de até cinco dias, 0 processo ou sua copia integral.

8 30 A CTNBIo devera enviar ao CNBS, no prazo de até cinco dias, 0 processo ou sua
copia integral.

8 40 Recebido o processo ou sua copia integral, a Secretaria-Executiva do CNBS enviara
aos membros do Conselho, no prazo de até cinco dias, clpia do recurso e do parecer
técnico recorrido e disponibilizard o processo para consultas e solicitagdes de copias pelos
membros do CNBS.

8 50 A Secretaria-Executiva do CNBS enviard a CTNBIo, no prazo previsto no § 40, copia
do recurso interposto.
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8 60 Os recursos intempestivos serdo indeferidos liminarmente pelo Presidente.

CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 25. O CNBS dara publicidade das suas atividades e decisfes, ressalvadas as
informacdes sigilosas, de interesse publico, comercial ou empresarial.

Paragrafo Unico. Requerimentos de certiddes e copias de pecas de processos deverdo ser
dirigidas pelo interessado a CTNBio, que disponibilizard o processo para consulta ou
copia, observado o sigilo de documentos e informacgdes na forma do Decreto no 5.591, de
2005.

Art. 26. A participacdo nas atividades do CNBS serad considerada funcéo relevante, ndo
remunerada.

Art. 27. A proposta de alteracdo deste Regimento Interno devera ser apresentada por
qualquer membro, em sessédo do CNBS.

Paragrafo Unico. A alteracdo deste Regimento Interno somente sera aprovada por voto
favoravel da maioria dos membros do CNBS.

Art. 28. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento Interno
serdo resolvidos pelo Presidente do CNBS, ad referendum do Conselho.

Paragrafo Unico. O Presidente ou 0 CNBS podera requerer manifestacdo da Subchefia para
Assuntos Juridicos e da Subchefia de Andalise e Acompanhamento de Politicas
Governamentais da Casa Civil da Presidéncia da Republica, no ambito de suas
competéncias, para subsidiar a resolucdo dos casos omissos e das duvidas surgidas na
aplicacdo deste Regimento Interno.

D.O.U. de 7 de fevereiro de 2008, Secdo I, pag. 1 - 3.
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RESOLUCAO CNBS N° 2, de 5 de margo de 2008

Ratifica o Parecer Técnico n° 987/2007 da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBio, favoravel a liberagdo comercial de milho geneticamente modificado, evento T25
ou Liberty Link.

A PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANGCA - CNBS, tendo
em vista o disposto no art. 52 do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005, e nos arts.
15 e 24 de seu Regimento Interno, e

Em cumprimento a decisdo exarada pelo CNBS na reunido de 12 de fevereiro de 2008, a
qual julgou improcedente, por maioria de votos, nos termos dos votos do Excelentissimo
Senhor Ministro Relator, os recursos interpostos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria - ANVISA e pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis - IBAMA, nos autos do processo n° 01200.005154/98-36; resolve:

Art. 1° Ratificar o Parecer Técnico n® 987/2007 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, publicado no Diario Oficial da Unido de 8 de junho de 2007,
favoravel a liberacdo comercial de milho geneticamente modificado, evento T25 ou Liberty
Link.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DILMA ROUSSEFF

D.0.U. de 6 de marco de 2008, Secdo I, pag. 4.
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Resolucdo CNBS N° 3, de 5 de margo de 2008

Ratifica o Parecer Técnico n° 1.100/2007 da Comiss@o Técnica Nacional de Biosseguranca
- CTNBIo, favoravel a liberacdo comercial de milho geneticamente modificado, evento
MON&810 ou Milho Guardian.

A PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS, tendo
em vista o disposto no art. 52 do Decreto n® 5.591, de 22 de novembro de 2005, e nos arts.
15 e 24 de seu Regimento Interno, e

Em cumprimento a decisdo exarada pelo CNBS na reunido de 12 de fevereiro de 2008, a
qual julgou improcedente, por maioria de votos, nos termos dos votos do Excelentissimo
Senhor Ministro Relator, os recursos interpostos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis - IBAMA, nos autos do processo n°® 01200.002995/99-54; resolve:

Art. 1° Ratificar o Parecer Técnico n° 1.100/2007 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBio, publicado no Diério Oficial da Unido de 4 de setembro de 2007,
favoravel a liberacdo comercial de milho geneticamente modificado, evento MON810 ou
Milho Guardian .

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DILMA ROUSSEFF

D.0O.U. de 6 de marco de 2008, Secdo I, pag. 4.
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Resolucdo CNBS N° 4, de 31 de julho de 2008

Aprova o Parecer Técnico no 1.255/2008 da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
- CTNBIo, favoravel a liberagdo comercial de milho geneticamente modificado, Bt 11.

A PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA, no uso de suas
atribuices e tendo em vista o disposto no art. 52 do Decreto no 5.591, de 22 de novembro
de 2005, e nos arts. 15 e 24 do Regimento Interno daquele Conselho, e

Considerando que a decisdo plenaria de 18 de junho de 2008, julgou improcedente o
recurso interposto pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA, nos autos do
processo no 01200.002109/2000-04;

RESOLVE:

Art. 1 Fica aprovado o Parecer Tecnico no 1.255/2008 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBio, favoravel a liberacdo comercial de milho geneticamente
modificado, Bt 11.

Art. 2 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DILMA ROUSSEFF

D.O.U. de 5 de agosto de 2008, Secdo I, pag. 13.
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INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio n° 2, de 10 de setembro de 1996

Normas provisorias para Importacdo de Vegetais Geneticamente Modificados Destinados a
Pesquisa.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGCA - CTNBio, no uso de

suas atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° A importacdo de vegetais geneticamente modificados destinados a pesquisa
obedecerdo as normas provisorias constantes do Anexo da presente Instru¢cdo Normativa.

Art. 2° A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
Publicada no D.O.U. de 12.09.96, Secdo I, pag. 18.091.

ANEXO |

Normas Provisorias para Importacdo de Vegetais Geneticamente Modificados
Destinados a Pesquisa

Estas normas aplicam-se a introducdo 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, tubérculos, rizomas, plantas in vitro, ou
quaisquer partes de plantas geneticamente modificadas, com capacidade de reproducdo ou
multiplicacdo. Qualquer introducdo de OGM no Pais terd que ser autorizada por uma
permissao de importacéo.

Para a obtencdo da permissdo de importacdo de vegetais geneticamente modificados,
deverdo ser observadas as seguintes normas:

1. A instituicdo interessada devera requerer ao Departamento de Defesa e Inspecéo Vegetal
(DDIV), do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, a permisséo para importacao do
vegetal geneticamente modificado.

O DDIV concedera ou ndo a permissdo, de acordo com o parecer técnico da Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIi0), baseado na analise das seguintes
informagdes:

- Nome do solicitante

- nome da Instituicdo

- Endereco e telefone da Instituicéo

- Nome comum do vegetal

- Nome cientifico e cultivar

- Classificagao do Organismo Geneticamente Modificado

151



- Genes inseridos no vegetal e suas funcGes

- Metodologia utilizada para a transformagéo

- Justificativa técnica da importagédo

- Utilizagdo pretendida (se pesquisa em laboratdrio, casa de vegetagdo ou em campo)
- Historico de introducdes anteriores semelhantes

- Nome e endereco da Instituicdo doadora

- Nome e telefone da pessoa que esta enviando

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

- Forma como o material sera introduzido (sementes, in vitro, tubérculos, estacas, etc)
- Relacdo do material e respectivas quantidades

- Cronograma e numero de introdugdes (quando mais de uma)

- Local de destino, onde serdo realizadas as pesquisas (Instituicdo, laboratério, endereco)
- Projeto de pesquisa prevendo o uso do material a ser importado, aprovado pelo CIBio
para o caso de vegetais de grupo I, 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

- Condicdes de quarentena (quando disponiveis pelo solicitante)

- Medidas preventivas de eliminacdo ou descarte final do material

2. O DDIV encaminharé a solicitacao para a CTNBIo, para parecer técnico.
3. A CTNBio encaminhara o DDIV o parecer sobre a solicitacao.

4. Tanto a permissdo para importacdo, quanto a autorizagdo de despacho no ponto de
entrada no pais do material vegetal geneticamente modificado, estardo a cargo do DDIV e
estdo sujeitas as exigéncias contidas no Decreto n® 24.114, de 12 de abril de 1934, e na
Portaria 148, de 15 de junho de 1992, do hoje Ministério da Agricultura e do
Abastecimento, que rege a introdugdo no pais de vegetais para pesquisa.

5. Estas normas ndo se aplicam a vegetais geneticamente modificados, da mesma espécie e
cultivar, e com 0s mesmos genes introduzidos, que ja tenham sido liberados pela
autoridade competente para comercializacdo. Entretanto, estes vegetais estardo sujeitos a
legislacéo fitossanitaria supracitada.

6. O material introduzido somente sera utilizado em regime de contengdo. A autorizagao
ndo permite a realizagdo de pesquisa em campo, que somente sera autorizada, mediante um
parecer conclusivo da CTNBio em requerimento diferenciado, ap6s analise de documentos
especificos, conforme norma da CTNBIo.
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INSTRUCAO NORMATIVA CTNBIo n° 4, de 19 de dezembro de 1996
Normas para o transporte de Organismos Geneticamente

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de
suas

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° O transporte de Organismos Geneticamente Modificados OGMs obedecera as
normas constantes do Anexo da presente Instru¢cdo Normativa.

Art. 2° A presente Instru¢cdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

Publicada no D.O.U. de 20.12.96, Secdo I, pag. 27.820.

ANEXO
Normas para o transporte de Organismos Geneticamente Modificados - OGMs

De acordo com o art. 1° da Lei n° 8.974, de 05 de Janeiro de 1995, e com 0 art. 2°, inciso
V, do Decreto n° 1.752, de 20 de Dezembro de 1995, cabe a Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranga- CTNBio, a normatizagdo de atividades referentes ao transporte de
OGMs no pais.

1- A permissdo para transporte depende da classificacdo do OGM e do destino do mesmo.
Para sua emissdo, tanto a entidade remetente quanto aquela de destino, localizadas em
territério nacional, devem possuir o Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB.

2- Para OGMs do Grupo I, conforme classificacdo descrita na Lei n° 8.974/95 e normas
complementares da CTNBio, o Pesquisador principal deverad notificar, anteriormente a
remessa do material, as Comissdes Internas de Biosseguranga, tanto de sua instituicdo,
quanto da instituicao de destino (fluxograma em anexo).

3- No caso de OGMs do Grupo Il, o Pesquisador Principal interessado notificara a CIBio
de sua instituicdo, que solicitara o acordo da CIBio da instituicdo de origem ou de destino e
submeterd a solicitagdo de autorizagdo para o transporte & CTNBIo. A Secretaria Executiva
da CTNBio comunicara o parecer final as CIBios envolvidas (fluxograma anexo).

4- 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 condi¢des de embalagem, para
OGMs dos Grupos | e I1.
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5- O Pesquisador Principal remetente informara a CIBio e ao transportador sobre os
cuidados no transporte e sobre os procedimentos de emergéncia no caso de escape ou
acidente durante o mesmo.

6- O Pesquisador Principal remetente deve assegurar que o0 OGM a ser transportado estara
contido em embalagens firmemente fechadas ou vedadas, para prevenir o escape do
mesmo. Serdo utilizados sempre dois recipientes, ambos claramente identificados: um
interno (tubo de ensaio, placa de Petri, envelope com sementes), o qual contera 0 OGM a
ser transportado, dentro de um segundo recipiente inquebravel. O recipiente externo devera
ser cuidadosamente embalado para a remessa, em caixa de papeldo, madeira ou outro
material que ofereca resisténcia durante o transporte.

7- Para o transporte de OGMs do Grupo Il, o recipiente interno devera ser inquebravel,
claramente identificado e fechado, de forma a evitar o escape do material. Caso sejam
enviados varios recipientes com OGM, a embalagem externa deverd conter material
absorvente e protetores de impacto, dispostos entre aqueles que conttm o OGM. A
embalagem exterior deve possuir protecdo adequada conforme descrito no item 6.

8- Para transporte conjunto de OGMs em varios volumes, cada recipiente deverd ser
envolvido com material apropriado para protecdo contra impacto, além das consideracGes
referidas nos itens 6 e 7.

9- Liquidos em volume total até 50 ml: O recipiente interno (tubo de ensaio, frasco) devera
ser cuidadosamente fechado e estar contido dentro de um segundo recipiente, inquebrével 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 poderéa ser envolvido
por mais de um recipiente externo, visando maior seguranca. O recipiente externo devera
conter material para absorcdo 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 ml: Além das exigéncias descritas no item 9,
devera ser utilizado material absorvente 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 ndo poderéa ser superior a 4000 ml.

11- Transporte de espécime congelado - gelo seco: O recipiente externo contendo gelo
seco devera permitir escape de gas CO2.

12- Transporte de espécime congelado - nitrogénio liquido: Deverdo ser utilizados
recipientes ou botijoes apropriados para utilizagdo de nitrogénio liquido. Devem ser
obedecidas as regras convencionais para o transporte de botijoes de nitrogénio liquido.

13- Para todos os casos acima, as embalagens devem ser claramente identificadas com o
simbolo de biosseguranca e de "fragil" com a seguinte mensagem: "Cuidado: abertura
autorizada apenas no interior do laboratorio por técnico especializado™. A embalagem
externa devera conter o0 nome, endereco completo e telefone, tanto do destinatario quanto
do remetente.
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14- No caso de transporte para fora do pais, a CIBio da entidade remetente sera
responsavel pelo cumprimento das exigéncias destas normas, inclusive encaminhando a
CTNBIo a solicitacdo de autorizacdo para o transporte de OGMs do grupo II.

15- Apos a chegada do material, o destinatario devera notificar o remetente sobre o seu
recebimento e sobre as condi¢des do mesmo.

16- No caso de importacdo ou exportacdo, o Pesquisador Principal devera informar a
CIBio local sobre a intencdo do recebimento ou envio do material, bem como enviar ao
remetente ou destinatario as informacdes relevantes sobre o transporte, contidas nestas
normas. A importacdo de OGMs, tanto de grupo | quanto de grupo Il, devera obedecer a
normas especificas elaboradas para este fim pela CTNBIo.

17- Casos ndo previstos nestas normas deverao ser levados a consideracdo da CTNBIo.

Proposta de formularios para solicitacdo de permissdo para transporte de OGMs do
grupo Il no Brasil

1- Nome, endereco, telefone, fax, e-mail da instituicdo remetente.

2- Nome, enderego, telefone, fax, e-mail da instituicdo de destino.

3- Nome, endereco, telefone, fax, e-mail, responsabilidade e cargo do solicitante.

4- Numero do CQB da instituicdo remetente e da instituicdo de destino.

5- Objetivo da permissao requerida.

6- Identificacdo e informacdes sobre 0 meio de transporte: (entrega pessoal, correio,
transportadora, outros meios).

7. Informagdes referentes ao OGM.

7a. Organismo doador.

7b. Organismo hospedeiro ou recipiente.

7c. Vetor.

7d. Descricdo genérica do OGM.

7e. Lista dos ingredientes no caso de produto.

7f. Objetivos e usos do OGM.

79. Historico de transportes anteriores desse OGM nessas mesmas condicdes (fornecer
permissao pela CTNBIo).

7h. Caso o material se destine a liberacdo no meio-ambiente, fornecer permissao pela
CTNBiIo.

7i. Instrugdes para armazenamento e manipulacdo do OGM, incluindo o nivel de
biosseguranca.

8- Quantidade e forma do OGM a ser transportado.

9- Descrigéo detalhada da embalagem.

10- NUmero e data das remessas.

11- Origem do OGM: no caso de importacéo, identificar o pais e instituicdo de origem,
ponto de entrada no pais, permissdo de importacado e liberacdo de quarentena pelos 6rgaos
competentes.

12- Listar materiais biolégicos (meio de cultura, hospedeiro), que acompanhardo o OGM
durante o transporte:

13- Informacdes adicionais:
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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, fuséo

14- Descrigdo pormenorizada dos procedimentos de biossegurancga para evitar contaminagéo
durante a producéo e o escape e disseminacao acidental durante o transporte do OGM.

15- Medidas a serem adotadas em caso de acidente.

16- Descri¢cdo dos métodos de descarte do OGM.

17- Nome e assinatura do Presidente da CIBio.

18- Nome e assinatura do Pesquisador Principal.
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INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio n° 8, de 09 de julho 1997

Dispde sobre a manipulagdo genética e sobre a clonagem de seres humanos.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° Para efeito desta Instrucdo Normativa, define-se como:

I - manipulacdo genética em humanos - 0 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 o0s
processos citados no art. 3°, inciso V, paragrafo Unico, e no art. 4°, todos da Lei n°® 8.974,
de 5.1.95;

Il - células germinais - células tronco responsaveis pela formacéo de gametas presentes nas
glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas, com qualquer grau
de ploidia;

Il - 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 reproducgéo 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 manipuladas ou néo.

Art. 2° Ficam vedados nas atividades com humanos:

| - a manipulacdo genética de células germinais ou de células totipotentes;

Il - experimentos de clonagem radical através de qualquer técnica de clonagem.

Art. 3° A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

Publicada no D.O.U. de 11.07.97, Secéo I, pag. 14.774.
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INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio n° 9, de 10 de outubro de 1997
Dispde sobre as normas para intervencdo genética em seres humanos

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIo, no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° A Intervencdo Genética em Seres Humanos obedecera as normas constantes da
presente Instrucdo Normativa.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

Publicada no D.O.U. de 16.10.97, Secdo I, pags. 23.487/23.488.

ANEXO
NORMAS SOBRE INTERVENCAO GENETICA EM SERES HUMANOS

1. Preambulo

A. Todo experimento de intervencdo ou manipulacdo genética em humanos deve ser
considerado como Pesquisa em Seres Humanos, enquadrando-se assim na Resolucdo n°
196/96, do Conselho Nacional de Salde, e obedecendo aos principios de autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica. S6 serdo examinadas propostas que satisfizerem todas
as exigéncias da mencionada Resolucdo n° 196/96, como detalhado abaixo.

B. Somente serdo consideradas propostas de intervencdo ou manipulacdo genética em
humanos aquelas que envolvam células somaticas. E proibida qualquer intervencdo ou
manipulacdo genética em células germinativas humanas, conforme art. 8°, da Lei 8.974, de
05.01.95 e Instrucdo Normativa n® 8/97, da CTNBIO.

C. Todas as propostas de intervencdo ou manipulacdo genética de humanos serdo
examinadas pela CTNBio, sob o prisma de dois riscos maiores do ponto de vista de
biosseguranca, a saber: (1) risco de transmissdo horizontal da seqiiéncia nucleotidica
transferida ou do vetor a outras pessoas com quem o paciente tenha contato, e (2) risco de
modifica¢do inadvertida de células germinativas, com transmissao vertical das alteracbes
genéticas a progénie do paciente.

2. Escopo
De acordo com o art. 8° da Lei 8.974/95, é vedada a intervencdo em material genético
humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos genéticos. Entende-se como defeitos

genéticos aqueles herdados ou adquiridos durante a vida e que causam problemas a saude
humana.
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Defeitos genéticos podem ser causados por: mutacdo de ponto, insercdo, delecdo,
translocacéo, amplificacdo, perda ou ganho cromossémico, ou pela presenga de genoma ou
parte de genoma de organismos infecciosos.

Terapia génica somatica ou transferéncia génica para células sométicas sdo técnicas de
intervencdo ou manipulacdo genética que visam a introducdo de material genético em
células somaéticas 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 Intervencéo ou Manipulagdo Genética em
Humanos

Devem ser encaminhados para avaliacao pela CTNBiIo:

a. certificado de qualidade em biosseguranca do laboratério ou instituicao;

b. descri¢do da proposta, com resposta aos quesitos discriminados;

c. protocolo experimental detalhado, incluindo seqliéncia nucleotidica completa do gene a
ser transferido e do vetor;

d. documentacio demonstrando aprovagio pelos Comités Internos de Etica em Pesquisa
como estipulado pela Resolucdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, incluindo
documentos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito da pesquisa, de
acordo com a referida resolucao;

e. os curriculos dos investigadores em forma abreviada, informando particularmente
experiéncia prévia com intervencdo ou manipulacdo genética em humanos.

4. Quesitos Especificos para Propostas de Intervencédo ou Manipulacdo Genética em
Humanos

4.1. Objetivos e Estratégia da Proposta
4.1.1. Intervencdo genética com Objetivos Terapéuticos

4.1.1.1. Porque a doenca selecionada para tratamento através da intervencdo genética em
humanos é boa candidata para este tratamento?

4.1.1.2. Descreva o curso natural da doenca selecionada para tratamento. Existem critérios
objetivos para quantificar a atividade e gravidade da doenca? O conhecimento da evolucéo
clinica da doenca permitira uma avaliacéo precisa da eficacia da intervencéo genética em
humanos?

4.1.1.3. O protocolo esta elaborado para prevenir as manifestacdes da doencga, para impedir
a progressao da doenca depois do aparecimento dos primeiros sintomas ou para reverter as
manifestacdes da doenga em pacientes seriamente doentes?

4.1.1.4. Existem terapias alternativas? Quais sdo as suas vantagens e desvantagens em
comparagao com a intervencao genética em humanos?

4.1.1.5. Existe experiéncia de intervencdo genética em humanos para esta doenca em
outros paises? Caso positivo, apresente literatura a respeito.
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4.1.2. Intervencdo Genética com Outros Objetivos
4.1.2.1. Qual o objetivo do protocolo de intervencao genética?

4.1.2.2. Quais células serdo alvo da intervencdo genética? Porque é necesséria a
intervencao genetica?

4.1.2.3. Existem metodologias alternativas? Quais sao as suas vantagens e desvantagens
em comparagdo com a intervengéo?

4.2. Delineamento Experimental, Riscos e Beneficios Antecipados
4.2.1. Estrutura e Caracteristicas do Sistema Biologico

Apresente descricdo completa dos métodos e reagentes a serem empregados na intervengédo
genética e a razdo estratégica do seu uso. Aborde especificamente 0s 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 DNA), o veiculo e a forma da
evidéncias de que o material a ser transferido corresponde ao pretendido. transferéncia
génica. Forneca a sequiéncia nucleotidica completa, um mapa detalhado da construcéo e

4.2.1.1.2. Quais elementos regulatdrios estdo presentes na construcdo (e.g. promotores,
"enhancers", sitios de poliadenilagdo, origens de replicacéo, etc). De qual fonte originaram-
se estes elementos? Sumarize o que € conhecido sobre o carater regulatério de cada
elemento. O gene a ser transferido é potencialmente oncogénico? Caso positivo, quais 0s
riscos acarretados e quais medidas poderdo ser tomadas para reduzir estes riscos?

4.2.1.1.3. Resuma as etapas do processo de obtencéo da construgéo.

4.2.1.2. Qual é a estrutura do material que sera administrado ao paciente e como sera
administrado?

4.2.1.2.1. Descreva a preparacdo, 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 Unica, quanto em termos de contaminagdo 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 construgdo de DNA? Em quais
células foram crescidos os virus? Qual o meio e o soro usados? Como foi feita a
purificagdo 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 contaminacdo por outros
virus, DNAs, RNASs e/ou proteinas?

4.2.1.2.1.3. Se foi usado o co-cultivo, quais células foram utilizadas? Quais providéncias
foram tomadas (e qual a sua eficiéncia) para detectar a presenca de qualquer
contaminagéo?
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4.2.1.2.2. Descreva qualquer outro material que serd usado na preparacéo do indculo. Por
exemplo, se um vetor viral estd 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 experimentais que
demonstrem a seguranca, eficacia e viabilidade dos procedimentos propostos. Explique
porque 0 modelo experimental escolhido é o mais apropriado.

4.2.2.1. Sistema de transferéncia génica

4.2.2.1.1. Quais sdo as celulas alvo para a transferéncia génica? Quais células serdo
tratadas ex vivo e reintroduzidas no paciente? Como sera feita a selecdo das células alvo
que receberam o DNA transferido? Como sera feita a caracterizacdo das células antes e
depois do tratamento? Quais 0s dados teodricos e praticos que permitem assumir que apenas
as células alvo receberdo o material genético?

4.2.2.1.2. Qual € a eficiéncia do sistema de transferéncia génica? Qual o percentual
previsto de células alvo que conterd o0 DNA transferido?

4.2.2.1.3. Como sera feita a monitorizacdo da estrutura das sequéncias transferidas e qual a
sensibilidade da analise? O DNA transferido € extra-cromossémico ou integrado? O DNA
transferido podera sofrer rearranjos?

4.2.2.1.4. Quantas copias do DNA transferido espera-se que estejam presentes por célula?
Quial a estabilidade do DNA transferido?

4.2.2.2. Transferéncia Génica e Expressdo em Termos de Persisténcia e Estabilidade
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 comparagédo
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 determinado este nivel?

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 necessarios 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

expressdo do gene? O produto do gene transferido é biologicamente ativo? Qual propor¢édo
da atividade normal é derivada do gene transferido? Como foi verificado isto?

161



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 producéo de particulas virais?

4.2.2.3.2. Qudo estaveis sdo o vetor retroviral e o provirus resultante em termos de delecéo,
rearranjos, recombinacdo e mutacdo? Que informacdo esta disponivel 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, mutacBes deletérias, regeneracdo de
particulas infecciosas, respostas imunes, etc.)? Quais precaucGes serdo tomadas para
minimizar a patogenicidade do vetor retroviral? Quais experimentos 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 ndo
tratadas, especialmente células germinativas? Qual a sensibilidade destas analises?

4.2.2.3.5. O protocolo de transferéncia génica para humanos foi testado em primatas néao-
humanos ou outros animais de laboratorio? Especificamente, ha alguma evidéncia de
recombinacdo do vetor retroviral com retrovirus enddgenos 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 héa risco de
consequéncias indesejadas ou deletérias do protocolo de terapia génica (incluindo insercdo
de DNA em células ndo-alvo, especialmente células germinativas)? Por quanto tempo
foram os animais estudados pds o tratamento? Quais outros estudos de biosseguranca
foram realizados?

4.2.3. Procedimentos Clinicos, Incluindo Monitorizacdo dos Pacientes
Descreva o tratamento que sera administrado aos pacientes e os métodos diagnosticos que
serdo usados para monitorizar a resposta ao tratamento. Descreva estudos clinicos prévios

com métodos iguais ou similares. Especificamente responda:

4.2.3.1. Serdo removidas celulas do paciente para tratamento ex vivo? Descreva 0s tipos e
nameros 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 células alvo néo-
modificadas (e.g. radiacdo ou quimioterapia)?

4.2.3.3. Quais células tratadas (ou combinagdes vetor/DNA) serdo administradas aos
pacientes? Como serd feita a administracdo? Qual o volume a ser usado? O tratamento sera
unico ou maltiplo? Qual o espagcamento dos tratamentos?
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4.2.3.4. Como sera averiguada a transferéncia e expressao do gene nas células do paciente?
A expressao 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 mensuracfes quantitativas
para avaliar a historia natural da doenga? Como serd feito o seguimento clinico dos
pacientes?

4.2.3.7. Quais as expectativas em relacdo aos maiores efeitos benéficos ou adversos da
transferéncia génica? Quais medidas serdo tomadas para impedir ou reverter reagdes

adversas, caso elas ocorram?

4.2.3.8. Se um paciente tratado vier a falecer, quais estudos especiais seréo realizados post-
mortem?

4.2.4. Considerac6es de Saude Publica

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 precaucdes serdo tomadas para evitar o alastramento?
4.2.4.4. Quais medidas serdo tomadas para minimizar o risco para a saude publica?

4.2.45. Tendo em vista riscos potenciais para a progenia dos pacientes, incluindo
transmisséo vertical, serdo tomadas medidas contraceptivas?

4.2.5. Qualificacdo dos Pesquisadores e Adequacdo das Facilidades Clinicas e
Laboratoriais

Descreva 0 treinamento e experiéncia da equipe. Descreva as facilidades clinicas e
laboratoriais que serdo usadas. Especificamente, responda as perguntas:

4.2.5.1. Descreva as instalacbes onde serdo preparados 0s materiais a serem usados na
intervencdo genetica, incluindo condi¢bes ambientais para a eventual manipulacdo de
células ex-vivo.

4.2.5.2. Quais profissionais estardo envolvidos nos estudos pré-clinicos e clinicos e quais
séo suas qualificagdes? Inclua curriculos resumidos.

4.2.5.3. Em qual hospital ou clinica sera feita a intervencdo genética? Quais facilidades
serdo especialmente importantes para o estudo proposto? Os pacientes ocupardo leitos
normais ou ficardo isolados? Onde residirdo os pacientes no periodo de acompanhamento
apos a intervencao genetica?
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4.3. Selecdo dos Pacientes

Os critérios de selecdo dos pacientes obedecerdo as normas da Resolugdo n° 196/96, do
Conselho Nacional de Saude.

Estime o numero de pacientes envolvidos no estudo. Descreva os procedimentos 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 CTNBio n° 13, de 1° de junho 1998

Dispde sobre as normas para importacao de animais geneticamente modificados (AnGMs)
para uso em trabalho em regime de contengéo.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° A importacdo de animais geneticamente modificados para uso em trabalhos de
contencdo obedecerd as normas constantes do Anexo da presente Instru¢cdo Normativa.

Art. 2° O cumprimento desta Instrucdo Normativa ndo exime o requerente do respeito a
legislacdo especifica em vigor para a introducdo de animais no pais, afeta aos Ministérios
da Agricultura, da Saude ou do Meio Ambiente (art. 7°, Lei 8.974/95).

Art. 3° A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

Publicada no D.O.U. de 02.06.98, Secéo 1-E, pag. 28.

ANEXO

NORMAS PARA IMPORTACAO DE ANIMAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (AnGMs) PARA USO EM TRABALHO EM REGIME DE
CONTENCAO

ESCOPO

Estas normas aplicam-se a importacdo de animais geneticamente modificados (AnGMs).
Microrganismos geneticamente modificados (incluindo bactérias, fungos, virus, clamidias,
riquétsias e micoplasmas), linhagens celulares, parasitas e organismos afins, sdo tratados
em regulamentacéo especifica.

A obediéncia a estas normas ndo exime o importador do cumprimento dos tramites
previstos pela legislagdo em vigor.

HABILITACAO PARA IMPORTACAO

A importacdo serd sempre feita por uma entidade que possua CQB - Certificado de
Qualidade em Biosseguranga (Lei n° 8.974/95, Instru¢cdo Normativa n° 1, publicada no
DOU n° 174, de 6 de setembro de 1996, Secédo 1, paginas 17694-17696), extensivo ao seu
biotério.

A importacao sera efetivada somente para uso em trabalho de contencdo pela instituicdo

que realizou a importacdo. A transferéncia de AnGM da instituicdo importadora para outra
instituicdo deverd ser realizada obedecendo as normas de transporte de OGM (Lei n°
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8.974/95, Instrucdo Normativa n° 4, publicada no DOU n° 247, de 20 de dezembro de
1996, Secdo 1, paginas 27820-27821).

A habilitacdo para importacao dependera da classificacdo do AnGM.

O processo de importagdo do AnGM devera ser avaliado pela CIBio da instituicao
responsavel pela importacdo, segundo normas para trabalho em contencdo com animais
geneticamente modificados (Lei n° 8.974/95, Instrucdo Normativa n® 12, publicada no
DOU n° 100-E, de 28 de maio de 1998, Secdo 1, paginas 10 - 12).

E de responsabilidade da CIBio a classificacio do animal geneticamente modificado como
sendo do Grupo | ou do Grupo Il. Se a CIBio classificar o animal como do Grupo |
(AnGM de nivel de biosseguranca 1), a habilitacdo serd emitida diretamente pela CIBio.

No caso de animais geneticamente modificados do Grupo Il (AnGMs de niveis de
biosseguranca 2, 3 ou 4), a habilitacdo para importacdo serd dada pela CTNBIo, ap6s
solicitacdo por escrito da instituicao interessada, em formulario constante do Apéndice.

Os cuidados para transporte e os procedimentos de emergéncia, no caso de escape ou
acidente durante a importacdo, serdo previamente comunicados a CIBio pelo responsavel
pela solicitacdo de importacao.

As embalagens usadas para o transporte deverdo obedecer as normas para transporte de
organismos geneticamente modificados (Lei n° 8.974/95, Instru¢do Normativa n° 4,
publicada no DOU n° 247, de 20 de dezembro de 1996, Sec¢do 1, paginas 27820-27821) ou
a legislacdo especifica, quando pertinente.

APENDICE

REQUERIMENTO DE HABILITACAO PARA IMPORTACAO DE ANIMAIS
GENETICAMENTE MODIFICADOS (AnGMs) PARA TRABALHO EM REGIME
DE CONTENCAO

IImo. Sr. Presidente da CTNBio / CIBio
1. Nome do Representante Legal da Instituicdo / Unidade Operativa / Presidente da
ClBio.
Instituicdo e Endereco.
Fax / Fone / E-mail.
Numero do CQB.
Nome do Pesquisador Principal.

o a bk~ wD

Vem requerer habilitacdo para importagdo de animais geneticamente modificados
(AnGMs) para trabalho em regime de contencdo, em cumprimento & Instrugdo
Normativa n° 13. Procure responder de maneira objetiva as seguintes perguntas:

7. Informe a espécie do animal a ser geneticamente alterado.
8. Informe o procedimento de alteracdo genética a ser utilizado.
9. Informe se pretende estabelecer uma colénia com 0 AnGM.

166



10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Informe as caracteristicas do material genético a ser inserido.
Descreva as atividades bioldgicas que serdo adquiridas/perdidas pelo AnGM.

Informe a possibilidade de alteracdo nas caracteristicas de patogenicidade do
AnGM.

Informe a possibilidade do AnGM ganhar alguma vantagem seletiva sobre os
correspondentes ndo modificados geneticamente, quando de um possivel escape
para 0 meio ambiente.

Informe a possibilidade de risco de transmissdo de doengas para outros animais,
incluindo seres humanos, ou vegetais.

Informe se o AnGM passard a expressar alguma proteina com potencial
sabidamente toxico. Se positivo, informe se existe ou ndo forma de tratamento.

Procure subsidiar o parecer da CTNBIio esclarecendo aspectos que ndo foram
abordados por este requerimento e que vocé julgue relevantes para o esclarecimento
sobre o nivel de biosseguranca do AnGM.

Inclua literatura cientifica que possa dar subsidios para o parecer da CTNBIo.
Data.

19. Assinatura do Pesquisador Principal e do Presidente da CIBio.
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INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio n° 17, de 17 de novembro de 1998

Dispde sobre as normas que regulamentam as atividades de importacdo, comercializacao,
transporte, armazenamento, manipulagdo, consumo, liberacdo e descarte de produtos
derivados de OGM.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° As atividades de importagcdo, comércio, transporte, armazenamento, manipulacao,
consumo, liberagdo e descarte de produtos derivados de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) obedecerdo as normas constantes do Anexo da presente Instrucédo
Normativa.
Art. 2° Aplicam-se as disposic¢des desta Instrugdo Normativa para os fins do disposto no
caput e no inciso V, artigo 7° da Lei 8.974/95, e no inciso XllI, do artigo 2° do Decreto
1.752/95.
Art. 3° A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

Publicada no D.O.U. de 23.12.98, Secdo 1, pag. 47.

ANEXO

NORMAS QUE REGULAMENTAM AS ATIVIDADES DE II\/IPORTACé\O,
COMERCIALIZACAO, TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO, MANIPULACAGO,
CONSUMO, LIBERACAO E DESCARTE DE PRODUTOS DERIVADOS DE OGM

Escopo

Estas normas aplicam-se as atividades de importacdo, comercializacdo, transporte,
armazenamento, manipulagcdo, consumo, liberacdo e descarte de produtos derivados de
OGM.

Definigoes:

Produtos Derivados de OGM: Produtos obtidos de um organismo geneticamente
modificado, que ndo possuam capacidade autdnoma de replicagdo, ou que ndo contenha
formas viaveis de OGM.

Biosseguranca: Para efeitos desta Instrucdo Normativa, o termo Bioseguranca tem o
sentido conferido pelo artigo 1° da Lei 8.974/95 nos seguintes termos: "normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizagdo no uso das técnicas de engenharia genética na
construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializacdo, consumo, liberacdo e
descarte de organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a vida e a
salde do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente."

168



Procedimentos:

1. A regulamentacdo de produtos derivados de organismos geneticamente modificados
(OGM), no que se refere aos diferentes aspectos de avaliagdo de riscos a salde ou a0 meio
ambiente, quanto aos aspetos de qualidade, composi¢do quimica, grau de pureza ou
eventuais contaminantes, toxicidade e, ainda, de suas aplicacGes, sdo de competéncia e
serdo exercidas pelos 6rgdos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento, e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazonia Legal,
obedecendo as respectivas legislacfes vigentes.

2. A realizagdo das atividades descritas no item anterior, por entidades localizadas 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).

3. As atividades de importacdo e consequentes comercializacdo, transporte,
armazenamento, manipulagdo, consumo, liberagdo e descarte de produtos derivados de
OGM para uso como matéria prima ou ainda, de produtos purificados acabados, as analises
de qualidade e regulamentacéo para a sua utilizagdo sdo de competéncia e serdo exercidas
pelos 6rgdos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento, e do Ministério do Meio Ambiente e da Amazénia Legal e obedecerdo as
respectivas legislacdes vigentes.

4. As atividades de comercializacdo, transporte, armazenamento, manipulagéo, consumo,
liberacdo e descarte de produtos derivados de OGM obtidos em territério nacional, cujo
OGM ja terd sido analisado por esta comissdo durante seu processo de producdo e
aprovado sob o ponto de vista da Biosseguranca, estardo isentas da necessidade de novo
parecer técnico conclusivo, conforme previsto no inciso XllI, do artigo 2°, do Decreto n°
1.752/95. As analises de qualidade e regulamentacdo para sua utilizacdo, ja esta prevista na
legislacdo vigente, sdo de competéncia do Ministério da Salde, 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 n® 8.974/95, as entidades que realizam ou
pretendem realizar as atividades aqui mencionadas ficam responsaveis pelo registro dos
produtos derivados de OGM junto aos orgaos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente e da
Amazonia Legal, conforme prevé a legislacdo vigente.

6. A CTNBIio emitird parecer técnico conclusivo sobre qualquer aspecto relativo a esta
Instrucdo Normativa, se assim solicitada pelos 6rgdos de fiscalizacdo do Ministério da
Salde, do Ministério da Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente e da Amazonia Legal. Podera ainda, ex oficio, avocar o exame de eventuais
casos particulares, se assim julgar conveniente.

A CTNBIo podera, a qualquer momento e se assim julgar necessario, rever ou alterar as
normas aqui estabelecidas para as atividades contempladas nesta Instrugdo Normativa, em
decorréncia de eventuais riscos particulares ou ndo previstos pelo conhecimento cientifico
atual.
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INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio n° 18, de 15 de dezembro de 1998

Dispde sobre a liberacdo planejada no meio ambiente e comercial da soja Roundup Ready.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° A presente Instrucdo Normativa refere-se a liberagdo 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 Comunicado n° 54, da CTNBIo, publicado no Diario Oficial da Unido
- DOU n° 188, de 01.01.98, Secdo 03, pagina 59. O parecer técnico conclusivo refere-se
apenas ao evento de transformacdo 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 tolerancia ao
herbicida glifosate.

Art. 2° As atividades de cultivo, registro, uso, ensaios, testes, transporte, armazenamento,
comercializacdo, consumo, importagdo e descarte da soja geneticamente modificada
tolerante ao herbicida glifosate (soja Roundup Ready) ficam isentas de avaliacdo prévia ou
solicitacdo de novo parecer técnico da CTNBio, contudo devem ser observadas as
legislacGes especificas dos orgdos fiscalizadores competentes.

Art. 3° O monitoramento cientifico dos plantios comerciais das cultivares de soja
geneticamente modificada tolerante ao herbicida glifosate (soja Roundup Ready) sera
realizado por um periodo de cinco anos sob responsabilidade da Monsanto do Brasil Ltda.,
acompanhado pelos 6rgdos fiscalizadores competentes, supervisionado por técnicos
especializados nomeados pela CTNBIo, e passivel de auditoria cientifica pela sociedade
civil organizada interessada, mediante autorizacdo 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

Publicada no D.O.U. de 30.12.98, Secdo 1-E, pag. 101
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INSTRUCAO NORMATIVA CTNBio n° 19, de 19 de abril de 2000

DispBe sobre os procedimentos para a realizacdo de audiéncias publicas pela Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, e:

Considerando o crescimento, no Pais, dos debates sobre a liberacdo no meio ambiente,
especialmente para plantio em escala comercial, de variedades vegetais geneticamente
modificadas,

Considerando que esses debates devem ser orientados e fundamentados pelos resultados
das pesquisas e dos estudos cientificos precisos e atualizados,

Considerando os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade e publicidade que
regem as atividades da administracdo publica,

Considerando a importancia do trabalho da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga
na fundamentada avaliacdo dos processos a ela submetidos, que caracteriza ndo apenas a
legalidade de suas agdes, mas a legitimidade de suas decisdes,

Considerando o papel da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca para o
esclarecimento da sociedade sobre questdes tecnico-cientiicas relacionadas a
biosseguranca, como principal instancia técnica nacional orientadora do debate,

Considerando a responsabilidade exclusiva da CTNBIo, entre outras, de emitir Parecer
Técnico Conclusivo sobre qualquer liberacdo de OGM no meio ambiente, nos termos da
legislacdo vigente, resolve:

Art. 1° O processo decisério de biosseguranca da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca relativo a liberacdo planejada no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados (OGMSs) podera, sempre que a CTNBIo julgar necessario, ser
precedido, na fase instrutoria, de audiéncias publicas de carater tecnico-cientifico.

Art. 2° A realizacdo de audiéncias publicas obedecera aos procedimentos constantes do
Anexo da presente Instru¢do Normativa.

Art. 3° A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagio.
LEILA MACEDO ODA

Publicada no D.O.U. de 20.04.2000, Secéo 1-E, pag. 57.
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ANEXO

PROCEDIMENTOS PARA A REALIZACAO DE AUDIENCIAS PUBLICAS PELA
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Escopo:
As audiéncias publicas destinam-se a:

- permitir o debate de carater tecnico-cientifico de matérias na area de biosseguranca,
propiciando aos setores interessados da sociedade a possibilidade de encaminhamento de
pleitos, opinides e sugestoes;

- identificar, da forma mais ampla possivel, os aspectos tecnico-cientificos relevantes a
matéria objeto da audiéncia publica; e

- ampliar a publicidade da a¢do regulatoria da CTNBIo.

Estes procedimentos referem-se aos critérios e as condi¢des para a realizacdo de audiéncias
publicas de carater tecnico-cientifico a serem realizadas na fase instrutoria do exame,
previamente ao processo decisorio de biosseguranca da CTNBIo relativo a liberacdo
planejada no meio ambiente de organismos geneticamente modificados (OGMs), sem
prejuizo da independéncia da CTNBIio na formacdo de juizo acerca dos processos a ela
submetidos.

Procedimentos:

Mediante proposta do Presidente da CTNBio ou por um quorum de 1/3 de seus membros, a
CTNBIo poderé realizar audiéncia publica, com entidades da sociedade civil legalmente
constituidas, para instruir matéria submetida ao exame da Comissdo, bem como para tratar
de assuntos de interesse publico julgados relevantes pela Comissao, atinentes a sua area de
atuacéo.

Aprovada a realizagdo da reunido de audiéncia publica em plenario, a Comisséo
selecionard, para serem ouvidas, as pessoas interessadas e 0s especialistas ligados as
entidades participantes, cabendo a Presidéncia da CTNBIo expedir os convites.

Além do convite da presidéncia da CTNBIo para participacdo na audiéncia, sera autorizado
o credenciamento de entidades legalmente constituidas, mediante encaminhamento formal
de questdes tecnico-cientificas afetas ao tema que motivou a audiéncia publica.

A audiéncia publica tera lugar em data, local e horario previamente divulgados em edital
da CTNBiIo, publicado no Diéario Oficial da Unido e em jornais de grande circulacao, e serd
presidida por um membro da Comissdo, podendo contar com a participacdo dos demais
membros.

O membro da CTNBiIo designado para presidir a audiéncia ouvird os depoimentos das

partes interessadas, que participardo diretamente ou por meio de organizacOes e
associacoes legalmente constituidas.
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O presidente da audiéncia publica procedera de forma que possibilite a manifestacdo de
todas as partes interessadas.

Cada convidado deverad limitar-se ao tema ou questdo em debate e dispora de igual
oportunidade e tempo para a exposi¢do ndo superior a 15 minutos, prorrogaveis a juizo do
presidente da audiéncia publica.

A parte convidada podera valer-se de assessores credenciados se, para tal fim, tiver obtido
consentimento do presidente da audiéncia puablica.

Os membros da CTNBio e os participantes previamente inscritos poderdo interpelar os
depoentes sobre os assuntos diretamente ligados a exposicéo.

Os depoimentos apresentados nas audiéncias publicas, tanto oralmente quanto por escrito,
deverdo ser cientificamente fundamentados e acompanhados de bibliografia de referéncia.

Os trabalhos da audiéncia publica serdo gravados e relatados em ata resumida, tornada
publica no endereco da CTNBIo na Internet.

Constardo como anexos das atas os depoimentos, arrazoados tecnico-cientificos e
documentos conexos, que serdo mantidos em arquivo na Secretaria Executiva da CTNBIo,
podendo ser reproduzidos e entregues as partes interessadas ou ao publico em geral,
mediante solicitacdo a Secretaria Executiva da CTNBIo.
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Comunicado n° 01, de 09 de agosto de 2006
Publicado no DOU n° 153, de 10 de agosto 2006, secéo 3, pagina 6

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca —CTNBio no uso de suas atribuigdes de
acordo com o Decreto 5.591 de 22 de Novembro de 2005 que regulamenta dispositivos da
Lei n® 11.105, de 24 de Marco de 2005 e, de acordo com o aprovado na 932 reunido
ordinaria, ocorrida em 20 de Julho de 2006, determina as seguintes condicGes de
isolamento para concessdo de autorizacdo de liberacdo planejada no meio ambiente de
milho geneticamente modificado:

1 - As instituicbes ou entidades interessadas em obter autorizacdo de liberacdo planejada
no meio ambiente de milho geneticamente modificado deverdo adotar, pelo menos, uma
das duas alternativas abaixo estipuladas:

(@) Isolamento espacial: estabelecer bordadura de contencdo com dez linhas de milho nédo
geneticamente modificado ao redor das parcelas experimentais e manter distancia de 400
metros de outros plantios com milho;

(b) Isolamento temporal: estabelecer bordadura de contencdo com vinte linhas de milho
ndo geneticamente modificado ao redor das parcelas experimentais, mantendo distancia de
10 metros de outros plantios de milho, e respeitar periodo minimo de 40 dias entre datas de
florescimento de outros plantios de milho.

2 — Nos casos de cultivo de variedades crioulas de milho nas proximidades da area
experimental, as instituicbes ou entidades interessadas deverdo estabelecer, ao redor das
parcelas experimentais, bordadura de contencdo com dez linhas de milho néao
geneticamente modificado, manter distancia de 400 metros de outros plantios com milho
(isolamento espacial) e respeitar periodo minimo de 40 dias entre datas de florescimento de
outros plantios de milho (isolamento temporal).

Walter Colli
Presidente da CTNBio
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Comunicado n° 02, de 12 de Julho de 2007
Publicado no DOU n° 134, de 13 de julho de 2007, secéo 3, pagina 5

A Comissdo Teécnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIio, no uso de suas atribuicdes
estabelecidas no Decreto 5.591 de 22 de Novembro de 2005, que regulamenta dispositivos
da Lei n® 11.105, de 24 de Marco de 2005, e de acordo com deliberacdo da 1032 Reunido
Ordinaria da CTNBio, ocorrida em 20 de junho de 2007, determina as seguintes condi¢fes
de isolamento para autorizacdo de liberacdo planejada no meio ambiente de eucalipto
geneticamente modificado:

1. Areas experimentais cercadas por plantios comerciais de Eucalyptus

Essas areas ndo necessitardo de bordaduras, desde que uma zona minima de amortecimento
de cem metros (100m), com ou sem arvores, seja respeitada. O proponente devera:

a) Garantir a eliminacdo das arvores comerciais do entorno, conforme procedimentos
silviculturais e industriais, vedados a coleta e 0 armazenamento das sementes;

b) estabelecer um raio de monitoramento minimo de cem metros (100 m) para avaliar o
surgimento de plantas espontaneas e elimina-las;

C) circunscrever a area experimental exclusivamente a sua propriedade, a fim de garantir
que 0 monitoramento possa ser efetuado;

d) garantir a distancia minima de um quilémetro (1 km) em relacdo a pomares abertos de
sementes ou arvores de Eucalyptus sexualmente compativeis e sem valor comercial;

e) garantir a distdncia minima de trés quildmetros (3 km) em relacdo a areas (colméias) de
apicultura comercial ou doméstica, reconhecidamente pré-existentes a época da instalagédo
do experimento;

f) comprometer-se a alertar apicultores, eventualmente interessados na instalagdo de
colméias comerciais proximas a um experimento ja iniciado, que a CTNBio autoriza,
nesses casos, a distancia minima de um quilémetro (1 km) entre a area experimental e o
apiario.

2. Areas experimentais localizadas fora de plantios comerciais de Eucalyptus

Essas areas deverdo ser circundadas por bordaduras de quinze (15) metros contendo, pelo
menos, cinco (5) linhas de Eucalyptus em idade superior as plantas sob avaliag&o.

g) Todas as recomendacdes do item (1) deveréo ser seguidas.
3. A autorizacdo para Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Eucalyptus GM para

resisténcia a insetos poderd ser concedida ap0s comprovacdo, pelo proponente, da
inocuidade da atividade inseticida sobre insetos polinizadores como Apis mellifera.

4. Experimentos com Eucalyptus GM, contendo um ou mais genes capazes de conferir
vantagens adaptativas a planta, poderdo ter areas ampliadas de isolamento e
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monitoramento, bem como nas bordaduras. Estas areas serdo definidas caso a caso pela
CTNBiIo conforme os genes, 0 ambiente e as praticas experimentais propostas.

Walter Colli
Presidente da CTNBIio
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Comunicado n° 03, de 28 de novembro de 2007

Publicado no DOU n° 228, de 28 de novembro de 2007, secédo 3, pagina 12

A Comissdo Teécnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIio, no uso de suas atribuicdes
estabelecidas no Decreto 5.591 de 22 de Novembro de 2005, que regulamenta dispositivos
da Lei no 11.105, de 24 de Marco de 2005, e de acordo com deliberacdo da 108 Reuniao
Ordinaria da CTNBIo, ocorrida em 22 de novembro de 2007, determina o seguinte:

Dada a auséncia de evidéncia cientificamente fundamentada da ocorréncia de
efeitos  sinergisticos  entre  transgenes  determinantes de  tolerdncia a
herbicidas e de resisténcia a insetos a partir de genes derivados de Bacillus
thuringiensis, quanto a questdes de biosseguranca, quando reunidos em um
sO individuo por cruzamento sexual, a aprovagdo do uso deste OGM em
pesquisa em contencdo e em liberacbes planejadas seguird a norma
simplificada vigente, caso j& tenha havido andlise e aprovacdo de pesquisa
ou liberacdo planejada com cada um dos eventos de forma independente.

Walter Colli
Presidente da CTNBio
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Comunicado n° 04, de 24 de junho de 2008

Publicado no DOU n° 119, de 24 de junho de 2008, secéo 3, pagina 8

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca --CTNBio no uso de suas
atribuicbes e de acordo com o Decreto 5591 de 22 de Novembro de 2005 que
regulamenta dispositivos da Lei no 11.105, de 24 de Margo de 2005 e, de
acordo com o aprovado na 114® Reunido Ordinaria, ocorrida em 19 de Junho de
2008, determina as seguintes condicbes de isolamento para concessdo de
autorizacdo  de liberacdo planejada no meio ambiente de algodoeiro
geneticamente modificado:

a) Manter distancia minima de 800m de quaisquer outras espécies de
algodoeiro caso haja algodoeiros  silvestres ou variedades locais nas
proximidades;

b) Manter distdncia minima de 250m de qualquer de algodoeiro e implantar
bordaduras de contencdo de trinta linhas de algodoeiro convencional e de
dez linhas de milho ao redor das parcelas experimentais na auséncia de
plantas silvestres ou variedades locais.

Walter Colli
Presidente da CTNBio
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Comunicado n° 05, de 24 de junho de 2008

Publicado no DOU n° 119, de 24 de junho de 2008, secéo 3, pagina 8

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, no uso de suas atribuicdes
estabelecidas no Decreto 5.591 de 22 de Novembro de 2005, que regulamenta dispositivos
da Lei n° 11.105, de 24 de Marco de 2005, e de acordo com deliberacdo da 1142 Reunido
Ordinaria da CTNBIo, ocorrida em 19 de junho de 2008, determina:

1. A CIBio poderd autorizar atividades de importacdo, exportacdo e transporte de
derivados de OGM da classe de risco 1 para uso exclusivo em pesquisa em regime de
contencéo.

2. A CIBio devera informar em seu relatério anual de CQB todas as importagdes,
exportacdes e transportes efetuados no periodo coberto pelo relatdrio.

3. Este comunicado ndo isenta as instituicdes de respeitar outras normas legais.

Walter Colli
Presidente da CTNBio

179



Comunicado n° 06, de 18 de marco de 2010
Publicado no DOU n° 53, de 19 de margo de 2010, secdo 3, pagina 48

ISOLAMENTO DE LIBERACOES PLANEJADAS NO MEIOAMBIENTE DE
SOJA GENETICAMENTE MODIFICADA

A Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIio no uso de suas atribuicdes de
acordo com o Decreto 5.591 de 22 de Novembro de 2005 que regulamenta dispositivos da
Lei no 11.105, de 24 de Marco de 2005 e, de acordo com o aprovado em sua 1312 Reuniéo
Ordinéria, ocorrida em 18 de marco de 2010, determina que as liberacGes planejadas no
meio ambiente de soja geneticamente modificada deverdo estar isoladas por, no minimo,
10 metros de outros plantios de soja, devendo utilizar dentro destes 10 metros no minimo 5
metros de bordadura cultivada com variedade de soja autorizada para plantio comercial,
observando o espacamento entre linhas normalmente recomendado para a cultura da soja.
Apo6s o término do florescimento completo das parcelas experimentais contendo as plantas
GM, a bordadura de isolamento fisico podera ser destruida. Caso ndo tenha sido destruida
apos esse florescimento, ao final do experimento essa bordadura deverd ser destruida.
As liberacdes planejadas no meio ambiente de soja geneticamente modificada ainda nédo
implantadas e aquelas que se encontram em analise na CTNBIo deverdo ter suas condi¢des
de isolamento adequadas ao disposto neste Comunicado.

Dr. Edilson Paiva
Presidente da CTNBio
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Comunicado n° 07, de 21 de outubro de 2010
Publicado no DOU n° 205, de 26 de outubro de 2010, secéo 3, pagina 10

A Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIio no uso de suas atribui¢des de
acordo com o Decreto 5.591 de 22 de Novembro de 2005 que regulamenta dispositivos da
Lei no 11.105, de 24 de Margo de 2005 e, de acordo com o aprovado na 1372 reunido
ordinéria, ocorrida em 21 de outubro de 2010, determina as seguintes condicdes de
isolamento e de descarte para concessdo de autorizagdo de liberacdo planejada no meio
ambiente de cana-de-acUcar geneticamente modificada (alterado de acordo com a
Retificacdo Publicada no DOU n° 223, de 23/11/2010, se¢&o 3, pagina 12):

- Estabelecer a exigéncia de bordadura com duas linhas de cana-de-agucar convencional,
ao redor dos experimentos;

- A partir da linha de bordadura mais externa, manter distancia de 3 metros com vegetacao
de cobertura rasteira;

- Adicionalmente, para as regides Norte e Nordeste do Brasil, os experimentos com cana-
de-agUcar geneticamente modificada devem distar em pelo menos 100 metros da bordadura
mais externa de blocos de cruzamentos de cana-de-agucar de programas de melhoramento
exclusivamente convencionais;

- Eliminacdo das paniculas florais incipientes das plantas geneticamente modificadas, em
liberacdes planejadas no meio ambiente que ndo se destinam a cruzamentos controlados
(melhoramento genético); (alterado de acordo com as Retificagdes Publicadas no DOU n°
223, de 23/11/2010, secdo 3, pagina 12 e DOU n° 95, de 19/05/2011, secdo 3, pagina 11);

- A biomassa produzida pelos experimentos com cana-de-acUcar geneticamente modificada
devera ser descartada em destilarias ou trituradas e enterradas em valas de areas com CQB.
(alterado de acordo com a Retificacdo Publicada no DOU n° 223, de 23/11/2010, secéo 3,
pagina 12);

- Este Comunicado entrara em vigor a partir da data de sua publicacdo no DOU.

Dr. Edilson Paiva
Presidente da CTNBio

181



