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Resolugao Normativa N° 1, De 20 De Junho De 2006

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), no uso de suas atribui¢Ges legais e
regulamentares, resolve:

CAPITULO 1
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. A instalagao e o funcionamento das Comissoes Internas de Biosseguranga (CIBios), os
critérios e procedimentos para requerimento, emissao, revisio, extensao, suspensao e
cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) obedecerio ao disposto
nesta Resolucio Normativa.

Paragrafo unico. Para os fins desta Resolu¢ao Normativa, o Certificado de Qualidade em
Biosseguranga - CQB constitui-se no credenciamento que a CTNBio concede as institui¢oes
para desenvolver projetos e atividades com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
seus derivados.

Art. 2°. As CIBios das institui¢oes detentoras de CQB emitido pela Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranga (CTNBIio) constituirdo uma rede nacional de biosseguranga, cuja constitui¢ao
e funcionamento seguirao as normas estabelecidas pela Lei n® 11.105, de 24 de marg¢o de 2005,
seu Decreto regulamentador e as Resolu¢oes Normativas baixadas pela CTNBio.

CAPITULO 1I
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA

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

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



§ 2°. A institui¢ao que pretender importar OGM e seus derivados para uso em atividades de
pesquisa devera instalar sua CIBio.

§ 3°. As instituigdes devem reconhecer o papel legal das CIBios e sua autoridade e assegurar o
suporte necessario para o cumprimento de suas obrigacoes, promover sua capacitagao em
biosseguranga e implementar suas recomendagdes, garantindo que elas possam supervisionar as
atividades com OGM e seus derivados.

§ 4°. A CIBio é componente essencial para o 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 biosseguranga.

Art. 4°. O responsavel legal da institui¢ao 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 institui¢ao, podendo incluir um membro externo a comunidade cientifica.

I - a CIBio sera composta por, no minimo, trés especialistas em areas compativeis com a
atuagao da institui¢dao, sendo um deles designado Presidente e os demais membros;

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

IIT — 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 alteracao do Presidente ou de membros da CIBio, esta
Comissao devera requerer a CTNBio a aprovaciao de sua nova composi¢ao, anexando o
documento de nomeacio pelo responsavel legal da institui¢ao e o curriculo do especialista.

Art. 6°. Cada institui¢ao podera instalar uma ou mais CIBios em fun¢io de sua estrutura
administrativa e técnica.

I - a institui¢ao que instalar mais de uma CIBio devera encaminhar o processo de sua instalagao
a CTNBio, requerendo um CQB para cada uma, indicando as unidades que estardo sob a
responsabilidade de cada CIBio;

II - sempre que uma CIBio for desativada, o responsavel legal da instituicio 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;

III — nos casos em que a CIBio nao estiver em funcionamento, a CTNBio cancelara o CQB e
determinara a suspensao de todas as atividades que estiverem sendo realizadas com OGMs e
seus derivados.

Art. 7°. A CTNBio, no momento da apreciagao do requerimento do CQB, verificara a
observancia das normas para instalagio da CIBio.

Art. 8°. Compete a CIBio no ambito de sua institui¢ao:

I - encaminhar a 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;

II - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados conduzidas na
unidade operativa, bem como identificar todos os fatores e situagoes de risco a saude humana e
ao meio ambiente e fazer recomendac¢oes a todos os envolvidos sobre esses riscos e como
maneja-los;

III - avaliar a qualificagao 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 decisdes sobre assuntos especificos no ambito da
institui¢do em procedimentos de biosseguranga, sempre em consonancia com as normas da
CTNBio;

VI - realizar, no minimo, uma inspe¢ao anual das instala¢des incluidas no CQB para assegurar o
cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranca exigidos, mantendo registro das
inspegdes, recomendagdes e agoes decorrentes;

VII - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a
situagoes de risco decorrentes da atividade, sobre possiveis danos a saide e meios de prote¢ao e
prevencao para seguranc¢a, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

VIII - estabelecer programas preventivos, de capacitagao em biosseguranca e de inspe¢ao para
garantir o funcionamento das instalages sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e
normas de biosseguranga definidos pela CTNBio;

IX — autorizar, com base nas Resolucbes Normativas da CTNBio, a transferéncia de OGM e
seus derivados, dentro do territério 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 recomendagoes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico
Principal;

XI - garantir a observancia dos niveis de biosseguranga definidos pelas normas da CTNBio;
XII - adotar meios necessarios para informar a CTNBio, as autoridades da saude publica, do
meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da institui¢ao
ou empresa sobre 0s riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a
serem tomados no caso de acidentes com OGM;

XIII - notificar imediatamente 2 CTNBio e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao
pertinentes sobre acidente ou incidente que possam provocar disseminagao de OGM e seus
derivados;

XIV - investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia
genética e enviar o relatorio 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 necessario;

XVI - desempenhar outras atribui¢des conforme delegagao da CTNBio.

Art. 9°. A CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada semestre e promovera reunioes
extraordinarias quando necessario ou sempre que solicitada por um dos membros.
Paragrafo unico. Devera ser elaborada uma ata por reuniio.

Art. 10. A CIBio devera encaminhar anualmente a 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 suspensao do CQB e paralisacao das atividades.

CAPITULO 1II
DO TECNICO PRINCIPAL



Art. 11. Ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e seus derivados
compete:

I — assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em conformidade com as
recomendacoes da CTNBio e da CIBio;

IT — submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as medidas de biosseguranca que
serao adotadas;

III — apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informagdes e documentagao
na forma definida nas respectivas Resolugoes Normativas da CTNBio;

IV - assegurar que as atividades nao serdo iniciadas até a emissao de decisao técnica favoravel
pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo 6rgao de registro e fiscalizagdio competente;
V — solicitar a autorizagao prévia a CIBio para efetuar qualquer mudanga nas atividades
anteriormente aprovadas, para que seja submetida a CTNBio para aprovagao;

VI - enviar a CIBio solicitagao de autoriza¢do de importagao de material biolégico envolvendo
OGM e seus derivados, para que seja submetida a CTNBio para aprovagao;

VII — solicitar a CIBio autorizagao para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do
territério nacional, com base nas Resolu¢oes 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
situagoes de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecao individual e
coletiva no ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaracao especifica;

IX - notificar a CIBio as mudangas na equipe técnica do projeto, enviando curtriculo dos
possiveis novos integrantes;

X - relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saide possivelmente
relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

XI — assegurar, junto a institui¢ao responsavel, a disponibilidade e a manutencao dos
equipamentos e da infra-estrutura de biosseguranga;

XII - fornecer a CIBio informagoes adicionais, quando solicitadas, bem como atender a
possiveis auditorias da CIBio.

CAPITULO IV
DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB)

Art. 12. A instituigao de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em
laboratério, regime de contengao ou campo, como parte do processo de obten¢ao de OGM ou
de avaliacdo da biosseguranga de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a construgao,
o cultivo, a manipulagio, o transporte, a transferéncia, a importagao, a exportagao, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM, devera requerer, junto a
CTNBio, a emissao do CQB.

Art. 13. As organizagdes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, financiadoras ou
patrocinadoras de atividades ou ao ensino com manipula¢ao de organismos vivos, a pesquisa
cientifica e ao desenvolvimento tecnolégico e a produgao industrial, devem exigir a
apresentacao 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 instituicao que pretender importar OGM e seus derivados para uso em
atividades de pesquisa devera requerer CQB.

Art. 14. O CQB sera emitido pela CTNBio mediante requerimento da CIBio da institui¢ao
interessada, o qual devera estar acompanhado da documentagao que consta do Anexo desta



Resolucao Normativa.

I - ap6s o recebimento do requerimento de CQB, a Secretaria Executiva da CTNBio devera
verificar se a documentagio exigida esta completa e, no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
manifestar-se sobre a documentagao apresentada;

IT - a CTNBio podera exigir informag¢oes complementares e, quando entender necessario,
realizar vistoria nas instalacOes a serem certificadas;

IIT — ocorrendo a necessidade de apresentacao de novos documentos, devera o interessado
encaminha-los no prazo maximo de 90 (noventa) dias a contar da data de recebimento da
correspondéncia que lhe foi enviada, sob pena de arquivamento do processo;

IV - recebidas todas as informagdes e, quando for o caso, realizada a vistoria, a CTNBio
decidira sobre a expedi¢ao do CQB no prazo de até 120 (cento e vinte) dias ap6s a divulgagao
do extrato prévio no Diario Oficial da Unido e no SIB;

V - para a emissao do CQB, a CTNBio considerara a competéncia e adequagao 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 institui¢ao, podendo
ser esta unidade constituida por um ou mais laboratérios ou outro tipo de infra-estrutura de
funcionamento.

Paragrafo unico. A instituigao, de acordo com suas necessidades, podera requerer um ou mais

CQBs.

Art. 16. Sempre que uma institui¢ao detentora de CQB pretender alterar qualquer componente
que possa modificar as condi¢oes aprovadas na emissao do CQB, sua CIBio devera requerer
revisao ou extensao de seu CQB junto a CTNBio.

I - sempre que a institui¢ao pretender ampliar as instalagdes descritas em seu CQB, sua CIBio
devera requerer, junto a CTNBio, a extensao do CQB para as instalagdes que serdo acrescidas;
IT — sempre que uma nova atividade requerer uma alteracao de classificagao do risco do OGM e
seus derivados, a CIBio devera requerer a revisao de seu CQB junto a CTNBio;

III - a CIBio da institui¢ao detentora de CQB que deixar de desenvolver projetos e atividades
com OGM e seus derivados devera requerer, junto a CINBio, o cancelamento do CQB;

IV - nos processos referentes a revisio, extensao e cancelamento de CQB, ocorrendo a
necessidade de apresentagao de novos documentos, o interessado devera manifestar-se no
prazo de até 90 (noventa) dias, contados a partir da data de recebimento da notifica¢ao que lhe
for enviada, sob pena de arquivamento do processo;

V - no processo de aquisi¢ao ou incorporagao de institui¢ao detentora de CQB, a institui¢ao
adquirente ou incorporadora ficard responsavel pelo pedido de regularizagao ou cancelamento
do CQB da institui¢ao adquirida ou incorporada, no prazo maximo de 90 (noventa) dias.

a) Se a adquirente ou incorporadora for, também, uma institui¢ao detentora de CQB, e
pretender continuar com o desenvolvimento de atividades e projetos com OGM e seus
derivados nas instalagoes credenciadas da institui¢ao adquirida ou incorporada, o presidente de
sua CIBio devera solicitar junto a CTNBio o imediato cancelamento do CQB da instituicao
adquirida ou incorporada e requerer a extensao de seu CQB para as novas instalagdes ou a
emissao de um novo CQB;

b) Se a adquirente ou incorporadora nao for uma instituicao detentora de CQB e pretender
continuar com o desenvolvimento de atividades e projetos com OGM e seus derivados nas
instalagoes credenciadas da institui¢ao adquirida ou incorporada, o presidente de sua CIBio
devera solicitar junto 2 CTNBio o imediato cancelamento do CQB da institui¢ao adquirida ou
incorporada e a emissio de um novo CQB;

¢) Se a institui¢dao adquirente ou incorporadora nio pretender desenvolver atividades e projetos
com OGM e seus derivados nas instalagoes credenciadas da instituicao adquirida ou



incorporada, seu responsavel legal ou o presidente de sua CIBio devera requerer junto a
CTNBIio o imediato cancelamento do CQB da institui¢ao adquirida ou incorporada.

VI — Cabe ao detentor do CQB a solicitagiao de cancelamento, quando for o caso, de areas,
inclusive arrendadas, e instalagoes sob sua responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica,
anexando a solicitacdo relatério de atividades dos ultimos 12 (doze) meses.

Art. 17. A CTNBio publicara no Diario Oficial da Unido e divulgara no Sistema de Informacdes
em Biosseguranga (SIB) toda emissao, revisio, extensao, suspensao e cancelamento de CQB e
encaminhara o processo respectivo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao
competentes e copia da decisao técnica e do parecer a CIBio interessada.

CAPITULO V ,
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
produgao agricola, comercializagdo ou transporte de produtos geneticamente modificados, que
tenham obtido a liberagao para uso comercial, estio dispensadas de apresentacao do CQB e
constitui¢ao de CIBio especificamente para esses produtos.

Art. 19. A CTNBio podera, conjuntamente com um ou mais 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao, realizar vistorias as instituicdes detentoras de CQB, devendo, com base nos seus
resultados, manter, suspender ou cancelar o CQB da institui¢ao vistoriada.

Paragrafo unico. A critério da CTNBIio e considerando as classes de risco do OGM e seus
derivados, a emissao, revisdo extensio, suspensao e cancelamento de CQB podera depender de
vistoria as instalacoes.

Art. 20. Sempre que a CTNBio verificar o descumprimento das normas de biosseguranga ou a
existéncia de situagdes de risco grave para a saude humana, para os animais, para os vegetais ou
para o meio ambiente, devera determinar a paralisagao imediata das atividades.

Paragrafo unico. Sempre que for determinada a paralisagao da atividade, a CTNBio comunicara
a decisao aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

Art. 21. A CTNBio podera, apds avaliacao das novas condigdes apresentadas pela institui¢ao,
emitir novo CQB para a unidade operativa, cujo CQB foi cancelado, ou reativar um CQB
suspenso.

Art. 22. A CTNBIo deliberara sobre situagdes nao previstas nesta Resolu¢ao Normativa.

Art. 23. Ficam revogadas as Instru¢des 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 Instru¢des Normativas n° 1 e 14
da CTNBio.

Art. 25. A presente Resolu¢ao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 20 de junho de 2006. Walter Colli
ANEXO



InformacGes necessarias para obten¢ao do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB.

1. Constitui¢ao da pessoa juridica interessada:

- Numero de inscri¢ao no CNPJ;

- Endereco completo, telefone, Fax e Email da Unidade Operativa;

- Endereco completo, telefone, Fax e Email da Empresa ou Instituigao;

- Nome, identidade, CPF, enderego, telefone e Email do Responsavel Legal pela Empresa ou
Instituicao;

- 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 Institui¢ao.

2. Finalidade da solicitacao de concessao de CQB.
Assinale uma ou mais das op¢oes a seguir:
- Pesquisa em regime de contengao | ]

- Uso Comercial [ |

- Liberagao planejada no meio ambiente | |
- Transporte | |

- Avaliagao de produto | |

- Detecgdo e identificagao de OGM | |

- Descarte [ |

- Ensino [ ]

- Armazenamento | |

- Producio industrial [ |

- Outras - especificar

3. Atividades desenvolvidas com:
- Animais [ |

- Plantas [ |

- Virus []

- Microrganismos | |

- Fungos [ ]

- Derivados [ |

- Outras — especificar:

4. Relagao dos OGM e derivados que serdo objeto das atividades. Mencionar o nome comum,
nome cientifico das espécies, genes introduzidos, sua origem e fung¢des especificas.

5. Informar a classe de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) objeto das
atividades a serem desenvolvidas, de acordo com as Resolu¢oes Normativas da CTNBio.

6. Resumo dos projetos de pesquisa ou demais atividades que serdao desenvolvidas com OGM e
seus derivados. Anexar o requerimento para autoriza¢ao de atividades em contengao com OGM
e seus derivados.

7. Descri¢ao das instalagdes que serdo utilizadas nas atividades com OGM e seus derivados.
7.1. Especificar pormenorizadamente os Laboratérios, Casas de Vegetacio, Campos
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Experimentais, unidade de beneficiamento e armazenamento de sementes, camara fria, sala de
manuseio e preparo de experimentos, biotério e outras instalagdes, nomeando e identificando
cada uma na planta baixa a ser anexada ao processo.

7.2. Informar localiza¢do, dimensoes 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 localizagdo das areas contiguas as instalagoes.

8. Relacionar os principais equipamentos utilizados nos experimentos, as medidas e os
Equipamentos de Prote¢ao Individual e Coletiva (EPI e EPC) disponiveis na Unidade
Operativa, informando, no que couber, sua localizagao na planta baixa.

9. Relacionar os nomes, CPF, formacao profissional, titulagdo e capacitagao em biosseguranga
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 condigdes para atendimentos médicos de emergéncia na institui¢ao.

11. Especificar composi¢ao da Comissao Interna de Biosseguranga - CIBio, com curriculum

cadastrado na Plataforma Lattes do CNPq dos membros e do Presidente. Anexar
documentagao formal designando e nomeando os membros e Presidente da CIBio.

12. Telefone e e-mail da CIBio
13. Declaracao:

Declaragiao formal dos interessados quanto a competéncia técnica e de infra-estrutura da
Unidade Operativa para a execugao do trabalho programado (modelo a seguir).

DECLARACAO

Declaro, para fins de obtencgao do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB, previsto
na Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, a ser emitido pela Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBio, que
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(nome da Unidade Operativa) (Entidade)
dispoe de infra-estrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com
seguranca atividades de

(natureza da (s) atividade (s), exemplo: pesquisa em regime de conteng¢ao)

com

(tipo de organismos, exemplo: animais, plantas, microorganismos, fungos ou derivados)
geneticamente modificado(s) da Classe de Risco

(nome da Unidade Operativa)

dispbe-se a receber os membros da CTNBio a qualquer tempo ou momento, para avaliacio das
condigdes fisicas, técnicas, de infra-estrutura e de pessoal da institui¢ao, com vistas a emissao,
revisao, extensao, suspensao e cancelamento do CQB.

Responsavel Legal pela Instituigao Presidente da CIBio

ROTEIRO PARA ELABORACAO DO RELATORIO ANUAL

1. Instituicao:

2. CQB n*:

3. Periodo a que se refere:

4. Informar sobre as alteragdes ocorridas na composi¢ao da CIBio:

5. Relacionar as unidades operativas e instalagoes utilizadas, especificando os niveis de
biosseguranga, técnico principal, projetos de pesquisa ou atividades concluidos ou em
andamento, constando os objetivos, a relagdo dos organismos manipulados geneticamente e
informacoes referentes aos genes manipulados, incluindo resumo dos resultados mais relevantes
obtidos e referenciar, quando houver, publicagoes e pedidos de patentes.

6. Descri¢ao sobre quaisquer acidentes ou agravos a saude possivelmente relacionados a
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trabalhos com OGM e seus derivados e medidas de contingenciamento, controle e prevengao.
7. Descrigao sobre atividades de capacitagao em biosseguranca de OGM e seus derivados.

8. Descricao das medidas de biosseguranca que vém sendo adotadas e sua possivel eficiéncia
para evitar danos.

9. Citar as liberagdes 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 relatérios de conclusio dos experimentos de liberagao planejada de OGM e
seus derivados no meio ambiente que obtiveram decisao técnica e parecer favoravel da
CTNBio.

11. Anexar cépia 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
realizagao dos projetos.

14. Informar se houve fiscalizacdo por parte dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao.
Caso afirmativo, indicar a data, equipe fiscalizadora e N.° do Termo de Fiscalizagao e, se
houver, o N.” do Auto de Infracio.

15. Informar demais ocorréncias que a CIBio julgar necessario relatar a CTNBio.

16. Informar eventuais alteragdes na descri¢ao das instalagoes, anexando a nova planta baixa.

Data: / /

Assinatura do Presidente da CIBio

REQUERIMENTO DE AUTORIZACAO PARA ATIVIDADES EM CONTENCAO COM
OGM E SEUS DERIVADOS

Ilmo. St. Presidente da CTNBio

1. Nome do Presidente da CIBio.

2. Instituicao e endereco.

CQB n*:

Fax: Fone: E-Mail

3. Nome do Técnico Principal.

Requer a CTNBIo autorizagao para trabalho em contengao com o OGM descrito abaixo.

4. Descri¢cao do OGM ou derivado. Mencionar o nome comum, nome cientifico das espécies,
genes modificados, sua origem e fungdes especificas, incluindo:

a. Organismo receptor:
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b. Organismo parental:

c. Construgao genética utilizada:

d. Vetor:

5. Classificagao do Nivel de Biosseguranga do laboratério ou da Unidade Operativa onde sera
conduzido projeto ou atividade com o OGM ou derivado, em conformidade com as Resolugoes
Normativas da CTNBio.

6. Especificar, quando for o caso, o volume e a concentragao maxima de OGM ou derivado a
ser utilizado.

7. Finalidade do trabalho (pesquisa, produ¢io, desenvolvimento de metodologia, ensino, etc).
8. Resumo do projeto de pesquisa ou atividade que sera desenvolvida com OGM e seus
derivados (incluir referéncias bibliograficas, se houver).

9. Informar se o trabalho em contengao objetiva liberagdes posteriores no meio ambiente.

10. Breve descrigao 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 conten¢ao com o
OGM.

12. Descrigao dos procedimentos de limpeza, desinfec¢ao, descontaminagio e descarte de
material /res{iduos.

13. Analise das possiveis situagoes de riscos e agravos a saude previsiveis associados ao OGM.
14. Curriculum vitae da equipe envolvida no projeto, quando nao incluido na Plataforma Lattes.
15. Anexar parecer prévio da CIBio.

Data: / /

Assinatura do Técnico Principal:

Assinatura do Presidente da CIBio:

Resolugao Normativa N° 2, de 27 de novembro de 2006

Norma: Resolucoes
Resumo:

Dispoe sobre a classificagao de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os
nfveis de biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados
em contencao.

Link:

Data no DOU:

Se¢iao no DOU:
Pagina no DOU:
Revogado: Nio
Norma

Revogada:



Alteragdes no Item da Legislagio:
Destacar na primeira pagina?: Nio
Texto:

Resolugao Normativa N° 2, de 27 de novembro de 2006

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CINBio, no uso de suas atribui¢des legais e
regulamentares, resolve:

CAPITULO I - Disposigdes Gerais

Art. 1° A classificacao de risco de OGM e os niveis de biosseguranga a serem aplicados nas
atividades e projetos em conten¢ao com OGM e seus derivados que envolvam a construgio, o
cultivo, a produc¢io, a manipulagio, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnologico, o ensino, o controle de qualidade e o descarte obedecerao ao disposto nesta
Resolucao Normativa.

Art. 2° Esta Resolugao Normativa nao se aplica a liberagao planejada de OGM no meio
ambiente, que obedecera a Resolugao Normativa especifica.

Art. 3° Para efeitos desta Resolucao Normativa, considera-se:
I - Aviario — instalagao fisica projetada e utilizada para criagio e manutengao de aves;

IT - Biotério — instalagao fisica para criagao, manutencao e manipulagdo de animais de
laborat6ério em contencao;

III - Casa de vegetagao — instalagao fisica projetada e utilizada para o crescimento de plantas em
ambiente controlado e protegido. As paredes e o teto sio geralmente construidos de material
transparente ou translicido para permitir a passagem de luz solar;

IV - Classe de risco de OGM a satde 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 - Contencao - atividades e projetos com OGM em condigdes que nao permitam o seu escape
ou liberagao para o meio ambiente, podendo ser realizado em pequena ou grande escala;

VI - Curral — instalagao fisica destinada ao manejo de animais de interesse zootécnico;
VII - Espécie exética — aquela que se encontra fora de sua area de ocorréncia natural;

VIII - Espécie exdtica invasora — toda espécie que, quando fora de sua area de ocorréncia
natural, ameaga ecossistemas, habitats ou espécies;

IX - Espécie invasora — é aquela que ameaga ecossistemas, habitats ou espécies;

X - Grande escala — projetos e atividades de cultivo com OGM em conteng¢ao 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 micrometro ou maiores;

XII - Infectério — local de manutencao e manipulagdo de organismos experimentalmente
infectados;

XIIT - Inserto — sequéncia de ADN/ARN inserida no organismo receptor por meio de
engenharia genética;

XIV - Insetario — instalacdo fisica projetada e utilizada para criagdo, manuten¢ao e manipulagao
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de insetos;

XV - Nivel de Biosseguranga (NB) - nivel de contengdo necessario para permitir as atividades e
projetos com OGM de forma segura e com risco minimo para o operador e para o meio
ambiente;

XVI - Otganismo doador - organismo doador da seqiiéncia de ADN/ARN que serd
introduzida por engenharia genética no organismo receptor;

XVII - Organismo receptor - organismo no qual sera inserida a construgao obtida por
engenharia genética.;

XVIII - Pequena escala - projetos e atividades de cultivo com OGM em conteng¢ao usando
volumes iguais ou inferiores a 10 litros;

XIX - Planta daninha — planta que nasce inoportunamente numa cultura e que compete por
espago e nutrientes;

XX - Planta espontanea — planta de ocorréncia natural;

XXI - Risco — possibilidade de promogao de evento negativo, cientificamente fundamentada,
para a saude humana e animal, os vegetais, outros organismos e o meio ambiente, decorrente de
processos ou situa¢des envolvendo OGM e seus derivados;

XXII - Tanque de Aquicultura — instalacao fisica projetada e utilizada para criagdo, manutengao
e manipulacao de organismos aquaticos geneticamente modificados;

XXIII - Vetor — agente carreador do inserto.
CAPITULO II
DA APRESENTACAO DE PROPOSTA DE ATIVIDADES E PROJETOS
COM OGM EM CONTENCAO

Art. 4° Para quaisquer atividades e projetos que envolvam a construgio, o cultivo, a produgao, a
manipulagio, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnolégico, o ensino, o
controle de qualidade e o descarte que utilizem OGM e seus derivados em regime de contengao,
o técnico principal devera encaminhar para a CIBio de sua institui¢do informag¢oes detalhadas
de acordo com o Requerimento de Autoriza¢ao para Atividades em Conten¢ao com OGM e
seus derivados, constante da Resolu¢ao n® 1. A CIBio, por sua vez, devera obter da CTNBio
autorizagao para cada atividade.

§ 1°. A CIBio podera autorizar atividades e projetos que envolvam OGM da Classe de Risco I,
definidos no inciso I do art. 8° desta Resolu¢ao Normativa.

§ 2°. Quando houver mudangas nas atividades anteriormente aprovadas, o procedimento
especificado no caput deste artigo devera ser adotado.

§ 3°. As duvidas sobre a aplicagao desta Resolugao Normativa devem ser dirimidas junto a
CIBio da institui¢ao, a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimento a CTNBio.

§ 4°. Nos casos de atividades e projetos em grande escala, a CIBio devera informar a CTNBio a
metodologia detalhada de identificagao do OGM.

Art. 5° Apos aprovada a atividade pela CTNBIo, o responsavel legal da institui¢ao, a CIBio e o
técnico principal ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento das normas definidas pela
CTNBio para as atividades e projetos com OGM em contengao.

Paragrafo unico. O técnico principal é responsavel pelo cumprimento das normas de
biosseguranga em conformidade com as recomendagoes da CIBio e as Resolugdes Normativas
da CTNBio e deve assegurar que as equipes técnica e de apoio envolvidas nas atividades com
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OGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em biosseguranga e que estejam
cientes das situacOes de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de prote¢ao
individual e coletiva no ambiente de trabalho.

CAPITULO III
DA OCORRENCIA DE ACIDENTE OU DE LIBERACAO ACIDENTAL

Art. 6° Todas as atividades e projetos com OGM e seus derivados em conten¢ao devem ser
planejadas e executadas de acordo com as Resolugoes Normativas da CTNBio, de modo a
evitar acidente ou liberacao acidental.

§ 1° A ocorréncia de acidente ou liberagao 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
fiscalizagao pertinentes, anexando-se relatorio das agdes 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 comunicag¢ao a CTNBio e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo pertinentes
nao isenta a CIBio de qualquer outra obrigacao que possa ter, a luz da legislacao vigente.

§ 3° A CIBio devera informar os trabalhadores e demais membros da coletividade sobre os
riscos decorrentes do acidente ou da liberacao acidental de OGM e seus derivados.

§ 4° A CIBio devera instaurar imediatamente investigagao sobre a ocorréncia de acidente ou

liberagao acidental de OGM e seus derivados, enviando as conclusées a CTNBio, no prazo de
30 dias.

§ 52 A CTNBio, ao tomar conhecimento de qualquer acidente ou incidente que tenha
provocado efeitos adversos a sadde humana e animal, aos vegetais ou a0 meio ambiente, fara
imediata comunica¢ao ao Ministério Pablico Federal.

CAPITULO IV
DA CLASSIFICACAO DE RISCO

Art. 7° Os OGM serio classificados em quatro classes de risco, adotando-se como critérios o
potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) seqiiéncia(s) nucleotidica(s)
transferida(s), a expressao desta(s) no organismo receptor, 0 OGM resultante e seus efeitos
adversos a saude humana e animal, aos vegetais e a0 meio ambiente.

§ 1 °. Para genes que codificam produtos nocivos para a saude humana e animal, aos vegetais e
ao meio ambiente, o vetor utilizado devera ter capacidade limitada para sobreviver fora do
ambiente de contencio.

§ 2°. Todo organismo geneticamente modificado devera possuir um marcador capaz de
identifica-lo dentre uma populagao da mesma espécie.

Art. 8° As classes de risco dos OGM serao assim definidas:

I — 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 nio causem agravos a
saude humana e animal e efeitos adversos aos vegetals e a0 meio ambiente;

IT — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM
que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doadot ou receptor com moderado tisco
de agravo a saude humana e animal, que tenha baixo risco de disseminagao e de causar efeitos
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adversos aos vegetais e a0 meio ambiente;

[T — Classe de Risco 3 (alto isco individual e tisco moderado pata a coletividade): O OGN que

contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptot, com alto tisco de agravo
a saude humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de disseminagao e de causar
efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual ¢ alto risco pata a coletividade): O OGN 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 disseminagao e de causar efeitos adversos
aos vegetais e a0 meio ambiente.

§ 1°. A classe de risco do OGM resultante nao podera ser inferior a classe de risco do
organismo receptor, exceto nos casos em que exista redu¢io da viruléncia e patogenicidade do OGM.

§ 2°. O OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN de organismos ou agentes infecciosos
desprovidas de potencial de expressao nas atividades e projetos propostos sera classificado na
mesma classe de risco do organismo receptor.

§ 3°. O OGM que contenha sequiéncias de ADN/ARN derivadas de organismos de classe de
risco superior e com potencial de expressio podera, a critério da CTNBIo, ser classificado na
classe de risco do organismo receptor, desde que reconhecidamente nao associadas a toxicidade
ou patogenicidade nas atividades e projetos propostos.

§ 4°. Para a classificacdo de risco, deve-se também considerar:

a) a possibilidade de recombinac¢ao de seqiiéncias inseridas no OGM, levando a reconstitui¢ao
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, a0s vegetais ou que
causem efeitos adversos ao meio ambiente;

d) genes de resisténcia a antibiéticos de amplo uso clinico.
§ 5°. Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior:

a) aqueles vegetais geneticamente modificados que sao plantas daninhas ou espontaneas, que
possam cruzar com estas em area que torne este cruzamento possivel, gerando descendentes
férteis com maior capacidade de invasao e dano ao meio ambiente do que os parentais; e

b) organismos geneticamente modificados que sejam vetores biolégicos de agentes causadores
de agravos a saude do homem, dos animais, dos vegetais ou a0 meio ambiente.

§ 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 ameaga potencial a biodiversidade, pode
ter sua classe de risco aumentada.

§ 7°. Sera utilizada como base de informagao dos agentes infecciosos para humanos e animais
por classe de risco, a lista publicada pelo Ministério da Saude, a lista de pragas quarentenarias de
plantas por classe de risco, publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e
a lista de plantas invasoras publicada pelo Ministério do Meio Ambiente.

CAPITULO V
DOS NIiVEIS DE BIOSSEGURANCA
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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 condigdes experimentais, devendo-
se utilizar o nivel de biosseguranga adequado a classe de risco do OGM manipulado.

Art. 10 Sao quatro os Niveis de Biosseguranga: NB-1, NB-2, NB-3 ¢ NB-4, crescentes no maior
grau de contencao e complexidade do nivel de protecao, de acordo com a classe de risco do
OGM.

I — Nivel de Biosseguranga 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM da
classe de risco 1, realizadas nas seguintes condigdes:

a) nao é necessario que as instalagdes estejam isoladas das demais dependéncias fisicas da
institui¢ao, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em bancada, biotério ou casa
de vegetagao;

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento especifico nos procedimentos realizados

nas instalagoes e devera ser supervisionada pelo técnico principal;

c) as instalagdes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacio;

d) a superficie das bancadas deve ser impermeavel a dgua e resistente a acidos, alcalis, solventes
organicos e a calor moderado;

e) os espagos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficientes de modo a
permitir facil limpeza;

f) OGMs serao manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal de risco biolégico,
com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas;

@) 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;
1) deve-se utilizar dispositivo mecanico para pipetagem;
j) 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;

k) antes de deixar as instalagoes, as maos devem ser lavadas sempre que tiver havido
manipula¢io de organismos contendo ADN/ARN recombinante;

1) pias para lavagem das maos e equipamentos de prote¢ao individual e coletiva devem ser
utilizados para minimizar o risco de exposi¢io ao OGM,;

m) é proibida a admissao de animais que nao estejam relacionados ao trabalho em execuc¢ao nas
instalacdes;

n) extrema precaugao deve ser tomada quando forem manuseadas agulhas, seringas e vidros
quebrados, de modo a evitar a auto-inoculagao e a produgao de aerossois durante o uso e o
descarte. As agulhas nao devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou removidas da seringa
apos o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser imediatamente colocados em
recipiente resistente a perfuragoes e autoclavados antes do descarte;

0) materiais contaminados s6 podem ser retirados das instalacGes em recipientes rigidos e a
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prova de vazamentos;

p) deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de insetos e roedores.
Todas as areas que permitam ventilagdo deverdo conter barreiras fisicas para impedir a
passagem de insetos e outros animais;

q) um Manual de Biosseguranga deve ser preparado de acordo com as especificidades das
atividades realizadas. Todo o pessoal deve ser orientado sobre os possiveis riscos e para a
necessidade de seguir as especificagoes de cada rotina de trabalho, procedimentos de
biosseguranga e praticas estabelecidas no Manual;

r) devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto desenvolvidos com OGM e seus
derivados;

s) atividades e projetos com organismos nao geneticamente modificados que ocorram
concomitantemente e nas mesmas instalagdes com manipulacio de OGM devem respeitar a
classificacao de risco do OGM,;

t) 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 o proposito do experimento, ou se especificamente autorizado pela CIBio ou CTNBio;

I — Nivel de Biosseguran¢a 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM de
classe de risco 2, realizadas nas seguintes condigdes:

a) as instalagOes e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as especificagdes
estabelecidas para o NB-1 acrescidas da necessidade de haver uma autoclave disponivel em seu
interior, de modo a permitir a descontaminagao de todo o material antes do descarte, sem o
transito do OGM por corredores e outros espagos nao controlados;

b) deve-se sempre utilizar cabines de seguranca biolégica (Classe I ou II);

c) cabe ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situagao e autorizar quem podera
entrar ou trabalhar nas instalacoes NB-2;

d) 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 localizagao ou de outra
pessoa responsavel e o contato com a CIBio;

e) o Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, provendo ampla informagao
a todos que trabalhem nas instalagdes sobre o potencial de risco relacionado as atividades e
projetos ali conduzidos, bem como sobre os requisitos especificos para entrada em locais onde
haja a presenca de animais para inoculagao;

f) no interior das instalagdes, os freqiientadores devem utilizar os equipamentos apropriados de
protecao individual tais como jalecos, luvas, gorros, mascaras, 6culos, protetores pro-pé, entre
outros, os quais devem ser retirados antes da pessoa deixar as instalagdes credenciadas;

2) apds o uso, os equipamentos de prote¢ao individual ndo descartaveis devem ser limpos e
guardados fora da area contaminada e as pessoas devem ser treinadas para seu manuseio e
guarda apropriada;

h) todos os requisitos necessarios para a entrada nas instalagoes credenciadas devem estar
indicados na porta de entrada;

1) as superficies de trabalho das cabines de seguranga e de outros equipamentos de contengao
devem ser descontaminadas sempre ao término das atividades com OGM;

j) para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local, devera ser
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adotado o nivel NB-2;

k) quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada contra os agentes
infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos nas instalacdes NB-2;

1) exames médicos periddicos para os trabalhadores das instalagoes onde sio conduzidos
atividades e projetos com OGM podem ser solicitados pela CTNBio, incluindo avaliagao clinica
laboratorial de acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideracao as medidas de
protecao e prevencao cabiveis.

IIT — Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM
de classe de risco 3. As instalagoes e procedimentos exigidos para o NB-3 devem atender as
especificagoes estabelecidas para o NB-1 e o NB-2, acrescidos de:

a) as instalagOes deverdo estar separadas das areas de transito irrestrito do prédio;

b) a separagao fisica entre instalagdes NB-3 das demais instalagoes, laboratérios ou corredores
de acesso deve ser por sistema de dupla porta, com fechamento automatico por
intertravamento e com sala para troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros
dispositivos, para acesso em duas etapas;

¢) as instalagdes NB-3 devem ter fonte de energia de emergéncia com acionamento automatico,
suprindo todas as necessidades energéticas;

d) o sistema de ar nas instalagoes deve ser independente e deve prever uma pressao diferencial e
fluxo unidirecional de modo a assegurar diferencial de pressao que nao permita a saida do
agente de risco. No sistema de ar devem estar acoplados manometros, com sistema de alarme,
que acusem qualquer altera¢ao sofrida no nivel de pressao exigido para as diferentes salas;

e) nao deve existir exaustao do ar para outras areas do prédio. O ar de exaustdao niao deve,
portanto, ser recirculado e devera ser filtrado através de filtro HEPA antes de ser eliminado
para o exterior das instala¢Ges, devendo haver verifica¢ao constante do fluxo de ar nas
instalacdes;

f) todos os procedimentos que envolverem a manipulagdo de OGM de classe de risco 3 devem
ser conduzidos dentro de cabines de segurancga biolégica Classe II ou III. Os manipuladores
devem utilizar equipamentos de prote¢ao individual,

@) o ar de saida das cabines de seguranga biolégica com filtros HEPA de elevada eficiéncia
(Classe 11 ou III) deve ser retirado diretamente para fora do edificio por sistema de exaustao;

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 reentrancias, para facilitar limpeza
e descontaminacao;

1) o mobiliario das instalagdes deve ser rigido, com espagamentos entre as bancadas, cabines e
equipamentos para permitir facil limpeza;

j) proximo a porta de saida da ante sala de cada instalagao NB-3 deve haver pelo menos uma pia
para lavar as maos. 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 instalagdes devem ser lacradas, com vidros duplos de seguranca;

1) deve existir autoclave para a descontaminagao de residuos, localizada no interior das
instalagoes, com sistema de dupla porta;

m) todo o liquido efluente das instala¢Ges devera ser descontaminado antes de liberado no
sistema de esgotamento sanitario, através do tratamento em caixas de conten¢ao;
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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;

q) deve ser usado uniforme completo especifico nas instalacdes onde sao manipulados OGM de
classe de risco 3. E proibido o uso dessas roupas fora das instala¢Ses, sendo obrigatério
descontamina-las antes de serem encaminhadas a lavanderia ou a0 descarte;

r) devem ser usadas mascaras faciais ou respiradores apropriados nas instalagdes NB-3;

s) nenhum material biolégico com capacidade de propagacao podera deixar as instalagdes;

t) Sistema de comunicag¢ao apropriado com o exterior deve estar disponivel;

u) devem ser colocadas cameras de video na entrada e na saida das instalacoes;

v) devem ser mantidas amostras-referéncia de soro da equipe técnica colhidas anualmente para
vigilancia a sadde;

w) devem ser feitos, anualmente, exames médicos para os trabalhadores das instalagdes onde
sao conduzidos atividades e projetos com OGM incluindo avaliagao clinica laboratorial de

acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideracao as medidas de protegao e
prevencao cabivelis;

x) animais de laboratério em NB-3 devem ser mantidos em sistemas de confinamento (sistemas
de caixas com filtro HEPA e paredes rigidas). A manipulagao desses animais deve ser feita em
cabine de seguranca biolégica classe II ou 111

y) Para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local, devera ser
adotado o nivel NB-3;

IV — Nivel de Biosseguranga 4 (NB-4): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM
de classe de risco 4. As instalagoes e procedimentos exigidos para o NB-4 devem atender as
especificagoes estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3 acrescidos de:

a) a instalacaio NB-4 deve estar localizada em prédio separado ou em éarea claramente demarcada
e isolada das demais instalagdes da instituicao e dispor de vigilancia 24 horas por dia;

b) devem ser previstas camaras de entrada e saida de pessoal, separadas por chuveiro;

¢) as manipulagdes com OGM de classe de risco 4 devem ser realizadas em cabine de seguranca
biolégica Classe 11 ou III, em associagio com roupas de prote¢ao pessoal com pressao positiva,
ventiladas por sistema de suporte de vida;

d) deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta, camara de fumigacao, ou sistema
de ventilagdo com ante-camara pressurizada para o fluxo de materiais para o interior do
laboratério;

e) o sistema de drenagem do solo deve conter depésito com desinfetante quimico eficaz para o
agente em questao, conectado diretamente a um sistema coletor de descontaminagio de
liquidos;

f) o sistema de esgoto e ventilagao deve estar acoplado a filtros HEPA de elevada eficiéncia. As
instalagoes de filtros e esgotos devem estar confinadas a area de contengao;

@) sistemas de suprimento de luz, dutos de ar e linhas utilitirias devem ser, preferencialmente,
embutidos para evitar o acimulo de poeira;

772



23

h) materiais e equipamentos que niao possam ser descontaminados na autoclave devem passar
por tanque de imersiao com desinfetante, ou camara de fumigacao;

1) o liquido efluente, antes de ser liberado das instalagdes, deve ser descontaminado com
tratamento por calor;

j) os liquidos liberados de chuveiros ou de sanitarios devem ser descontaminados com
produtos quimicos ou pelo calor;

k) as instalacbes devem ter ante-sala para a equipe vestir roupas especificas (escafandro) com
pressao positiva e sistema de suporte de vida. O sistema deve prever alarmes e tanques de
respira¢ao de emergéncia;

1) as instalagdes devem ter chuveiro para a descontaminac¢ao quimica das superficies da roupa

antes da saida da area;

m) a entrada de ar de insuflamento devera estar protegida com filtro HEPA e sua eliminagio
para o exterior deve ser feita através de dutos de exaustio, cada um com dois filtros HEPA
colocados em série e com alternancia de circuito de exaustao automatizado;

n) o sistema de ar devera ser revisado e validado anualmente por firma com experiéncia
comprovada;

0) nenhum material devera ser removido das instalagdes a menos que tenha sido autoclavado ou
descontaminado, excegao feita aos materiais biolégicos que necessariamente tenham que ser
retirados na forma vidvel ou intacta;

p) o material biolégico viavel, ao ser removido de cabines Classe II ou III ou das instala¢oes
NB-4, deve ser acondicionado em recipiente de contengao 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 imersao contendo desinfetante ou por uma camara de fumigacao ou,
ainda, por um sistema de barreira de ar;

q) equipamentos ou materiais que nao resistam a temperaturas elevadas devem ser
descontaminados utilizando-se gas ou vapor em camara especifica;

r) acesso as instalagdes deve ser bloqueado por portas hermeticamente fechadas, contendo
internamente um sistema de monitoramento visual;

s) a entrada deve ser controlada pelo Técnico Principal, ou pessoa qualificada, por ele indicada.
Além do sistema de acesso por cartao magnético ou codigos digitais, o responsavel devera
solicitar identificacao institucional de cada usuario;

t) as pessoas autorizadas devem cumprir com rigor as instru¢oes de procedimento para entrada
e saida das instala¢oes;

u) deve haver um registro de entrada e saida de pessoal, com data, horario e assinaturas;
v) devem ser definidos protocolos para situagdes de emergéncia;

w) o responsavel pela seguranca da area de acesso as instalagdes devera estar apto a acionar o
esquema de emergéncia, se necessario;

x) todas estas informagGes 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 seguranca;

z) a entrada e a saida da equipe das instalagdes 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 situagdes

23



24
de emergéncia;

bb) para adentrar as instalagdes, a roupa comum deve ser trocada por roupa protetora completa
e descartavel. Antes de sair das instalagdes para a area de banho, a roupa protetora deve ser
deixada em area especifica para descontaminagao antes do descarte;

cc) deve ser organizado um sistema de notificagao de acidentes, exposi¢ao e absenteismo da
equipe das instalagdes, bem como um sistema de vigilancia médica. Deve-se ainda, prever uma
unidade de quarentena, isolamento e cuidados médicos para os suspeitos de contaminagao.

CAPITULO VI
DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ESCALA

Art. 11 Atividades e projetos em contengdo envolvendo cultivo de OGM em grande escala
devem seguir as normas de biosseguranca estabelecidas no Capitulo V desta Resolu¢ao
Normativa e ter supervisao e medidas de conten¢ao 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 a0s aspectos fisicos, mecanicos e quimicos do processo de produgao.

§ 2°. As institui¢bes devem manter um programa de vigilancia da saude de todos os
trabalhadores que atuam nas instalagdes que mantém atividades com OGM.

§ 3°. Os exames clinicos e laboratoriais devem ter periodicidade anual.

§ 4°. As situagoes de risco potencial devem ser descritas e os exames clinicos e laboratoriais
devem incluir indicadores para monitoramento de longo prazo, tais como a constitui¢ao de
banco de sorologia com marcadores especificos, para fins de vigilancia epidemioldgica.

§ 5°. Em casos de acidentes, deve-se informar a CTNBio, investigar suas causas e conseqiéncias
a saude e 20 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 seguranga e que a area de trabalho seja
mantida limpa e organizada.

Art. 13 Antes de qualquer descarte, o OGM, seus derivados e os efluentes sélidos e liquidos
devem ser inativados para impedir sua disseminagao e efeitos adversos a saude e ao meio
ambiente.

Paragrafo unico. A inativagao 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 Biosseguran¢a em Grande Escala — NBGE-1, a manipulagio do OGM
deve ser realizada em sistema fechado ou em instalacao de contencgao.

§ 1°. A adigdo 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 formacio
de aerossol ou a contaminacao de superficies expostas no ambiente de trabalho.

§ 2°. Para minimizar o escape de OGM viavel, gases de exaustao removidos do sistema fechado
ou de equipamentos de conten¢ao devem passar por filtros HEPA ou por um procedimento
equivalente.

§ 3°. Qualquer sistema fechado ou equipamento de conteng¢ao que contiver OGM viavel,
somente deve ser aberto apos esterilizagao adequada.
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§ 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 biolégico deve ser afixado nos sistemas fechados e em
equipamentos de contengao, quando utilizado para a contengao de OGM.

§ 6°. Qualquer derramamento ou acidente que resulte na exposicao 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, deverio ser seguidas as
normas estabelecidas para o NBGE-1, acrescidas das seguintes medidas:

I - Os equipamentos de contengdo, além dos procedimentos de manipulagio de OGM em
volumes até 10 litros, devem corresponder, no minimo, ao exigido para NB-2;

IT - 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 exaustio por meio de filtros
tipo HEPA ou de sistema equivalente;

III - O sistema fechado, utilizado para a propagagao e crescimento de OGM, bem como o
equipamento utilizado para operagoes de contengao de OGM, devem dispor de sensores para
monitorar a integridade do confinamento durante as operagdes;

IV - O sistema para a propagacao e crescimento de OGM deve ser testado quanto a integridade
dos dispositivos de contengao;

V - Os testes devem ser conduzidos antes da introdu¢ao do OGM e apds qualquer modificagao
ou troca de dispositivos essenciais de contengao;

VI - Os procedimentos e os métodos utilizados nos testes serao apropriados para o desenho do
equipamento e para a recuperagao e detec¢do do organismo testado. Os relatorios e os
resultados dos testes devem ser mantidos em arquivo; e

VII - O sistema de contengao, utilizado para a propagacao e crescimento de OGM, deve ser
permanentemente identificado. Esta identificagdao deve ser utilizada em todos os relatérios de
testes, funcionamento e manutencao e em todos os documentos relativos ao uso deste
equipamento para pesquisa ou atividades de produgao com o OGM.

Art. 17 Para o Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-3, deverio ser seguidas as
normas estabelecidas para o 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 o NB-3;

II - Para preservar a integridade da contencao, o sistema fechado utilizado para a propagagao e
crescimento de OGM, deve ser operado de forma que o espago acima do meio de cultura no
sistema seja mantido sob a pressao mais baixa possivel, consistente com a construgao do
equipamento;

III - Os sistemas fechados e equipamentos de contencgao utilizados na manipulagao de culturas
de OGM serio localizados em area controlada com as seguintes caracteristicas:

a) a area controlada terd uma entrada separada. Deve possuir um espago com duas portas, como
uma ante-camara pressurizada, ante-sala ou sala para troca de roupa, separando a area
controlada do resto das instalacdes;

b) a superficie das paredes, tetos e o pavimento da area controlada devem permitir acesso facil
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para limpeza e descontaminagao;

¢) eventuais perfuragoes na area controlada devem ser seladas para permitir descontaminagao
do ambiente com liquido ou gases;

d) os encanamentos e fiagdo na area controlada devem ser protegidos contra a contaminagao;

e) instalagOes 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,
proximas de cada saida principal;

f) chuveiro deve estar disponivel préximo a area controlada;

@) 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 contencio;

h) a area controlada deve ter sistema de ventilacao capaz de controlar o fluxo do ar. Este deve
vir de areas com menor potencial de contaminagao em dire¢do a areas com maior potencial de
contaminacao;

1) se o sistema de ventilagao resultar em pressao positiva, o sistema deve ser planejado de forma
a impedir a reversao do fluxo, ou ter um alarme que indicara tal reversao eventual. O ar que sair
da area controlada nao deve recircular em outras instalagdes, 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.

CAPITULO VII

DAS INSTALACOES FiSICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO PARA
ATIVIDADES E PROJETOS COM VEGETAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Art. 18 As atividades e projetos em conten¢ao envolvendo vegetais geneticamente modificados
da classe de risco 1 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-1,
acrescidas de:

I - a casa de vegetagao devera ser mantida trancada, exceto quando houver pessoas trabalhando
no seu interior;

IT - limitagao de acesso que sera restrito a equipe técnica diretamente envolvida com os
experimentos em andamento;

III - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdao, devendo possuir
telas anti-afidicas para impedir a entrada de polinizadores. Nao siao requeridas barreiras para
poélen, exceto quando se tratar de plantas alégamas e anemofilas, cuja dispersao do pdlen deve
ser evitada por prote¢ao das estruturas reprodutivas ou por barreiras fisicas;

IV - o piso pode ser de cascalho ou outro material poroso, recomendando-se, no entanto, que
0s passeios sejam de concreto;

V - manutencao de ficha, em local de facil acesso na entrada da casa de vegetacao, com
informagoes atualizadas sobre os experimentos em andamento e sobre os vegetais, animais ou
microrganismos que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetagao;

VI - manual de praticas para uso das instala¢oes, advertindo os usuarios sobre as consequiéncias
advindas da nao observancia das regras e, também, informando as providéncias a serem
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tomadas no caso de uma libera¢ao acidental de OGM potencialmente causador de impacto
ambiental;

VII - programa obrigatério de controle de espécies indesejaveis, como plantas invasoras,
animais ou patégenos, dentro da casa de vegetagao;

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 vegetagdo com
finalidade para pesquisa em instala¢cdes em regime de contenc¢ao ou armazenamento. Para
liberagao planejada no meio ambiente, deve haver autorizagao da CTNBio.

Art. 19 As atividades e projetos em conten¢ao envolvendo vegetais geneticamente modificados
da classe de risco 2 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-2 e as
especificagoes descritas no artigo 18 desta Resolugao Normativa, acrescidas de:

I - a casa de vegetagao deve ser construida com material transparente rigido contendo uma
antecamara;

II - sistema de ventilacdo for¢ada com prote¢ao contra a entrada de animais na entrada e na
saida de ar;

III - piso de concreto ou material impermeavel;

IV - sistema de drenagem de liquidos que inclua uma caixa de contengao para descontaminagao
e inativacao;

V - exaustores equipados com um sistema para fechamento quando nio estiverem funcionando.

Os sistemas de entrada e saida devem impedir o refluxo do ar;

VI - sinalizagao com simbolo universal de risco biolégico indicando a presenca de organismos
geneticamente modificados e a classificacdo de risco;

VII - recipientes fechados e inquebraveis para introdugao ou retirada de organismos da casa de
vegetagao;

VIII - camara de crescimento ou sala de crescimento dentro de uma edificagdo que satisfaca as
especificagoes NB-2;

IX - vestimentas e equipamentos de prote¢ao individual apropriados aos experimentos
conduzidos, preferencialmente descartaveis. Estas vestimentas e equipamentos devem ser
retirados antes da saida das instalacdes e devem ser descontaminados antes de serem
descartados ou lavados.

Art. 20 As atividades e projetos em conten¢ao envolvendo vegetais geneticamente modificados
da classe de risco 3 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-3 e as
especificagoes dos artigos 18 e 19 desta Resolu¢ao Normativa, acrescidas de:

I - a casa de vegetagao deve ser cercada podendo ser protegida por medidas adicionais de
seguranca, além de estar separada de outras areas de transito livre;

IT - deve ser uma estrutura fechada, com cobertura continua e cuja entrada seja protegida por
dois conjuntos de portas com fechamento automatico e intertravamento;

III - as paredes internas e o 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 geragao de excesso de efluentes durante a
irrigacao, transplante ou qualquer outra manipulagao;
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VI - materiais experimentais viaveis, que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetagao
devem ser transportados em um segundo recipiente fechado e inquebravel;

VII - se houver a possibilidade da presenga 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 serao editadas pela CTNBio quando necessario.

CAPITULO VIII

DAS INSTALACOES FiSICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO PARA
ATIVIDADES E PROJETOS COM ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Art. 22 As instalagOes de contengao para atividades e projetos com animais geneticamente
modificados incluem biotério, insetario, tanque de aquicultura, curral, aviario, infectorio, entre
outros.

Art. 23 As atividades e projetos em conten¢ao envolvendo animais geneticamente modificados
da classe de risco 1 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-1,
acrescidas de:

I - as instalagOes para manutengao e manipulacido dos animais geneticamente modificados
devem estar fisicamente separadas do resto do laboratério e ter acesso controlado;

II - a entrada das instalagdes deve ser mantida trancada, sendo o acesso restrito as pessoas
credenciadas pela CIBio da institui¢ao;

III - a construgao das instalagoes devera levar em conta o tipo de animal geneticamente
modificado a ser mantido e manipulado, mas sempre tomando-se os cuidados necessarios para
impedir o escape;

IV - todas as areas que permitam ventilacao (inclusive entrada e saida de ar condicionado)
deverao conter barreiras fisicas para impedir a passagem de insetos e outros animais;

V - ralos ou outros dispositivos similares, se existentes, deverao ter barreiras para evitar a
possibilidade de escape ou entrada de material contaminado;

VI - animais de diferentes espécies e nao envolvidos no mesmo experimento deverao estar
alojados em areas fisicas separadas;

VII - recomenda-se a instala¢ao de cortinas de ar com fluxo de cima para baixo nas portas de
aCESSO 208 Insetarios;

VIII - tanques de aqiiicultura devem ter a renovagao de agua em sistema separado, sendo toda a
agua de descarte passada por tanque de esgotamento com desinfecgao, antes de ser langada na
rede pluvial;

IX - currais para inspegao e colheita de amostras deverao conter infra-estrutura adequada ao
manejo dos animais, assim como piquetes com cerca dupla, para evitar o transito entre areas,
pedelavio e, quando possivel, sistema de drenagem passando por tanque de desinfecgao;

X - recomenda-se que a entrada de serragem, ragao ou qualquer outro alimento ou material a ser

utilizado com os animais ocorra apos autoclavagem ou irradia¢ao;

XI - todo material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado para desinfec¢iao ou
inativagao, que podera ocorrer fora das instalagoes;

XII - devem ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente divulgadas as pessoas com
acesso autorizado;

XIII - cépias das normas de procedimentos, inclusive daqueles referentes a situagdes de
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emergéncia, devem ser mantidas no interior das instalagoes;

XIV - no caso de manutengao de um banco de embrides geneticamente modificados
criopreservados, este deve localizar-se nas instala¢des credenciadas pela CTNBio.

Art. 24 As atividades e projetos em conten¢ao envolvendo animais geneticamente modificados
da classe de risco 2 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-2 e as
especificagoes do artigo 23 desta Resolugao Normativa, acrescidas de:

I - é necessario que haja uma ante-sala entre a area de livre circulagio e a area onde os animais
estao alojados;

II - a ante-sala deve estar separada por sistema de dupla porta com intertravamento;

III - todas as entradas e saidas de ventilagio 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 necessario, serem
duplas;
V - as instalagoes 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 inspe¢ao para verificar a presenga de insetos, ser
acondicionadas em recipiente proprio fechado e autoclavado;

VIII - serragem, ragao ou qualquer outro alimento ou material a ser utilizado com os animais
devem ser submetido a autoclavagem ou irradiagao;

IX - a saida do material deve ser efetuada através de camaras de passagem de dupla porta para
esterilizacdao ou inativacio;

X - em biotérios, a agua a ser ingerida pelos animais deve ser filtrada, acidificada ou autoclavada;
XI - em biotérios, o fluxo de ar deve sofrer cerca de 20 renovagdes por hora;

XII - recomenda-se que haja controle sanitario, parasitolégico, microbiolégico, de micoplasmas
e virologico dos animais;

XIII - controle genético dos animais deve ser realizado, se possivel, a cada nova geragao;

XIV - infectérios com animais geneticamente modificados devem localizar-se em éareas
especialmente isoladas e devidamente credenciadas pela CTNBio.

Art. 25 As atividades e projetos em conten¢ao envolvendo animais geneticamente modificados
da classe de risco 3 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-3 e as
especificagoes dos artigos 23 e 24 desta Resolu¢ao Normativa , acrescidas de:

I - as instalagoes deverdo conter, no minimo, as seguintes areas distintas: Ante-Sala, Sala de
Materiais, Sala para Animais e Sala de Experimentagao;

II - a ante-sala devera possuir trés divisGes. Na primeira divisao, devera haver armarios
individuais para o usuario guardar as roupas. Na divisao central, devera haver chuveiros
acionados por sistema independente do uso das maos. Na terceira divisdao, devera haver
armarios fechados para guardar roupas esterilizadas a serem utilizadas pelos usuarios e sacos
para acondicionar a roupa ja utilizada nas instalagbes, que devera ser autoclavada antes de ser
descartada;

II1 - o ar insuflado deve ser esterilizado. A saida de ar também deve conter filtros esterilizantes
para purificagdao do ar antes de ser langado para o meio externo;
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IV - as salas dos animais e de experimenta¢do devem, necessariamente, conter pressao de ar
negativa em relagao as demais salas;

V - as instalagdes devem possuir sistema de controle automatico para detectar alteragdes na
pressao 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
instalagoes. Isto devera ocorrer pelo uso de autoclave de dupla porta;

IX - os 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 serao editadas pela CTNBio quando necessario.

Art. 27 Esta Resolu¢ao 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.

Art. 28 Esta Resolu¢ao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
Walter Colli
Presidente da CTNBio

RETIFICACAO
Publicado no DOU n° 13, de 20/01/2010, segzo 1, pagina 3

Na Resolucio Normativa N° 2 da CTNBio, publicada no D.O.U. N° 227, de 28/11/20006,
Secdo 1, pagina 90, onde lé-se “Art. 27 Esta Resolu¢ao 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 Resolug¢ao 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 CTNBio
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Resolugao Normativa N° 5, de 12 de marco de 2008

Norma: Resolucoes
Resumo:

Dispoe sobre normas para liberagao comercial de Organismos Geneticamente Modificados e
seus derivados.

Link:

Data no DOU: 13/03/2008
Seg¢dao no DOU: 1

Pagina no DOU: 6

Revogado: Nao

Norma

Revogada:

Alteragdes no Item da Legislagao:
Destacar na primeira pagina?: Nio
Texto:

RESOLUCAO NORMATIVA N° 05, DE 12 DE MARCO DE 2008

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atribui¢oes legais e
regulamentares, em observancia as disposi¢des contidas no inciso II do art. 14 da Lei n.® 11.105,
de 24 de marco de 2005, resolve:

CAPITULO I
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DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1°. A liberagao comercial de Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus
derivados obedecera as normas constantes desta Resolu¢ao Normativa, bem como a
autorizagao por escrito da CTNBio, de conformidade com todas as condigdes impostas na
referida autorizacao.

Paragrafo unico. A autorizagao da CTNBio nao exime a requerente do cumprimento das demais
obrigag¢des legais no pais aplicaveis ao objeto do requerimento.

Art. 2° Nao se submetera a analise e emissao de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo
OGM tenha sido por ela aprovado.

Art. 3°. OGM que contenha a mesma constru¢ao genética utilizada em OGM da mesma
espécie, com parecer técnico favoravel a liberagio comercial no Brasil, passara por analise
simplificada, visando sua liberagao, a critério da CTNBio.

Art. 4°. A critério da CTNBio, sob consulta, poderao ser dispensadas a analise e a emissao 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 liberagao
comercial pela CTNBio.

Art. 5°. Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biologicos e que nao contenha OGM, proteina
heteréloga ou ADN recombinante.

Paragrafo unico. Nao se considera proteina heteréloga, a proteina pura, quimicamente definida,
ainda que tenha sido produzida a partir de OGM.

Art. 6°. Para efeitos desta Resolu¢ao Normativa considera-se:

I — avaliagao de risco: combinaciao de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
avaliam, caso a caso, os potenciais efeitos da libera¢ao comercial do OGM e seus derivados
sobre o ambiente e a saude humana e animal.

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

IIT — Organismo Geneticamente Modificado - OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

IV - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nio possua capacidade autobnoma de
replicagao ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

V - requerente: Qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranga —
CQB que se proponha a efetuar libera¢ao comercial, de acordo com esta Resolugao Normativa;
VI — responsavel Legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela condugao da
liberacao comercial, conforme as normas da CTNBio;

VII — monitoramento poés-libera¢ao comercial: conjunto de processos para acompanhamento
de efeitos decorrentes da liberacio comercial do OGM e seus derivados sobre o ambiente e a
saude humana e animal,

VIII — risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso.

Art. 7° A autorizagao para liberacio 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 saude humana e animal, comprovadamente decorrente dos resultados do
monitoramento pos-liberacio comercial ou mediante comprovagao de novos conhecimentos
cientificos.

Art. 8° O responsavel legal da entidade requerente e a CIBio ficam encarregados de garantir o
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fiel cumprimento desta Resolugao Normativa.

Art. 9° Sempre que uma liberagio comercial de OGM e de seus derivados for autorizada, é
dever do responsavel legal da requerente comunicar qualquer descumprimento das condigdes
estabelecidas na decisao técnica da CTNBio.

CAPITULO II
DA PROPOSTA

Art. 10. A requerente devera, apos aprovagao da CIBio, submeter a proposta a CTNBio,
acompanhada de:

I - requerimento de liberagao comercial datado e assinado pelo responsavel legal;

II - coépia do parecer técnico da CIBio sobre a proposta;

III - declaragao de veracidade das informagdes fornecidas assinada pelo responsavel legal;

IV - resumo executivo, contendo uma sintese da proposta;

V - informagoes relativas ao OGM, conforme o Anexo II desta resolucdo normativa;

VI - avaliacio de risco a saide humana e animal, em conformidade com o Anexo III desta
Resoluciao Normativa;

VII - avaliacdo de risco ao meio ambiente em conformidade com o Anexo IV desta resolucao
normativa;

VIII — plano de monitoramento em conformidade com o Anexo I desta Resolu¢io Normativa.

Paragrafo unico. A proposta devera ser apresentada em portugués, com vinte copias impressas e
uma copia em meio digital.

Art. 11. Ap6s o recebimento da proposta de libera¢ao comercial, a Secretaria Executiva da
CTNBio devera informar a requerente se a documentagao esta completa no prazo maximo de
30 (trinta) dias.

Art. 12. A proposta de libera¢ao 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 CTNBio promovera consulta pablica da proposta de liberagao comercial, por 30 dias,
a partir da publicagdo do extrato prévio no Diario Oficial da Unido. Para tanto, as informagoes
pertinentes estardao 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 deliberagao e aprovada por maioria
absoluta, garantida a participagao da sociedade civil.

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

§2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que, apds a exposi¢ao da
matéria objeto da audiéncia, abrird as discussoes com os interessados presentes.

§3° Ap6s a conclusao dos trabalhos da audiéncia publica, as manifesta¢oes, opinioes, sugestdes
e documentos ficardo disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da CTNBio.

§4° 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 111, VII e
VIII do art. 3° do Regimento Interno da CTNBio.

§5° Ap6s a realizagao de audiéncia publica, a CTNBio devera incluir as matérias de
biosseguranga que sejam pertinentes na pauta de sua reuniao, 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
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CTNBio, as quais poderao 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 analise e elaboracao de pareceres, podendo ser estendido, no maximo
por igual periodo, por decisao do plenario da CTNBio.

Art. 16. A CTNBIo podera exigir informagdes complementares e, ocorrendo a necessidade de
apresentacao 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.

Paragrafo unico. A contagem do prazo previsto no artigo 14 desta Resolugao Normativa sera
suspensa durante o atendimento das diligéncias.

Art. 17. Os relatores de parecer das subcomissdes e do plenario deverdo considerar, além dos
relatérios dos requerentes, a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBio, até quinze dias apds a
realizagao da audiéncia publica, incluindo o eventual voto divergente, nos termos do artigo 34
do Regimento Interno da CTNBio.

Art. 18. Ap6s publicagao da decisio técnica favoravel sobre a biosseguranga da proposta de
liberagao comercial de OGM e seus derivados, a CTNBio remetera cépia do processo, no prazo
de 10 (dez) dias uteis, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, para o exercicio de suas
atribuicoes.

CAPITULO IIT
DA AVALIACAO DE RISCO

Art. 19. A avaliacdo de risco, conforme definida no art. 4°, inciso I, desta Resolu¢ao Normativa,
devera identificar e avaliar os efeitos adversos potenciais do OGM e seus derivados na satde
humana e animal, no ambiente e nos vegetais, mantendo a transparéncia, o método cientifico e
o principio da precaugao.

Art. 20. Deverio estar incluidas, nas respectivas propostas de liberagao comercial, as
informacdes solicitadas nos Anexos I, 11, III e IV desta Resolucio Normativa, devidamente
documentadas por relatérios cientificos dos resultados obtidos durante as liberagdes planejadas
no meio ambiente ou de outros estudos, sem prejuizo de outras informagoes consideradas
relevantes pela CTNBio.

§ 1° Havendo qualquer duvida sobre a resposta informada a uma das questdes constantes dos
anexos desta Resolucio Normativa, a natureza da duvida devera ser esclarecida.

§ 2° A existéncia de risco relativo a liberagao comercial deve ser declarada, explicitando-se as
medidas de prevencao e mitigagao.

Art. 21. Os casos ndo previstos nesta Resolugao Normativa serdo resolvidos pela CTNBio.

Art. 22. As empresas que tenham protocolado na CTNBio suas solicitagdes de liberagao
comercial, antes da entrada em vigor desta Resolugao Normativa, deverao apresentar, dentro do
prazo de 60 (sessenta) dias de sua publicagio, as informagdes complementares ou novos dados
que entender necessarios, a fim de adequar seu pedido as condi¢des estabelecidas nesta
Resolu¢ao Normativa, nido sendo necessario protocolo de novo pedido.

Paragrafo unico. Caso seja necessario prazo superior a 60 (sessenta) dias para eventual
complementagao de informagdes, devera a requerente solicitar prazo adicional a CTNBio com
as devidas justificativas.

Art. 23. Fica revogada a Instru¢ao Normativa n.” 20 da CTNBio, de 20 de dezembro de 2001.
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Art. 24. Esta Resolugao Normativa entrara em vigor na data de sua publicacio.

Walter Colli
Presidente da CTNBio

ANEXO I
MONITORAMENTO POS-LIBERACAO COMERCIAL

1. A requerente devera submeter a CTNBio, para analise e aprova¢ao, um plano de
monitoramento pos-liberacao comercial, o qual sera analisado caso a caso.

2. A requerente submetera o plano de monitoramento no ato da entrega do pedido de liberagao
comercial e tera o prazo de 30 (trinta) dias para adequar sua proposta de plano de
monitoramento, para apreciagao e aprovag¢ao pela CTNBio, ap6s a publicagiao da decisao
técnica favoravel ao uso comercial.

3. O monitoramento sera realizado pela requerente com o objetivo de acompanhar os efeitos
decorrentes da liberacao comercial do OGM e seus derivados sobre o ambiente e a sadde
humana e animal.

4. O monitoramento devera ser efetuado em estrita observancia ao principio da precaugao, da
transparéncia e da independéncia cientifica.

5. O monitoramento devera ter como diretrizes a utiliza¢ao 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 CTNBio aos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizagdo, para conhecimento e acompanhamento.

7. A requerente devera apresentar relatério anual durante o perfodo minimo de 5 (cinco) anos
do monitoramento pos-liberagao comercial e um relatério final apds o término do
monitoramento, que deverao ser encaminhados aos 6rgaos de fiscalizagao.

ANEXO II
INFORMACOES RELATIVAS AO OGM

Informar:

1. a identificacdo do evento de transformagao genética, objetivo e utilizagio do OGM e seus
derivados;

2. a classifica¢ao taxonomica, a partir de familia, até o nivel mais detalhado do organismo a ser
liberado, incluindo, quando apropriado, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo;

3. o genes introduzidos, organismos de origem e suas fungoes especificas;

4. o vetor utilizado e seu espectro de hospedeiros;

5. 0 mapa genético utilizado no processo de transformacao (transgene/vetor), indicando as
regides que especificam fungdo - promotores, elementos reguladores em cis, genes marcadores
de selecdo e origem de replicagio;

6. o resumo das construgdes para obten¢ao do OGM,;

7. a classificagdo de risco do organismo geneticamente modificado de acordo com a Resolugao
Normativa n.° 2, de 27 de novembro de 2006;
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8. os métodos utilizados para a modificagao genética;

9. a caracterizagao molecular do inserto no organismo receptor, fornecendo informagées
relacionadas a: (1) numero de cépias inseridas; (2) localiza¢ao do inserto no genoma, quando
possivel; (3) seqiiencias flanqueadoras do gene; (4) sequéncia nucleotidica do transgene inserido
no OGM, indicando os elementos reguladores presentes — promotores, elementos reguladores
em cis, sitios de poliadenilagao, introns e exons e regido de terminagao da transcri¢ao;

10. o produto da expressao do gene inserido no organismo receptor, descrito em detalhes;

11. as técnicas de deteccdo gerais e especificas do OGM, apresentando metodologia pertinente;
12. o padrao de heranga genética dos genes inseridos;

13. a descri¢ao dos efeitos pleiotropicos e epistaticos dos genes inseridos, quando observados;
14. o grau de estabilidade genotipica, especificando a metodologia utilizada e o nimero de
geragoes avaliadas;

15. a existéncia de interagdes com efeitos adversos, quando dois ou mais genes forem
introduzidos no mesmo OGM, por técnicas de ADN recombinante e suas possiveis
consequéncias;

16. as modificagdes genéticas incluidas no OGM que podem alterar sua capacidade de
reproducio, sobrevivéncia, dissemina¢ao ou transferéncia de genes inseridos para outros
organismos;

ANEXO III
AVALIACAO DE RISCO A SAUDE HUMANA E ANIMAL

(A) Organismos consumidos como alimento

Informar:

1. o histérico de uso na alimentagao, no Brasil e em outros paises do organismo parental ou
doador, indicando o nivel de consumo, o processamento anterior ao consumo e as espécies
animais que se alimentam destes organismos;

2. possiveis efeitos na cadeia alimentar humana e animal pela ingestaio de OGM e seus
derivados;

3. as diferengas de composicao quimica e nutricional entre o alimento oriundo do vegetal
geneticamente modificado e do vegetal ndo modificado, in natura ou apds processamento e a
existéncia de equivaléncia substancial entre o OGM e seu organismo parental;

4. as alteragdes 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 avaliagao da nutricdo em animais experimentais por duas
geragoes, indicando as espécies utilizadas nos testes, duragao dos experimentos, variacoes
fisiolbgicas e morfologicas observadas em relagao aos grupos-controle e alteragao da qualidade
nutricional, se houver;

5. a estabilidade a digestdo e ao processamento industrial da proteina especificada pelo
transgene com base nas propriedades fisico-quimicas;

0. os possiveis efeitos deletérios do OGM em animais prenhes e seu potencial teratogénico;

7. as conclusoes de analises imunolodgicas e histologicas de tecidos relevantes, especialmente do
trato digestivo;

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 avaliagoes toxicoldgicas e farmacologicas realizadas em animais experimentais,
descrevendo os resultados;

10. a similaridade dos produtos de expressao do OGM com alérgenos conhecidos, relatando
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possiveis reagoes alérgicas identificadas apds ingestao do OGM nas avaliagdes em animais
experimentais, descrevendo os resultados.

(B) Microrganismos utilizados como vacinas
Informar:

1. a doenga a ser controlada com o emprego da vacina e a espécie hospedeira, indicando os
6rgaos colonizados pela vacina, se viva e as espécies hospedeiras do organismo parental, a partir
do qual a vacina foi construida;

2. o nivel e duragao da imunidade produzida na espécie hospedeira apds a vacinagao 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 disseminagao do organismo vacinal de animais vacinados para outros nao
vacinados ou para outras espécies, incluindo seres humanos, informando os mecanismos e a
freqiiéncia 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, imunossupressao ou concomitancia de outra doenga) 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 reversao de uma vacina viral ao estado selvagem, por recombinagiao ou
complementagdo com outros virus intracelulares, fornecendo resultados experimentais se o
fendbmeno ocotret;

7. os 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 vacinagoes ou em
imunizagoes subseqiientes contra outras doengas.

ANEXO IV
AVALIACAO DE RISCO AO MEIO AMBIENTRE
(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 nao-
modificada;

2. a historia de cultivo e de uso do organismo parental em termos de seguranga para o meio
ambiente, para o consumo humano e animal, informando sobre a possibilidade de hibridagao
introgressiva com as espécies sexualmente compativeis e sobre a possivel vantagem seletiva do
transgene;

3. os possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes (simbiontes, predadores,
polinizadores, parasitas ou competidores do OGM) nos ecossistemas onde se pretende efetuar
o seu cultivo, em comparagao com o organismo parental do OGM em um sistema de produg¢ao
convencional;

4. a capacidade de dispersao das estruturas de propagacio e reprodugdo do OGM além das
areas de cultivo e os mecanismos de sua dispersao no ar, na agua e no solo, fornecendo
informagoes sobre a viabilidade do pdlen da planta e indicando os agentes polinizadores
potenciais e sua distribui¢do geografica no Brasil;
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5. a possibilidade de formacao de estruturas de reproducao de longo prazo no organismo
parental;

6. a freqiiéncia com que 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. os impactos negativos e positivos aos organismos alvo e nao-alvo que poderao ocorrer com a
liberagao do OGM, arrolando as espécies avaliadas, as razoes da escolha e as técnicas utilizadas
para demonstrar os impactos;

9. as modificagoes da capacidade da planta em adicionar ou remover substancias do solo, em
decorréncia da introdugdo de novas caracteristicas, descrevendo possiveis alteragdes fisicas e
quimicas no solo e contaminacao dos corpos d’agua adjacentes resultantes das interagdes com o
OGM, comparativamente aos sistemas convencionais.

10. as possiveis modificagoes 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
comercializagao e plantio apresentando, neste caso, dados de monitoramento ou de estudos
pos-liberacao comercial, se houver;

13. as altera¢oes 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. os agentes esterilizantes e antimicrobianos que possuem atividade contra o OGM e sua
capacidade mutagénica para o OGM,;

3. os possiveis efeitos do OGM sobre a qualidade da agua, do ar e do solo;

4. a sobrevivéncia e a dispersio do OGM na agua, no ar e no solo;

(C) MICRORGANISMOS QUE VIVEM ASSOCIADOS A ANIMAIS

Estas questoes referem-se a microrganismos que vivem associados a animais. Os aspectos aqui
incluidos também devem levar em consideragao as interagOes ecoldgicas e o comportamento do
animal hospedeiro, que poderiam causar impacto ambiental.

Informar:

1. a espécie de animal hospedeiro e o histérico de uso do organismo parental;

2. a capacidade de o OGM colonizar, em qualquer nivel, outros animais, inclusive populagoes
ferais e os possiveis efeitos sobre plantas, animais nao-hospedeiros e o 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 alteragbes na vantagem competitiva ou adaptabilidade reprodutiva do hospedeiro;
5. efeitos secundarios da liberagao 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 duragaio do OGM no ambiente e os fatores que afetam a sua sobrevivéncia apos excre¢ao
pelo animal hospedeiro.

(D) MICRORGANISMOS ASSOCIADOS A PLANTAS
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Estas questoes sao 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 interagao e
indicar o espectro de outras espécies hospedeiras com as quais 0 OGM podera interagir;

2. o 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. o efeito do OGM sobre a distribuicao e abundancia das espécies de plantas associadas e sobre
outras espécies com as quais o OGM pode interagir;

5. as interagOes e os efeitos causados pelo OGM nos organismos do solo benéficos as plantas e
encontrados na area de cultivo, relatando a frequiéncia de ocorréncia desses eventos;

6. possiveis efeitos resultantes da troca, se ocorrer, de material genético do OGM com
fitopatdgenos.

(E) ORGANISMOS UTILIZADOS PARA CONTROLE BIOLOGICO
Informar:

1. a espécie alvo do controle biolégico e os efeitos diretos do OGM sobre ela comparados aos
efeitos sobre o organismo parental;

2. o espectro de organismos suscetiveis ao OGM e a susceptibilidade de organismos nio-alvo
ao OGM, descrevendo os critérios empregados na escolha dos organismos avaliados;

3. os modos de ocorréncia de dispersio do OGM de um individuo para outro e fatores que
afetam esta dispersao;

4. os efeitos secundarios que podem ocorrer nos predadores, presas, competidores e parasitas
da espécie alvo;

5. os metabdlitos produzidos pelo OGM que podem causar efeitos deletérios diretos ou
indiretos a outras espécies através da concentragao na cadeia alimentar;

0. os efeitos resultantes da transferéncia horizontal para outro organismo, caso ocorra;

7. as possiveis modificagdes genéticas que podem ocorrer em populagdes do organismo alvo
como resultado do emprego do OGM.

(F) ORGANISMOS PARA BIORREMEDIACAO
Informar:

1. o substrato alvo da biorremediagao 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 nao podem ser metabolizadas pelo
organismo parental;

3. os possiveis efeitos deletérios do OGM ou de seus metabolitos diretamente sobre outros
organismos ou indiretamente, através da concentragdo na cadeia alimentar;

4. os mecanismos envolvidos na dispersio do OGM e as possiveis consequiéncias ao meio
ambiente, descrevendo as medidas utilizadas para mitigar eventuais dispersoes indesejadas.

(G) ANIMAIS VERTEBRADOS (EXCLUINDO PEIXES)
Informar:

1. os efeitos ambientais ou sobre o bem-estar dos animais decorrentes da liberacio do OGM e
as probabilidades para essa intercorréncia;
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2. as mudangas em outras caracteristicas da espécie provocadas pela modificagao genética,
especificando-as em caso positivo;

3. os possiveis efeitos da expressdao da caracteristica modificada sobre o comportamento, a
fisiologia e a reproduc¢ao do animal, especificando com dados obtidos a partir de animais-
modelo;

4. a existéncia de populagoes ferais da espécie experimental no Brasil e os danos ambientais,
agricolas ou sanitarios decorrentes de sua existéncia;

5. os dados experimentais relativos ao cruzamento entre o OGM e animais ferais mantidos em
cativeitro;

0. os efeitos da introdug¢ao do novo material genético sobre a distribui¢ao e a abundancia da
populacao feral ou sobre sua habilidade em causar problemas agricolas e ambientais, bem como
para contribuir com a disseminag¢ao de doengas infecciosas;

7. os efeitos da introduc¢ao do novo material genético sobre o conjunto génico da espécie feral,
incluindo mudangas na distribui¢ao da populagao feral ou sobre sua capacidade de causar danos
ambientais ou a agricultura, bem como disseminar doenga infecciosa;

8. os procedimentos de manejo e fatores ambientais exigidos para a 6tima expressao 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
populacdes ferais.

(H) PEIXES E DEMAIS ORGANISMOS DE VIDA AQUATICA
Informar:

1. os metabolitos ou toxinas novas produzidas pelo OGM que tenham efeito nocivo sobre
parasitas ou predadores;

2. possiveis efeitos adversos, distintos daquele visado, que resultem da liberagao do OGM,
inclusive sua interacdo com o ecossistema existente no local da liberacao;

3. os efeitos sobre outras caracteristicas do organismo resultantes da modificagao genética;

4. a possivel transmissao do material genético modificado para outras espécies, através de
mecanismos nao convencionais de reprodugao e, em caso positivo, especificar e descrever os
efeitos;

5. sobre a existéncia de popula¢Ges 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;

0. a possivel contribui¢do da caracteristica modificada para a habilidade da espécie em colonizar
habitats aquaticos no pafs, na eventualidade de que nao existam populag¢oes naturais do
organismo parental no Brasil;

7. os eventuais trabalhos experimentais sobre a expressao 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 populagoes
naturais;

9. os mecanismos adotados para impedir a dispersao do OGM para outros ecossistemas.

(I) ANIMAIS INVERTEBRADOS
Informar:

1. os efeitos do OGM na cadeia alimentar;

2. a possivel produgao de toxinas ou metabélitos novos pelo OGM capazes de causar efeitos
deletérios nos seus parasitas ou predadores;

3. os efeitos adversos possiveis desta liberacio no ecossistema local;
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4. o registro de populacbes naturais do organismo parental no Brasil e, se houver, informar seus
efeitos, benéficos ou danosos, a agricultura, meio ambiente e saude publica;

5. a possibilidade do transgene ser transmitido para outras espécies, através de mecanismos nao
convencionais de reprodugdo e, em caso positivo, especificar os mecanismos de transferéncia
arrolando as espécies;

0. eventual trabalho experimental sobre a expressao fenotipica do transgene em cruzamentos
das linhagens modificadas com organismos selvagens. Em caso afirmativo, indicar quais foram
os resultados;

7. a alteracdo da distribui¢ao e abundancia das populagdes naturais pela possivel integracao do
transgene no conjunto génico dessas populagoes, informando o possivel efeito desta mudanga;
8. mecanismos a serem adotados para impedir a dispersao do OGM para outros ambientes.

Resolugao Normativa N° 7, de 27 de abril de 2009

Norma: Resolucoes
Resumo:

Dispoe sobre as normas para liberagao planejada no meio ambiente de Microorganismos e
Animais Geneticamente Modificados (MGM e AnGM) de Classe de Risco I e seus derivados.
Link:

Data no DOU: 28/04/2009
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Resolugao Normativa N° 7, de 27 de abril de 2009

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de suas
atribui¢oes legais e regulamentares, em observancia as disposi¢des contidas no inciso II do art.
14 da Lei 11.105, de 24 de marco de 2005, resolve:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1°. As liberagdes planejadas no meio ambiente de Microorganismos e Animais
Geneticamente Modificados de Classe de Risco I e seus derivados serdo aplicadas as normas
constantes desta Resolugao Normativa e demais disposi¢oes legais vigentes no pais, que incidam
sobre o objeto do requerimento, bem como as autoriza¢oes decorrentes das decisdes técnicas
proferidas pela CTNBio.

§ 1°. Aplicam-se os preceitos constantes desta Resolu¢ao Normativa a liberagao planejada no
meio ambiente, no Brasil, de Microorganismo e Animais Geneticamente Modificados de Classe
de Risco I e seus derivados, para fins de avaliagbes experimentais.

§ 2°. Esta Resolu¢ao Normativa nao se aplica aos trabalhos em regime de contengao, os quais
deverao observar o disposto na Resolu¢ao Normativa n° 02, de 27 de novembro de 2006, da
CTNBio.

§ 3°. Nao se submetera as disposi¢des desta Resolu¢ao Normativa o Microorganismo ou
Animal Geneticamente Modificado que tenha obtido autorizagao destinada a libera¢ao para uso
comercial.

Art. 2°. Para efeitos desta Resolu¢ao Normativa considera-se:

I - Avaliagao de risco: combinagao de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
avaliam, caso a caso, os potenciais efeitos da liberacao planejada do MGM ou AnGM e seus
derivados sobre o ambiente e a saude humana e animal,;

IT - Microorganismo Geneticamente Modificado (MGM) — microorganismo cujo material
genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

III - Derivado de MGM - produto obtido de MGM e que nao possua capacidade autonoma de
replicagao ou que nao 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 nao possua capacidade autobnoma de
replicagao ou que nao contenha forma viavel de AnGM;

VI - Requerente: qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranga -
CQB que se proponha a efetuar liberacao planejada, de acordo com esta Resolugao Normativa;
VII - Responsavel Legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela condugao da
liberagao planejada, conforme as normas da CTNBio;

VIII - Risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso;

IX - Liberagao planejada: liberagao no meio ambiente de MGM ou AnGM e seus derivados,
para avaliagdes experimentais sob monitoramento, de acordo com as disposi¢oes desta
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Resolucao Normativa.

Art. 3°. A autorizagdo para liberagao 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 saide humana e animal, ou, ainda, mediante a
comprovagao de novos conhecimentos cientificos.

Art. 4°. O Requerente devera manter registro de acompanhamento individual da liberagao
planejada do MGM ou AnGM no meio ambiente, detalhando as praticas utilizadas nos
experimentos e as medidas de biosseguranca aplicadas.

Art. 5°. O Responsavel Legal da entidade requerente e a respectiva CIBio ficam encarregados de
assegurar a observancia das disposi¢cdes desta Resolugao Normativa, no que diz respeito a
liberagao 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 Resolu¢ao Normativa e dos procedimentos e medidas de biosseguranga
estabelecidos pela CTNBio no parecer técnico referente a liberacao planejada.

Art. 6°. A ocorréncia de qualquer liberagao 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 relatério das agoes 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 a adogao das providencias cabiveis, de acordo com a legislagio em vigor.

CAPITULO 1I
DA APRESENTACAO DA PROPOSTA

Art. 7°. Ap6s aprovacao pela CIBio, a requerente devera submeter sua proposta a CTNBio
acompanhada de:

I - Requerimento de Liberagao Planejada - Informagoes sobre a instituigdao, datado e assinado
pelo Responsavel Legal, conforme Anexo I dessa Resolugao Normativa;

IT - Informacdes sobre 0 MGM ou AnGM e seus derivados, conforme Anexo 11 dessa
Resolucao Normativa;

III - Informagdes sobre a Liberag¢ao Planejada do MGM ou AnGM e seus derivados, conforme
Anexo III dessa Resolugao Normativa;

IV - Mapas e Croquis para a Liberacao Planejada do MGM ou AnGM e seus derivados,
conforme o Anexo IV dessa Resolucao Normativa;

V — Autorizagao da CIBIO para importagao de material, quando for o caso.

Paragrafo unico. A proposta devera ser apresentada em portugués, em quatro vias,
acompanhada do arquivo em meio digital.

Art. 8°. A CTNBio adotara as providéncias necessarias para resguardar as informagdes sigilosas
de interesse comercial apontadas pela requerente e assim por ela consideradas, desde que sobre
essas informagoes nao recaiam interesses particulares ou coletivos constitucionalmente
garantidos.

§ 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 solicitagiao expressa e fundamentada, contendo a
especificagao das informagdes 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.
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§ 3°. O recurso devera ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data de
publicagao da decisao no Diario Oficial da Unido e devera ser julgado pelo plenario da CTNBio
no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 4°. A requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de sigilo indeferido
definitivamente, hipétese em que sera vedado a CTNBio dar publicidade a informagao objeto
do pretendido sigilo.

Art. 9°. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao requisitardo acesso a determinada
informacao sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fungdes, em peti¢ao que
fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Paragrafo unico. Fica vedado aos 6rgaos e entidades de registro dar publicidade a informagao
objeto do sigilo.

Art. 10. A proposta de liberagao 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 MGM ou AnGM para a condugao da liberagao
planejada no meio ambiente, a requerente devera encaminhar a autorizagio da CIBIO,
juntamente com a proposta de liberag¢ao planejada, para analise conjunta pela CTNBio.

Art. 11. Cada proposta sera analisada por, pelo menos, duas Subcomissdes Setoriais
Permanentes da CTNBio.

Paragrafo unico. Deve ser garantido, as Subcomissées Setoriais Permanentes, o prazo
simultaneo de 90 (noventa) dias para analise e elaboragao de pareceres, sendo que ao fim deste
prazo, as Subcomissoes devem apresentar manifestagao com relagao ao pedido, e na
sequéncia enviar tal manifestagao para aprovacao da liberagao planejada por decisao do
plenario da CTNBio.

Art. 12. A CTNBio podera exigir informagdes complementares, bem como a apresentag¢ao 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. Ap6s aprovacao pela CTNBio, o extrato da decisao técnica sera publicado no Diario
Oficial da Uniao no prazo maximo de 10 (dez) dias.

Art. 14. Ap6s a conclusio de uma liberagao planejada, a CIBio da institui¢ao requerente enviara
a CTNBio um relatério detalhado, de acordo com o Anexo V, no prazo maximo de 6 (seis)
meses.

CAPITULO 111
DA AVALIACAO DE RISCO E DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. A avaliacao de risco, conforme definida no art. 3°, inciso I, desta Resolu¢ao 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 precaugao.

Art. 16. Os casos nao previstos nesta Resolugao Normativa serdo resolvidos pela CTNBio.

Art. 17. Os preceitos constantes desta Resolugao Normativa aplicar-se-ao sobre os pleitos de
liberagao planejada no meio ambiente de Microorganismos e Animais Geneticamente
Modificados e seus derivados protocolados na CTNBio ap6s sua entrada em vigor.

Art. 18. Ficam revogadas as Instru¢des Normativas no 3, de 12 de novembro de 1996, n°® 5, de
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8 de janeiro de 1997, n° 10, de 19 de fevereiro de 1998, e n® 16, de 30 de outubro de 1998, da
CTNBio.

Art. 19. Esta Resolu¢ao Normativa entrara em vigor na data de sua publicacio.

Walter Colli
Presidente da CTNBio

ANEXO I

REQUERIMENTO DE LIBERACAO PLANEJADA DE MICROORGANISMOS OU
ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS E SEUS DERIVADOS-
INFORMACOES SOBRE A INSTITUICAO

1. Nome da Instituicao Responsavel;

2. Enderego 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 adequac¢ao do planejamento experimental contido na proposta,
escolha do local e plano emergencial de seguranga;

5. Declaragao: “A informacao aqui fornecida ¢é acurada e verdadeira e no limite do
conhecimento, completa. (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); 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. Informagao sobre as alteraces genéticas introduzidas e suas consequiéncias;

3. Informagao sobre o vetor utilizado e a metodologia de transformacao;

4. Apresentacio da seqiiencia do ADN/ARN ex6geno, indicando os elementos regulatérios
presentes;

45

45



46

5. Indicagao de um ou mais marcadores (fenotipico, citogenético ou molecular) que possibilite
identificar o MGM ou AnGM,;

6. Informagao sobre os numeros dos processos aprovados na CTNBio, dos quais a atual
proposta seja um prosseguimento;

7. Descri¢ao das caracteristicas genéticas do MGM ou AnGM que possam afetar sua
sobrevivéncia no meio ambiente;

8. Informacao sobre as medidas adotadas para conten¢ao do fluxo génico;

9. Descricao de como sera monitorada a sobrevivéncia do MGM ou AnGM no local de
liberagao planejada; e

10. Informar quando a liberagao for de derivado de MGM ou AnGM, bem como qual tipo de
derivado, sua composi¢ao, degradabilidade, possivel efeito téxico ou alergénico.

ANEXO III

INFORMACOES SOBRE A LIBERACAO PLANEJADA
DE MGM OU AnGM E SEUS DERIVADOS

1. Titulo da proposta;

2. Informagao sobre o objetivo da proposta;

3. Fornecimento do endereco do local proposto para a condugao da liberagao planejada;

4. Informagao sobre os procedimentos para o transporte do MGM ou AnGM e seus derivados
ao local da liberagao planejada, indicando a sua procedéncia;

5. Descrigao do protocolo experimental para a liberagao planejada e o monitoramento, durante
a condugao do experimento, incluindo os procedimentos de biosseguranca e descarte;
informacao sobre a dimensao da 4area total da liberagao planejada do MGM ou AnGm e seus
derivados a ser liberado;

6. Informagao sobre a data prevista para o inicio da liberagao planejada;

7. Informagao sobre a data prevista para a conclusio da liberacao planejada;

8. Descrigao dos procedimentos para a supervisao da area da liberagao planejada e os
procedimentos de seguranga que deverao ser conduzidos pelos responsavei;

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 instala¢ao 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 liberagao planejada afetar as caracteristicas ou
abundancia de outros microorganismos ou animais € como isto sera monitorado;

12. Caso o MGM ou AnGM e seus derivados permanega no ambiente apds o experimento de
liberagao planejada, informar: duragio e possiveis conseqiiéncias, € 0 monitoramento a ser
efetuado; e

13. Informar as medidas a serem tomadas para remog¢ao do MGM ou AnGM e seus derivados,
caso ocorra algum perigo evidente no decorrer do experimento de liberagao planejada.
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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 numero de telefone, fax e endereco eletronico;

4. Croquis, indicando nome da rodovia principal de acesso a propriedade, referéncia a cidade
mais proxima, identificagao da entrada da propriedade, quilometro de referéncia para a entrada
da propriedade e rodovia secundaria/vicinal;

5. Apresentacao do mapa da area credenciada no CQB, incluindo:

,»h A dimensao dos mapas e a escala utilizada nos mesmos. Informar a escala cartografica
(nominal e grafica), a orientagao 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 protecao permanente e reserva legal;

,,h Indicar rede hidrografica (rios, corregos, lagos naturais ou artificiais e agudes);

6. Informagao da localizagao 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 instalagao do experimento.

ANEXO V

RELATORIO DE CONCLUSAO DE LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO
AMBIENTE DE MGM OU AnGM E SEUS DERIVADOS

. Instituicio;

. CQB N

. Processo de Liberacio N

. Nome do Presidente e endereco da CIBio;

. Titulo da Proposta;

. Técnico Principal;

. Responsavel Legal;

. MGM ou AnGM e seus derivados liberado;

9. Classificacao de risco;

10. Informagao das alteragdes genéticas introduzidas e as conseqiiéncias;

11. Liberagoes previstas;

12. Liberagoes efetivadas;

13. Local da Liberacao;

14. Data do Inicio;

15. Data da Conclusio;

16. Descrigao das medidas de biosseguranca adotadas e se estas estavam de acordo com o
Parecer Técnico da CTNBio.;

17. Descrigao dos procedimentos de monitoramento utilizados e se estes estavam de acordo
com o Parecer Técnico da CTNBio;

18. Informar se houve sobrevivéncia de MGM ou AnGM e seus derivados no local da
liberagdo, apo6s o término dos experimentos;

19. Apresentacao de um resumo dos resultados obtidos e informar se os objetivos da libera¢ao
planejada foram alcangados;
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20. Relato de quaisquer efeitos inesperados ocorridos durante a liberagio planejada; e
21. Informar se houve fiscalizagdo por parte do 6rgao competente, anexando copia do Termo
de Fiscalizagao e, se houver, do Auto de Infracio.

Data:
Assinatura do Presidente da CIBio.
Assinatura do Técnico Principal.

Instrugao Normativa CTNBio n° 12, de 27.05.98

Dispoe sobre as normas para trabalho em conten¢ao com animais geneticamente modificados

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atribui¢oes legais e
regulamentares, resolve:

Art. 1° O Trabalho em Conten¢ao com Animais Geneticamente Modificados - AnGMs obedecera as
normas constantes do Anexo da presente Instrucao Normativa.

Art. 2° A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 3° Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
Publicada no D.O.U. de 28.05.98, Secao 1-E, pag. 10.

ANEXO
NORMAS PARA TRABALHO EM CONTENCAO COM ANIMAIS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

ESCOPO

Estas normas aplicam-se ao trabalho em conten¢ao com animais geneticamente modificados
(AnGMs). Microrganismos e plantas geneticamente modificados bem como a manipulagao genética
de seres humanos sio tratados em regulamentacao especifica.

A utilizagdo de animais em experimentos que envolvam inocula¢do de acido nucléico (ex: vacinas de
DNA ou terapia génica) sera tratada em regulamentagao especifica.

DEFINICOES

Para efeito destas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serdo definidos da
seguinte maneira:

AnGM: Animal geneticamente modificado é todo aquele que tenha acido nucléico exbégeno
intencionalmente incorporado no genoma de suas células germinativas ou somaticas.

CQB: Certificado de Qualidade em Biosseguranca.
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CIBio: Comissao Interna de Biosseguranca.
CTNBio: Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga.

NB-A: Nivel de conten¢ao necessario para permitir o trabalho com o animal geneticamente
modificado.

Trabalho em contengio: Atividade com o animal geneticamente modificado que niao permita o
escape ou liberagao para o meio ambiente.

Niveis de Biosseguranca: Os AnGMs serao classificados como de niveis de biosseguranga 1, 2, 3 ou

4.

Grupo de Risco: AnGMs do Grupo I sio os AnGMs de nivel de biosseguranca 1 e AnGMs do
Grupo 1I sio os AnGMs de niveis de biosseguranga 2, 3 ou 4.

APLICACAO DAS NORMAS

Estas normas aplicam-se ao trabalho de pesquisa, producio, desenvolvimento tecnolégico, ensino e
controle de qualidade que utilizem animais geneticamente modificados, em regime de contengao,
realizado no tertitorio nacional.

Estas normas nao se aplicam a libera¢do planejada do animal geneticamente modificado no meio
ambiente, que obedece a norma especifica ( Instru¢ao Normativa n° 3, publicada no DOU n® 221, de
13 de novembro de 1996, Secao 1, paginas 23691-23694).

As duvidas sobre a aplicagao destas normas devem ser dirimidas junto a CIBio a qual, conforme o
caso, solicitara esclarecimentos a CTNBio.

Qualquer que seja o grupo do animal, a institui¢cao devera requerer a CTNBio extensdao de seu CQB
para biotérios. No caso de NB-A1 para trabalho em regime de contengao com AnGMs do Grupo I a
propria CIBio da institui¢ao podera autorizar o inicio de operagao do biotério e enviar a CITNBio a
planta do mesmo e suas normas de funcionamento em seu relatorio anual. Nos casos de NB-A2,
NB-A3 ou NB-A4, para trabalho em regime de contengao com AnGMs do Grupo 11, a CTNBio
realizara visita técnica para aprovagao do mesmo.

PROCEDIMENTOS
Responsabilidades a serem cumpridas:

O responsavel legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento destas
normas no que diz respeito ao trabalho em conten¢do com animais geneticamente modificados.

InstituicGes que desejarem trabalhar com AnGMs de qualquer Grupo deverao possuir, na sua CIBio,
pesquisador com experiéncia comprovada na manipula¢ao de animais geneticamente modificados.

O Pesquisador Principal garantirda o cumprimento destas normas, em conformidade com o CQB e
sob supervisao da CIBio. Ele assegurara que todas as pessoas envolvidas no trabalho sejam
conscientizadas dos riscos envolvidos e que sejam devidamente treinadas para o cumprimento destas
normas.

E de responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar para que a CTNBio seja avisada,
em qualquer eventualidade, do nio cumprimento destas normas.

LIBERACAO ACIDENTAL DE ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS NO
MEIO AMBIENTE

Todas as atividades com animais geneticamente modificados em regime de conten¢ao devem ser
planejadas e executadas de acordo com estas normas, de modo a evitar a ocorréncia de liberagao
acidental.
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Todo animal geneticamente modificado devera possuir um marcador genético capaz de, ao ensaio de
seu DNA, identifica-lo dentre uma populagao de animais da mesma espécie. Sempre que possivel,
animais geneticamente modificados deverdo ter marcas permanentes, capazes de identifica-los a
inspe¢ao macroscopica.

A ocorréncia, entretanto, de qualquer liberagao acidental de animal geneticamente modificado,
devera ser imediatamente comunicada a CIBio e a CTNBio, anexando-se relatério das acoes
corretivas ja tomadas e os nomes das pessoas e autoridades que tenham sido notificadas.

O comunicado de tal ocorréncia a CTNBio nio isenta o proponente de qualquer outra obriga¢ao que
possa ter, a luz da legislagao ordinaria ou estatutos, e de informar as autoridades competentes ou as
pessoas que possam ser afetadas.

APRESENTACAO DE PROPOSTAS

Para qualquer atividade com animais geneticamente modificados classificados como AnGMs do
Grupo I ou AnGMs do Grupo II (ver defini¢bes abaixo), o Pesquisador Principal devera encaminhar
a CIBio de sua institui¢ao informagdes detalhadas de acordo com o Modelo para Peti¢do constante
do Apéndice desta norma. No caso de AnGMs do Grupo I, a autorizacio sera concedida pela CIBio
que, por sua vez, encaminhara informagoes relativas a essas atividades em seu relatério anual a ser
enviado a CTNBio. Caso julgue necessario ou apropriado, a CIBio podera, a seu critério, solicitar
parecer conclusivo da CTNBio sobre autorizagao para trabalhos com AnGMs do Grupo 1.

Para qualquer atividade com AnGMs do Grupo 11, o Pesquisador Principal submetera uma proposta
escrita a CIBio, que encaminhard o pedido a CTNBio, utilizando o Modelo para Peti¢io constante
do Apéndice desta norma. A Secretaria Executiva da CTNBio comunicara a CIBio a decisao da
CTNBio.

Uma nova proposta devera ser apresentada para apreciacio da CTNBio sempre que houver alteragao
no organismo utilizado ou nas condi¢des experimentais.

Trabalhos com AnGMs do Grupo II somente poderao ser desenvolvidos apos analise da proposta e
autorizagao pela CTNBio.

A Secretaria Executiva estara disponivel para esclarecimentos a respeito de qualquer assunto
relacionado a estas normas.

CLASSIFICACAO DOS AnGMS QUANTO AO NIVEL DE BIOSSEGURANCA

AnGM de Nivel de Biosseguranca 1: Sao considerados animais geneticamente modificados de Nivel
de Biosseguranga 1 aqueles que, apés as manipulagdes genéticas sofridas, nao tiverem alteradas suas
caracteristicas de transmissibilidade de doengas para outras espécies vegetais ou animais, incluindo
seres humanos, ou que nao apresentarem vantagens seletivas quando liberados no meio ambiente.
Animais que, apés manipulagao genética, passem a conter genoma, ainda que completo, de virus que
nao levam a doengas infecciosas transmissiveis, serdo considerados como de Nivel de Biosseguranga
1.

AnGM de Nivel de Biosseguranca 2: Sao considerados animais geneticamente modificados de Nivel
de Biosseguranga 2 aqueles que, ap6s manipulacao genética, passem a expressar substancias
sabidamente toxicas para animais, incluindo o homem, ou vegetais e que, para tais toxinas, existam
formas efetivas de prevenc¢ao ou tratamento. Também sao considerados como de Nivel de
Bioseguranga 2 animais que, apés manipulagao genética, contenham mais de 75% do genoma de
virus manipulados em Nivel de Bioseguranga 1 (Instru¢ao Normativa n° 7, publicada no DOU n°
133, de 09 de junho de 1997, Secao 3, paginas 11827-11833), capazes de levar a doengas infecciosas
transmissiveis. Sao ainda considerados animais geneticamente modificados de Nivel de Bioseguranca
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2 aqueles que, ap6s manipulagao genética, possam ser susceptiveis a infecgdes que normalmente nao
ocorram na espécie equivalente (possibilidade de quebra da barreira entre espécies).

AnGM de Nivel de Biosseguranca 3: Sao considerados animais geneticamente modificados de Nivel
de Bioseguranga 3 aqueles que apds a manipulagao genética, contenham mais de 75% do genoma de
virus manipulados em Nivel de Bioseguranga 2 ou 3 (Instru¢ao Normativa n° 7, publicada no DOU
n°® 133, de 09 de junho de 1997, Secao 3, paginas 11827-11833). Também sio considerados como
animais geneticamente modificados de Nivel de Bioseguranca 3 aqueles que, apés manipulagao
genética, passem a ser considerados mais aptos a sobrevivéncia no meio ambiente que os
equivalentes nao geneticamente modificados.

AnGM de Nivel de Biosseguranca 4: Sao considerados animais geneticamente modificados de Nivel
de Bioseguranga 4 aqueles que, ap6s manipulacao genética, contenham mais de 75% do genoma de
virus manipulados em Nivel de Bioseguranca 4 (Instrucao Normativa n® n® 7, publicada no DOU n°
133, de 09 de junho de 1997, Secao 3, paginas 11827-11833). Sdo também considerados animais
geneticamente modificados de Nivel de Bioseguranca 4 aqueles que, apés manipulagao genética,
passem a expressar substancias sabidamente toxicas para animais, incluindo seres humano, ou
vegetais ¢ que, para tais toxinas, nao existam formas efetivas de prevengao ou tratamento.

CLASSIFICACAO DOS AnGMS QUANTO AO GRUPO DE RISCO AnGM do Grupo I:

Sio considerados AnGMs do Grupo I os animais geneticamente modificados de Nivel de
Biosseguranca 1. AnGM do Grupo II: Sao considerados AnGMs do Grupo 11 os animais
geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranca 2, 3 ou 4.

NIiVEL DE BIOSSEGURANCA PARA TRABALHO COM ANIMAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (NB-A):

Existem 4 niveis de biossegurancga para trabalho com animais geneticamente modificados. O nivel de
biosseguranga do biotério e Salas de Experimentagao devera ser sempre igual ou maior do que o
nfvel de biosseguranc¢a do animal geneticamente modificado a ser utilizado.

O credenciamento de biotérios e Salas de Experimentacao NB-A1 sera realizado pela CIBio da
instituicao interessada e devera ser comunicado a CTNBIio no seu relatorio anual. O credenciamento
de biotérios e Salas de Experimentagao NB-A2, NB-A3 e NB-A4 sera realizado pela CTNBio, apds
solicitagao por parte da CIBio da instituicao interessada. Para cada solicitagao, a CTNBio devera
nomear um membro para emitir parecer técnico sobre a adequagao das normas vigentes em relacao
ao Nivel de Biosseguranga do AnGM. Este membro da CTNBio podera, se assim julgar necessario,
sugerir medidas que nao estejam previstas nesta Instru¢ao Normativa. Para todos os niveis de
seguranga os biotérios deverdo possuir, no minimo, as seguintes caracteristicas:

A porta principal devera estar sempre trancada. O acesso ao biotério devera ser restrito as pessoas
credenciadas, conforme determinado pela CIBio da Instituigao.

A construgao do Biotério devera ser de tal forma a facilitar limpeza e desinfeccdo e evitar o acimulo
de poeira.

Animais de diferentes espécies e nao envolvidos em um mesmo experimento deverao estar alojados
em 4reas fisicamente separadas.

Todas as areas que permitam ventilagdo deverdao conter barreiras fisicas para impedir a passagem de
insetos e outros animais.

BIOTERIO E SALA DE EXPERIMENTACAO NB-A1:
Adequados para trabalho com animais geneticamente modificados de Nivel de Biosseguranga 1.

Deverao ter as caracteristicas minimas descritas acima.
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Todo material proveniente dos animais geneticamente modificados devera ser descartado de forma a
impossibilitar seu uso como alimento por outros animais, salvo o caso em que este seja 0 proposito
do experimento, ou se especificamente autorizado pela CIBio, CTNBio ou outra institui¢ao
competente, se aplicavel.

Toda manipulagao devera ser realizada de forma a evitar a liberacao acidental do animal
geneticamente modificado no meio ambiente.

BIOTERIO E SALA DE EXPERIMENTAGCAO NB-A2:
Adequados para trabalho com animais geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranga 1 e 2.

Além das condi¢oes exigidas para NB-A1l, as condigoes descritas abaixo também deverao ser
obedecidas.

O Presidente da CIBio devera estabelecer normas para que apenas as pessoas autorizadas,
qualificadas e cientes dos riscos inerentes aos experimentos tenham acesso ao biotério. Quando
apropriado, estas pessoas deverao estar vacinadas contra os agentes infecciosos relacionados ao
experimento.

E necessario que haja uma Ante-Sala entre a 4rea de livre circulagio e a drea onde os animais estio
alojados. Todas as formas de ventilagao existentes entre a area de circulagao livre e a Ante-Sala e
entre a Ante-Sala e a Sala dos Animais deverdo possuir barreiras fisicas que bloqueiem a passagem de
insetos ou outros animais.

Material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado conforme boas praticas
laboratoriais para desinfec¢ao, que podera ocorrer fora do biotério.

Agulhas, seringas ou qualquer outro instrumento que possa causar solu¢dao de continuidade da pele
deverao ser acondicionados em recipientes resistentes até o momento da desinfecgio.

E obrigatério o uso de mascara, gorro, luva, e protetores para os pés. Estes materiais deverdo ser
sempre descontaminados apds o uso.

BIOTERIO NB-A3:

Adequados para o trabalho com animais geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranca 1, 2
ou 3.

Além das condi¢oes exigidas para NB-A2, as condigoes descritas abaixo também deverao ser
obedecidas.

O biotério devera conter, no minimo, 4 areas distintas: Ante-Sala, Sala de Materiais, Sala para
Animais e Sala de Experimentagao.

O fluxo de ar devera ocorrer sempre no sentido da Ante-Sala, Sala de Materiais e, finalmente, Sala
para Animais e Sala de Experimentagdo. O ar insuflado devera ser esterilizado. A saida de ar também
devera conter filtros esterilizantes para purificacao do ar que sai da Sala dos Animais. As Salas dos
Animais e de Experimenta¢ao deverdo, necessariamente, conter pressao de ar negativa em relagao a
Sala anterior e jogar o ar, apos filtragem, para o meio externo.

O biotério devera possuir sistema de controle automatico de pressiao atmosférica para detectar
alteragdes na pressao atmosférica, sistema este capaz de acionar alarme para acusar o defeito.

Os animais deverao ser sempre alojados em sistema de microisoladores (gaiolas com filtro de
barragem para microrganismos).

Os animais jamais deverdo deixar as Salas apropriadas.
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Nenhum material biologico capaz de propagar o agente infeccioso podera deixar o biotério antes de
eliminada a viabilidade do agente infeccioso (por exemplo, a extragao de acidos nucléicos de 6rgaos
ou c¢lulas devera ser realizada dentro do biotério).

Todo o liquido efluente do biotério NB-A3 (pias, aguas de bebedouros, ralos, autoclaves, etc.) devera
ser descontaminado antes de liberado no sistema de esgotamento sanitario, através do tratamento em
caixas de contencao. Este procedimento devera ser avaliado pela CIBio e aprovado pela CTNBio.

Na Ante-Sala e na Sala de Material devera existir pia e chuveiro, com torneiras que permitam aciona-
los sem o uso das maos. Nao deverdo existir pias, chuveiros ou qualquer ralo na Sala de Animais ou
Sala de Experimentacao, para reduzir a possibilidade de escape de material contaminado.

A CIBio devera determinar testes de seguranga para permitir o transporte de qualquer material
biolégico proveniente dos animais para instalagdes com classificagao inferior a NB-3.

E necessario que exista a possibilidade de descontaminagio de material dentro do biotério. Isto
devera ocorrer através da utilizagao de autoclave com porta dupla, uma abrindo pela Sala de
Materiais e outra abrindo pela Sala de Animais ou Sala de Experimentagao, se esta existir. Devera
existir um incinerador na Sala de Animais ou na Sala de Experimentacao.

Os animais deverio ser incinerados antes do descarte.

Todas as superficies deverao ser descontaminadas diariamente e sempre ap6s o término de qualquer
manipulagao. Manipula¢Ses independentes em um mesmo dia necessitam descontaminagoes
independentes.

Nenhum material biolégico, capaz de conter formas viaveis do agente infeccioso, devera sair do
biotério antes de ser descontaminado.

E necessario que os usuarios utilizem vestimenta apropriada (aventais, gorros, mascaras, sapatilhas e
protetores de sapatos, luvas, etc), a ser trocada na Ante-Sala. Isto ndo corresponde a simplesmente
utilizar avental sobre a roupa comum. Nao é permitido a entrada ou saida de pessoal sem que ocorra
troca de vestimenta. A vestimenta utilizada no biotério devera ser autoclavada no préprio biotério
antes de lavada ou de seu descarte.

A CIBio devera estipular um procedimento de emergéncia a ser tomado em caso de acidentes
laboratoriais, de acordo com o risco dos agentes aos quais 0s usuarios possam ter sido expostos.
Dentro de cada Sala devera haver um sistema de alarme capaz de acionar as medidas necessarias, sem
que haja necessidade do usuario acidentado deixar o biotério sem seguir as normas de
descontaminagao, o que poderia aumentar a gravidade do acidente.

Sera exigida a obtencao de amostras de soro referéncia dos usuarios antes do inicio dos trabalhos em
ambiente NB-A3. A CIBio devera propor um sistema de vigilancia e monitoramento dos usuarios
para detecgao de possiveis contaminag¢Oes pelos agentes em uso.

BIOTERIO NB-A4:

Adequado para o trabalho com animais geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranca 1, 2,
3 ou4.

Além das condi¢oes exigidas para NB-A3, as condigoes descritas abaixo também deverao ser
obedecidas.

O prédio devera ser uma construgao isolada, nao ligada a outro prédio. A area onde este prédio se
localiza devera ser patrulhada 24 horas por dia.

O acesso a esta area ¢ absolutamente restrito a pessoal com comprovada experiéncia, certificada pela
CIBio e aprovada pela CTNBio.

53



54

Devera existir patrulhamento ininterrupto, a cargo da institui¢ao, de forma a controlar ndo s6 o
acesso a0 biotério, mas também a areas que dao acesso ao biotério. Somente pessoas credenciadas
pela CIBio poderio transitar pela area de acesso ao biotério. F também necesséaria a presenca, 24
horas ao dia, de vigilancia a ser localizada préximo a porta de entrada do biotério. Além do sistema
de acesso por cartao magnético ou codigos digitais, o vigilante devera solicitar identificagao
institucional de cada usuario. Todas estas informagdes deverao ser registradas e arquivadas por um
periodo minimo igual a 5 vezes ao maior periodo de incubagao das diferentes doengas que possam
ser causadas pelos agentes infecciosos aos quais 0s usuarios estio expostos.

O acesso ao biotério devera ser controlado por um sistema que permita a identificagao de cada
usuario, bem como o horario e tempo de utilizagao do biotério. Todas as portas deverdo permanecer
sempre trancadas e sua abertura devera ser controlada por uso de cartdes magnéticos ou c6digos
digitais.

O biotério devera possuir, pelo menos, 6 areas distintas:

1. Ante-Sala com pressao de ar negativa em relagao a area de circulagao e capacidade de
esterilizacao do ambiente.

2. Sala de Troca de Vestimenta com trés divisoes, sendo que um chuveiro fica na divisao
central. Na primeira divisao (proxima a Ante-Sala), devera haver armarios individuais para o
usuario guardar a roupa. Devera também haver armarios fechados para guardar as roupas a
serem utilizadas pelos usuarios. Na Sala do Chuveiro, devera haver chuveiro, pia e capacidade
de esterilizagao do ambiente. Pias e chuveiros deverdo ser acionados por sistema
independente do uso das maos. Na terceira divisio devera haver sacos para acondicionar a
roupa ja utilizada no laboratério, que devera ser autoclavada antes de ser descartada.

3. Sala de Materiais com pia e capacidade de esterilizagao do ambiente. Na Sala de Materiais
devera haver um autoclave para cada Sala de Animal, Sala de Experimentagao e Sala de
Necrépsia existente no biotério, com porta dupla, uma abrindo para a Sala de Materiais e
outra para as Salas de Animais, de Experimentacao e de Necropsia.

4. Sala de Animais com capacidade de esterilizagao do ambiente. A passagem entre a Sala de
Materiais e a Sala de Animais devera ser feita por porta dupla, com abertura automatica, para
que nao haja necessidade do uso das maos.

5. Sala de Experimentacao com capacidade de esterilizagio do ambiente e comunicagao, por
meio de porta dupla automatica, com a Sala de Animais.

6. Sala de Necrépsia com incinerador.

Nao deverio existir pias, chuveiros ou qualquer ralo na Sala de Animais ou Sala de Experimentagao,
para evitar a possibilidade de escape de material contaminado.

Todas as Salas deverio ter pressao de ar negativa em relagao a Sala anterior, com sistema de fluxo
nao permitindo a volta de ar de uma Sala com material contaminado para areas limpas. Devera haver
sistema de controle automatico de pressao do ar, capaz de detectar alteragdes na pressio atmosférica
e acionar sistema de alarme automatico, que trave todas as portas do biotério.

O sistema de filtracao utilizado para exaustao de ar devera possuir dupla barreira de filtragem, sendo
que, no caso de mal funcionamento de uma delas, a segunda sera suficiente para liberar ar
esterilizado.

O sistema de ar devera ser validado por firma com experiéncia comprovada.

O sistema de alimentagao de agua devera possuir mecanismos que impegam o fluxo contrario de
agua. Todo o sistema de esgotamento sanitario da construgao devera ser independente, com sistema
de descontaminacdo antes do descarte.
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Ao entrar no biotério o usuario devera deixar a Ante-Sala e, na Sala de Troca, deixar a vestimenta na
1* divisao e se vestir com as roupas apropriadas para o biotério (calgas, camisas, jalecos, luvas, gorros,
mascaras, sapatos e protetores de sapatos, etc) que se encontram esterilizadas. Para sair do biotério o
usuario devera deixar as roupas na Sala anterior a Sala do chuveiro, em recipiente préprio para
descontaminagao. Todo usuario devera, obrigatoriamente, tomar banho antes de cada saida do
biotério.

Nas areas onde se encontram os animais ou na Sala de Experimentacdo e na Sala de Necropsia,
devera haver contencio de 100% do ar circulante no ambiente NB-A4, em relagio aos usuarios. Isto
podera ser obtido por sistema de "linha da vida" ou uso de sistema de contencio total em linha.
Assim, no espago entre as portas que separam a Sala de Materiais e as Salas com ambiente NB-A4,
devera haver espaco para troca de vestimenta, no caso de utilizaciao da "linha da vida". No caso de
contenc¢ao em linha, a mesma vestimenta podera ser utilizada.

A entrada de qualquer material para as Salas de Animais devera ser realizada via autoclave de duas
portas ou o mesmo devera ser esterilizado antes de sua entrada.

O vigia responsavel pelo patrulhamento da area de acesso ao biotério devera estar apto a acionar o
esquema de emergéncia, em caso de acidente, que sera informado pelo usuario pelo sistema de
alarme.

Os animais deverio ser incinerados antes do descarte.

Nenhum material biolégico capaz de propagar o agente infeccioso podera deixar o biotério.
Qualquer experimento utilizando material biolégico devera ser realizado dentro da Sala de
Experimentagao.

OBSERVACAO IMPORTANTE

A CTNBio podera, a qualquer momento, nomear uma Comissao Técnica para determinar se as
normas aqui estabelecidas satisfazem os critérios de biosseguranga para trabalho com animais
geneticamente modificados que possam apresentar riscos particulares ou nao previstos pelo
conhecimento cientifico atual.

APENDICE

REQUERIMENTO PARA TRABALHO EM CONTENCAO COM ANIMAIS
GENETICAMENTE MODIFICADOS (AnGMS)

Ilmo. Sr. Presidente da CTNBio/CIBio
1. Nome do Representante Legal da Instituicao/Unidade Operativa/Presidente da CIBio.
2. Instituicao e Endereco.
Fax/Fone/E-mail.
1. Nuamero do CQB.
2. Nome do Pesquisador Principal.

Vem requerer autorizagao para trabalho em conten¢ao com animais geneticamente modificados
(AnGMs), em cumprimento a Instrucio Normativa n® 12/98.

1. Informe a espécie do animal a ser geneticamente alterado.
2. Informe o procedimento de alteracio genética a ser utilizado.

3. Informe se pretende estabelecer uma colonia com o AnGM.
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10.

11.
12.
13.
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Informe as caracteristicas do material genético a ser inserido.
Descreva as atividades biolégicas que serdo adquiridas/perdidas pelo AnGM.
Informe a possibilidade de alteragdo nas caracteristicas de patogenicidade do AnGM.

Informe a possibilidade do AnGM ganhar alguma vantagem seletiva sobre os
correspondentes nao modificados geneticamente, quando de um possivel escape para o meio
ambiente.

Informe a possibilidade de risco de transmissao de doengas para outros animais, incluindo
seres humanos, ou vegetais.

Informe se 0 AnGM passara a expressar alguma proteina com potencial sabidamente toxico.
Se positivo, informe se existe ou nao forma de tratamento.

Procure subsidiar o parecer da CTNBio esclarecendo aspectos que nao foram abordados por
este requerimento e que voce julgue relevantes para o esclarecimento sobre o nivel de
biosseguranga do AnGM.

Inclua literatura cientifica que possa dar subsidios para o parecer da CTNBio.
Data.

Assinatura do Pesquisador Principal e do Presidente da CIBio.
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Instrugdo Normativa CTNBio n° 15, de 08.07.98

Dispoe sobre as normas para o trabalho em regime de contengao com animais nao geneticamente
modificados onde organismos geneticamente modificados - OGMs sao manipulados.

A Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga - CTNBio, no uso de suas atribui¢Ges legais e
regulamentares, resolve:

Art. 1° O trabalho de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico utilizando animais nao geneticamente
modificados onde Organismos Geneticamente Modificados - OGMs sao manipulados, em regime de
conten¢ao, obedecera as normas constantes do Anexo da presente Instru¢ao Normativa.

Art. 2° A presente Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
Publicada no D.O.U. de 14.07.98, Secao 1-E, pag. 14.
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ANEXO

NORMAS PARA O TRABALHO EM REGIME DE CONTENCAO COM ANIMAIS NAO
GENETICAMENTE MODIFICADOS ONDE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS - OGMs SAO MANIPULADOS

ESCOPO

Estas normas aplicam-se a manipula¢ao em regime de conten¢ao de OGMs dos Grupos I e II em
animais nao geneticamente modificados. Microrganismos, plantas, animais geneticamente
modificados, bem como a manipulagao genética de seres humanos sao tratados em regulamentagao
especifica.

DEFINICOES

Para efeito destas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serdo definidos da
seguinte maneira:

OGMs: Organismos geneticamente modificados.

CQB: Certificado de Qualidade em Biosseguranca.
CIBio: Comissao Interna de Biosseguranca.

CTNBio: Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga.

Trabalho em regime de contenc¢ao: Atividade com o animal ndo geneticamente modificado onde
organismos geneticamente modificados - OGMs sao manipulados, que nao permita o escape ou
liberagao para o meio ambiente.

NB-A: Nivel de Biosseguranca para trabalho em regime de contenc¢ao necessario com animais
geneticamente modificados. Definido no Anexo da Instrugdo Normativa N° 12, publicada no
Diario Oficial da Unido - DOU - N.? 100-E, de 28 de maio de 1998, Secdo 1, Paginas 10-12.

APLICACAO DAS NORMAS

Estas normas aplicam-se aos trabalhos de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico que utilizam
animais nao geneticamente modificados onde OGMs siao manipulados, em regime de conten¢ao, no
territério nacional.

E vedada a liberacio planejada no meio ambiente do animal nio geneticamente modificado, onde
OGMs sao manipulados. As duvidas sobre aplicagdes desta norma devem ser dirimidas junto a
CIBio, a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimentos da CTNBio.

PROCEDIMENTOS

Qualquer que seja o Grupo de OGMs a serem manipulados em animais nao geneticamente
modificados, a instituicao devera requerer junto 2 CTNBio a extensao do seu CQB para biotérios e
salas de experimentagao. Para o trabalho em regime de conten¢ado com animais nao geneticamente
modificados onde OGMs do Grupo I sao manipulados, a prépria CIBio da institui¢ao podera
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autorizar o inicio de operacao do biotério e da sala de experimentagao e enviar a CTNBio a planta
dos mesmos e suas normas de funcionamento em seu relatorio anual.

Nos casos de trabalho em regime de conten¢ao com animais nao geneticamente modificados onde
OGMs do Grupo II sao manipulados, a CTNBio realizara visita técnica para a aprovagao da
extensao do CQB. As normas de trabalho em contencao com OGMs estiao descritas na Instrucao
Normativa N° 07, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU - N.? 133, de 09 de junho de 1997,
Secao 1, Paginas 11827-11833.

Os biotérios e salas de experimentagao para o trabalho em regime de conten¢ao com animais nao
geneticamente modificados onde OGMs sao manipulados devem possuir o nivel de biosseguranca -
NB-A igual ou superior a0 do OGM a ser manipulado.

As caracteristicas fisicas e de funcionamento de biotérios e de salas de experimentagao a serem
utilizados para o trabalho em contengao de manipulagao de OGMs em animais nao geneticamente
modificados serdo seguidas conforme as normas descritas na Instrucio Normativa N° 12/98.

O responsavel legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento destas
normas no que diz respeito ao trabalho em contencao de OGMs dos Grupos I e II em animais nao
geneticamente modificados.

InstituicGes que desejam trabalhar com OGMs dos Grupos I e II deverdo possuir na sua CIBio
pesquisador com experiéncia comprovada na manipula¢ao de animais geneticamente modificados. O
Pesquisador Principal garantira o cumprimento destas normas. Ele assegurara que todos os
profissionais envolvidos no trabalho sejam conscientizados dos riscos envolvidos e que sejam
devidamente treinados para o cumprimento destas normas. E de responsabilidade da CIBio e de seus
membros providenciar para que a CTNBio seja avisada, em qualquer eventualidade, do nao
cumprimento destas normas.

OBSERVACOES IMPORTANTES

A CTNBio podera, a qualquer momento, nomear uma comissao técnica para determinar se as
normas aqui estabelecidas satisfazem os critérios de biosseguranga para o trabalho em contengao
com animais nao geneticamente modificados onde OGMs sao manipulados e se a conduta adotada
podera ou nao apresentar riscos particulares previstos pelo conhecimento cientifico atual.

L EIN o 9.985, DE 18 DE JULHO DE 2000
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O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA no exercicio do cargo de PRESIDENTE DA
REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO T
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1o Esta Lei institui o Sistema Nacional de Unidades de Conservacao da Natureza — SNUC,
estabelece critérios e normas para a criagao, implantacao e gestao das unidades de conservagao.

Art. 20 Para os fins previstos nesta Lei, entende-se por:

I - unidade de conservacio: espaco territorial e seus recursos ambientais, incluindo as aguas
jurisdicionais, com caracteristicas naturais relevantes, legalmente instituido pelo Poder Puablico, com
objetivos de conservagao e limites definidos, sob regime especial de administracio, ao qual se
aplicam garantias adequadas de protegao;

II - conservagao da natureza: o manejo do uso humano da natureza, compreendendo a preservagao,
a manutengao, a utiliza¢do sustentavel, a restauragao e a recuperagiao do ambiente natural, para que
possa produzir o maior beneficio, em bases sustentaveis, as atuais gera¢oes, mantendo seu potencial
de satisfazer as necessidades e aspiragoes das geracGes futuras, e garantindo a sobrevivéncia dos seres
vivos em geral;

III - diversidade biologica: a variabilidade de organismos vivos de todas as origens, compreendendo,
dentre outros, os ecossistemas terrestres, marinhos e outros ecossistemas aquaticos e

os complexos ecologicos de que fazem parte; compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies,
entre espécies e de ecossistemas;

IV - recurso ambiental: a atmosfera, as aguas interiores, superficiais e subterraneas, os estuarios, o
mar territorial, o solo, o subsolo, os elementos da biosfera, a fauna e a flora;

V - preservagao: conjunto de métodos, procedimentos e politicas que visem a protec¢ao a longo

prazo das espécies, habitats e ecossistemas, além da manutengdo dos processos ecoldgicos,
prevenindo a simplifica¢ao dos sistemas naturais;

VI - protecio integral: manuten¢ao dos ecossistemas livres de altera¢Ges causadas por interferéncia
humana, admitido apenas o uso indireto dos seus atributos naturais;

VII - conservacio i situ: conservacao de ecossistemas e habitats naturais e a manutencao e
recuperagao de populagdes viaveis de espécies em seus meios naturais e, no caso de espécies
domesticadas ou cultivadas, nos meios onde tenham desenvolvido suas propriedades caracteristicas;
VIII - manejo: todo e qualquer procedimento que vise assegurar a conservagao da diversidade
biolégica e dos ecossistemas;

IX - uso indireto: aquele que nao envolve consumo, coleta, dano ou destruicao dos recursos

naturais;

X - uso direto: aquele que envolve coleta e uso, comercial ou nao, dos recursos naturais;

XI - uso sustentavel: exploragao do ambiente de maneira a garantir a perenidade dos recursos
ambientais renovaveis e dos processos ecolégicos, mantendo a biodiversidade e os demais atributos
ecologicos, de forma socialmente justa e economicamente viavel;

XII - extrativismo: sistema de exploragao baseado na coleta e extragiao, de modo sustentavel, de
recursos naturais renovaveis;

XIII - recuperagio: restituicao de um ecossistema ou de uma populagao silvestre degradada a uma
condi¢ao nao degradada, que pode ser diferente de sua condi¢ao original;

XIV - restauragao: restituicio de um ecossistema ou de uma populagao silvestre degradada o mais
proximo possivel da sua condi¢ao original;

XV - (VETADO)

XVI - zoneamento: defini¢ao de setores ou zonas em uma unidade de conservagao com objetivos
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de manejo e normas especificos, com o propésito de proporcionar os meios e as condigdes para que
todos os objetivos da unidade possam ser alcangados de forma harmonica e eficaz;

XVII - plano de manejo: documento técnico mediante o qual, com fundamento nos objetivos

gerais de uma unidade de conservagio, se estabelece o seu zoneamento e as normas que devem
presidir o uso da area e o manejo dos recursos naturais, inclusive a implantagao das estruturas fisicas
necessarias a gestao da unidade;

XVIII - zona de amortecimento: o entorno de uma unidade de conservacao, onde as atividades
humanas estdo sujeitas a normas e restri¢goes especificas, com o propoésito de minimizar os impactos
negativos sobre a unidade; e

XIX - corredores ecologicos: por¢des de ecossistemas naturais ou seminaturais, ligando unidades

de conservagao, que possibilitam entre elas o fluxo de genes e o movimento da biota, facilitando a
dispersao de espécies e a recolonizacao de areas degradadas, bem como a manutencao de populagoes
que demandam para sua sobrevivéncia areas com extensao maior do que aquela das unidades
individuais.

CAPITULO 1I
DO SISTEMA NACIONAL DE UNIDADES DE CONSERVACAO
DA NATUREZA — SNUC

Art. 30 O Sistema Nacional de Unidades de Conservagao da Natureza - SNUC ¢é constituido pelo
conjunto das unidades de conservagao federais, estaduais e municipais, de acordo com o disposto
nesta Lel.

Art. 40 O SNUC tem os seguintes objetivos:

I - contribuir para a manutengao da diversidade biolégica e dos recursos genéticos no territdrio
nacional e nas aguas jurisdicionais;

II - proteger as espécies ameagadas de extingao no ambito regional e nacional;

III - contribuir para a preservagao e a restauragao da diversidade de ecossistemas naturais;

IV - promover o desenvolvimento sustentavel a partir dos recursos naturais;

V - promover a utilizagao dos principios e praticas de conserva¢ao da natureza no processo de
desenvolvimento;

VI - proteger paisagens naturais e pouco alteradas de notavel beleza cénica;

VII - proteger as caracteristicas relevantes de natureza geolégica, geomorfologica, espeleoldgica,
arqueologica, paleontolégica e cultural;

VIII - proteger e recuperar recursos hidricos e edaficos;

IX - recuperar ou restaurar ecossistemas degradados;

X - proporcionar meios e incentivos para atividades de pesquisa cientifica, estudos e
monitoramento ambiental;

XI - valorizar econoémica e socialmente a diversidade biolégica;

XII - favorecer condigdes e promover a educagao e interpretacao ambiental, a recreagao em
contato com a natureza € o turismo ecolégico;

XIII - proteger os recursos naturais necessarios a subsisténcia de populagdes tradicionais,
respeitando e valorizando seu conhecimento e sua cultura e promovendo-as social e
economicamente.

Art. 50 O SNUC sera regido por diretrizes que:

I - assegurem que no conjunto das unidades de conservacao estejam representadas amostras
significativas e ecologicamente viaveis das diferentes populag¢oes, habitats e ecossistemas do territorio
nacional e das dguas jurisdicionais, salvaguardando o patrimoénio biolégico existente;

II - assegurem os mecanismos e procedimentos necessarios ao envolvimento da sociedade no
estabelecimento e na revisao da politica nacional de unidades de conservagao;

III - assegurem a participagao efetiva das populacoes locais na cria¢ao, implantacao e gestao das
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unidades de conservacgio;

IV - busquem o apoio e a cooperagao de organizagdes nao-governamentais, de organizagdes

privadas e pessoas fisicas para o desenvolvimento de estudos, pesquisas cientificas, praticas de
educacao ambiental, atividades de lazer e de turismo ecolégico, monitoramento, manuten¢ao e outras
atividades de gestao das unidades de conservagao;

V - incentivem as populagdes locais e as organizagoes privadas a estabelecerem e administrarem
unidades de conservacio dentro do sistema nacional;

VI - assegurem, nos casos possiveis, a sustentabilidade economica das unidades de conservagao;

VII - permitam o uso das unidades de conservagao para a conservagao i situ de populagoes das
variantes genéticas selvagens dos animais e plantas domesticados e recursos genéticos silvestres;

VIII - assegurem que o processo de criagao e a gestao das unidades de conservacao sejam feitos de
forma integrada com as politicas de administragao das terras e aguas circundantes, considerando as
condicdes e necessidades sociais e econdémicas locais;

IX - considerem as condi¢Ges e necessidades das populagoes locais no desenvolvimento e

adaptagao de métodos e técnicas de uso sustentavel dos recursos naturais;

X - garantam as popula¢oes tradicionais cuja subsisténcia dependa da utilizagao de recursos

naturais existentes no interior das unidades de conservacio meios de subsisténcia alternativos ou a
justa indenizagao pelos recursos perdidos;

XI - garantam uma alocac¢ao adequada dos recursos financeiros necessarios para que, uma vez
criadas, as unidades de conservacdo possam ser geridas de forma eficaz e atender aos seus objetivos;
XII - busquem conferir as unidades de conservagdo, nos casos possiveis e respeitadas as
conveniéncias da administragao, autonomia administrativa e financeira; e

XIII - busquem proteger grandes areas por meio de um conjunto integrado de unidades de
conservagao de diferentes categorias, proximas ou contiguas, e suas respectivas zonas de
amortecimento e corredores ecolégicos, integrando as diferentes atividades de preservacao da
natureza, uso sustentavel dos recursos naturais e restauragao e recuperagao dos ecossistemas.

Art. 60 O SNUC sera gerido pelos seguintes 6rgaos, com as respectivas atribui¢oes:

I- ()rgéo consultivo e deliberativo: o Conselho Nacional do Meio Ambiente - Conama, com as
atribui¢oes de acompanhar a implementagao do Sistema;

1I - ()rgﬁo central: o Ministério do Meio Ambiente, com a finalidade de coordenar o Sistema; e

111 - Orgdos executores: o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis - Ibama, os 6rgaos estaduais e municipais, com a fungao de implementar o SNUC,
subsidiar as propostas de criagao e administrar as unidades de conservacao federais, estaduais e
municipais, nas respectivas esferas de atuagao.

Paragrafo unico. Podem integrar o SNUC, excepcionalmente e a critério do Conama, unidades de
conservagao estaduais e municipais que, concebidas para atender a peculiaridades regionais ou locais,
possuam objetivos de manejo que nao possam ser satisfatoriamente atendidos por nenhuma
categoria prevista nesta Lel e cujas caracteristicas permitam, em relagao a estas, uma clara distingao.

CAPITULO III
DAS CATEGORIAS DE UNIDADES DE CONSERVACAO

Art. 7o As unidades de conservagio integrantes do SNUC dividem-se em dois grupos, com
caracteristicas especificas:

I - Unidades de Protecao Integral;

II - Unidades de Uso Sustentavel.

§ 1o O objetivo basico das Unidades de Protecdo Integral é preservar a natureza, sendo admitido
apenas o uso indireto dos seus recursos naturais, com excec¢ao dos casos previstos nesta Lei.

§ 20 O objetivo basico das Unidades de Uso Sustentavel é compatibilizar a conservagao da
natureza com o uso sustentavel de parcela dos seus recursos naturais.
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Art. 8o O grupo das Unidades de Protegao Integral é composto pelas seguintes categorias de
unidade de conservagao:

I - Estagao Ecologica;

IT - Reserva Biologica;

III - Parque Nacional;

IV - Monumento Natural,;

V - Refugio de Vida Silvestre.

Art. 90 A Estagao Ecoldgica tem como objetivo a preservacao da natureza e a realizagao de
pesquisas cientificas.

§ 1o A Estagao Ecologica ¢ de posse e dominio publicos, sendo que as areas particulares incluidas
em seus limites serdo desapropriadas, de acordo com o que dispde a lei.

§ 20 E proibida a visitacio publica, exceto quando com objetivo educacional, de acordo com o que
dispuser o Plano de Manejo da unidade ou regulamento especifico.

§ 30 A pesquisa cientifica depende de autorizagao prévia do 6rgao responsavel pela administragao
da unidade e esta sujeita as condigoes e restri¢oes por este estabelecidas, bem como aquelas previstas
em regulamento.

§ 40 Na Estacao Ecoldgica sé podem ser permitidas alteragdes dos ecossistemas no caso de:

I - medidas que visem a restauragao de ecossistemas modificados;

IT - manejo de espécies com o fim de preservar a diversidade biologica;

III - coleta de componentes dos ecossistemas com finalidades cientificas;

IV - pesquisas cientificas cujo impacto sobre o ambiente seja maior do que aquele causado pela
simples observagao ou pela coleta controlada de componentes dos ecossistemas, em uma area
correspondente a no maximo trés por cento da extensao total da unidade e até o limite de um mil e
quinhentos hectares.

Art. 10. A Reserva Biologica tem como objetivo a preservagao integral da biota e demais atributos
naturais existentes em seus limites, sem interferéncia humana direta ou modificacbes ambientais,
excetuando-se as medidas de recuperagao de seus ecossistemas alterados e as a¢des de manejo
necessarias para recuperar e preservar o equilibrio natural, a diversidade biolégica e os processos
ecologicos naturais.

§ 1o A Reserva Bioldgica é de posse e dominio puablicos, sendo que as areas particulares incluidas
em seus limites serdo desapropriadas, de acordo com o que dispde a lei.

§ 20 E proibida a visitagao publica, exceto aquela com objetivo educacional, de acordo com
regulamento especifico.

§ 30 A pesquisa cientifica depende de autorizagao prévia do 6rgao responsavel pela administragao
da unidade e esta sujeita as condigoes e restri¢oes por este estabelecidas, bem como aquelas previstas
em regulamento.

Art. 11. O Parque Nacional tem como objetivo basico a preservagao de ecossistemas naturais de
grande relevancia ecolégica e beleza cénica, possibilitando a realizagao de pesquisas cientificas e o
desenvolvimento de atividades de educacio e interpretagao ambiental, de recreagdo em contato com
a natureza e de turismo ecolégico.

§ 1o O Parque Nacional é de posse e dominio publicos, sendo que as areas particulares incluidas

em seus limites serdo desapropriadas, de acordo com o que dispde a lei.

§ 20 A visitagao publica esta sujeita as normas e restrigoes estabelecidas no Plano de Manejo da
unidade, as normas estabelecidas pelo 6rgao responsavel por sua administracao, e aquelas previstas
em regulamento.

§ 30 A pesquisa cientifica depende de autorizagao prévia do 6rgao responsavel pela administragao
da unidade e esta sujeita as condigoes e restrigoes por este estabelecidas, bem como aquelas previstas
em regulamento.

§ 40 As unidades dessa categoria, quando criadas pelo Estado ou Municipio, serdio denominadas,
respectivamente, Parque Estadual e Parque Natural Municipal.
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Art. 12. O Monumento Natural tem como objetivo basico preservar sitios naturais raros, singulares
ou de grande beleza cénica.

§ To O Monumento Natural pode ser constituido por areas particulares, desde que seja possivel
compatibilizar os objetivos da unidade com a utiliza¢ao da terra e dos recursos naturais do local pelos
proprietarios.

§ 20 Havendo incompatibilidade entre os objetivos da area e as atividades privadas ou nao

havendo aquiescéncia do proprietario as condigdes propostas pelo 6rgio responsivel pela
administracao da unidade para a coexisténcia do Monumento Natural com o uso da propriedade, a
area deve ser desapropriada, de acordo com o que dispoe a lei.

§ 30 A visitagao publica esta sujeita as condigdes e restricdes estabelecidas no Plano de Manejo da
unidade, as normas estabelecidas pelo 6rgiao responsavel por sua administracao e aquelas previstas
em regulamento.

Art. 13. O Refugio de Vida Silvestre tem como objetivo proteger ambientes naturais onde se
asseguram condigoes para a existéncia ou reprodugao de espécies ou comunidades da flora local e da
fauna residente ou migratoria.

§ To O Refuagio de Vida Silvestre pode ser constituido por areas particulares, desde que seja

possivel compatibilizar os objetivos da unidade com a utilizacao da terra e dos recursos naturais do
local pelos proprietarios.

§ 20 Havendo incompatibilidade entre os objetivos da area e as atividades privadas ou nao

havendo aquiescéncia do proprietario as condi¢des propostas pelo 6rgio responsivel pela
administracdao da unidade para a coexisténcia do Refugio de Vida Silvestre com o uso da propriedade,
a area deve ser desapropriada, de acordo com o que dispde a lei.

§ 30 A visitagao publica esta sujeita as normas e restrigoes estabelecidas no Plano de Manejo da
unidade, as normas estabelecidas pelo 6rgao responsavel por sua administracao, e aquelas previstas
em regulamento.

§ 40 A pesquisa cientifica depende de autorizagao prévia do 6rgao responsavel pela administragao

da unidade e esta sujeita as condigoes e restrigoes por este estabelecidas, bem como aquelas previstas
em regulamento.

Art. 14. Constituem o Grupo das Unidades de Uso Sustentavel as seguintes categorias de unidade

de conservagao:

I - Area de Protecio Ambiental;

IT - Area de Relevante Interesse Ecolégico;

III - Floresta Nacional;

IV - Reserva Extrativista;

V - Reserva de Fauna;

VI — Reserva de Desenvolvimento Sustentavel; e

VII - Reserva Particular do Patrimonio Natural.

Art. 15. A Area de Protegio Ambiental é uma area em geral extensa, com um certo grau de

ocupagao humana, dotada de atributos abidticos, bidticos, estéticos ou culturais especialmente
importantes para a qualidade de vida e o bem-estar das popula¢des humanas, e tem como objetivos
basicos proteger a diversidade biologica, disciplinar o processo de ocupagao e assegurar a
sustentabilidade do uso dos recursos naturais.(Regulamento)

§ 1o A Area de Protegio Ambiental é constituida por terras publicas ou privadas.

§ 20 Respeitados os limites constitucionais, podem ser estabelecidas normas e restrigoes para a
utilizagio de uma propriedade privada localizada em uma Area de Prote¢io Ambiental.

§ 30 As condigoes para a realizacdo de pesquisa cientifica e visitagao publica nas areas sob

dominio publico serdo estabelecidas pelo 6rgao gestor da unidade.

§ 40 Nas areas sob propriedade privada, cabe ao proprietario estabelecer as condi¢es para

pesquisa e visitagao pelo publico, observadas as exigéncias e restricdes legais.

§ 50 A Area de Protecio Ambiental dispora de um Conselho presidido pelo érgio responsavel por
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sua administracdo e constituido por representantes dos orgaos publicos, de organizagdes da
sociedade civil e da populagao residente, conforme se dispuser no regulamento desta Lei.

Art. 16. A Area de Relevante Interesse Ecolégico é uma area em geral de pequena extensio, com
pouca ou nenhuma ocupagao humana, com caracteristicas naturais extraordinarias ou que abriga
exemplares raros da biota regional, e tem como objetivo manter os ecossistemas naturais de
importancia regional ou local e regular o uso admissivel dessas areas, de modo a compatibiliza-lo
com os objetivos de conservagao da natureza.

§ 10 A Area de Relevante Interesse Ecoldgico é constituida por terras ptblicas ou privadas.

§ 20 Respeitados os limites constitucionais, podem ser estabelecidas normas e restrigoes para a
utilizacio de uma propriedade privada localizada em uma Area de Relevante Interesse Ecolégico.
Art. 17. A Floresta Nacional é uma area com cobertura florestal de espécies predominantemente
nativas e tem como objetivo basico o uso multiplo sustentavel dos recursos florestais e a pesquisa
cientifica, com énfase em métodos para exploragao sustentavel de florestas nativas.(Regulamento)

§ 1o A Floresta Nacional é de posse e dominio publicos, sendo que as areas particulares incluidas

em seus limites devem ser desapropriadas de acordo com o que dispoe a lei.

§ 20 Nas Florestas Nacionais é admitida a permanéncia de populagdes tradicionais que a habitam
quando de sua criagao, em conformidade com o disposto em regulamento e no Plano de Manejo da
unidade.

§ 30 A visitagao publica é permitida, condicionada as normas estabelecidas para o manejo da

unidade pelo 6rgio responsavel por sua administragao.

§ 40 A pesquisa é permitida e incentivada, sujeitando-se a prévia autorizagao do 6rgao responsavel
pela administragao da unidade, as condigoes e restrigoes por este estabelecidas e aquelas previstas em
regulamento.

§ 50 A Floresta Nacional dispora de um Conselho Consultivo, presidido pelo 6rgao responsavel

por sua administra¢ao e constituido por representantes de 6rgaos publicos, de organizagoes da
sociedade civil e, quando for o caso, das populagdes tradicionais residentes.

§ 60 A unidade desta categoria, quando criada pelo Estado ou Municipio, sera denominada,
respectivamente, Floresta Estadual e Floresta Municipal.

Art. 18. A Reserva Extrativista é uma area utilizada por populagdes extrativistas tradicionais, cuja
subsisténcia baseia-se no extrativismo e, complementarmente, na agricultura de subsisténcia e na
criagao de animais de pequeno porte, e tem como objetivos basicos proteger os meios de vida e a
cultura dessas populagoes, e assegurar o uso sustentavel dos recursos naturais da unidade.
(Regulamento)

§ To A Reserva Extrativista ¢ de dominio puablico, com uso concedido as populagdes extrativistas
tradicionais conforme o disposto no art. 23 desta Lei e em regulamentagao especifica, sendo que as
areas particulares incluidas em seus limites devem ser desapropriadas, de acordo com o que dispoe a
lei.

§ 20 A Reserva Extrativista serd gerida por um Conselho Deliberativo, presidido pelo 6rgao
responsavel por sua administragio e constituido por representantes de o6rgaos publicos, de
organizagoes da sociedade civil e das populagoes tradicionais residentes na darea, conforme se
dispuser em regulamento e no ato de criagiao da unidade.

§ 30 A visitagao publica é permitida, desde que compativel com os interesses locais e de acordo

com o disposto no Plano de Manejo da area.

§ 40 A pesquisa cientifica é permitida e incentivada, sujeitando-se a prévia autorizagao do 6rgao
responsavel pela administracio da unidade, as condigdes e restricGes por este estabelecidas e as
normas previstas em regulamento.

§ 50 O Plano de Manejo da unidade sera aprovado pelo seu Conselho Deliberativo.

§ 60 Sao proibidas a exploragao de recursos minerais e a caga amadoristica ou profissional.

§ 70 A exploragao comercial de recursos madeireiros s sera admitida em bases sustentaveis e em
situagoes especiais € complementares as demais atividades desenvolvidas na Reserva Extrativista,
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conforme o disposto em regulamento e no Plano de Manejo da unidade.

Art. 19. A Reserva de Fauna é uma area natural com populagdes animais de espécies nativas,
terrestres ou aquaticas, residentes ou migratorias, adequadas para estudos técnico-cientificos sobre o
manejo economico sustentavel de recursos faunisticos.

§ 1o A Reserva de Fauna ¢ de posse e dominio publicos, sendo que as areas particulares incluidas

em seus limites devem ser desapropriadas de acordo com o que dispoe a lei.

§ 20 A visitagao publica pode ser permitida, desde que compativel com o manejo da unidade e de
acordo com as normas estabelecidas pelo 6rgao responsavel por sua administragao.

§ 30 E proibido o exercicio da caga amadoristica ou profissional.

§ 40 A comercializagao dos produtos e subprodutos resultantes das pesquisas obedecera ao

disposto nas leis sobre fauna e regulamentos.

Art. 20. A Reserva de Desenvolvimento Sustentavel ¢ uma area natural que abriga populacées
tradicionais, cuja existéncia baseia-se em sistemas sustentaveis de exploracao dos recursos naturais,
desenvolvidos ao longo de geracbes e adaptados as condi¢oes ecoldgicas locais e que desempenham
um papel fundamental na protecio da natureza e na manutengdo da diversidade
biolégica.(Regulamento)

§ To A Reserva de Desenvolvimento Sustentavel tem como objetivo basico preservar a natureza e,

a0 mesmo tempo, assegurar as condi¢des e 0s meios necessarios para a reproducao e a melhoria dos
modos e da qualidade de vida e exploragao dos recursos naturais das populagdes tradicionais, bem
como valorizar, conservar e aperfeicoar o conhecimento e as técnicas de manejo do ambiente,
desenvolvido por estas populagdes.

§ 20 A Reserva de Desenvolvimento Sustentavel é de dominio publico, sendo que as areas
particulares incluidas em seus limites devem ser, quando necessario, desapropriadas, de acordo com
o que dispde a lei.

§ 30 O uso das areas ocupadas pelas populagdes tradicionais sera regulado de acordo com o

disposto no art. 23 desta Lei e em regulamentagao especifica.

§ 40 A Reserva de Desenvolvimento Sustentavel sera gerida por um Conselho Deliberativo,
presidido pelo 6rgao responsavel por sua administragao e constituido por representantes de 6rgaos
publicos, de organizagdoes da sociedade civil e das populagoes tradicionais residentes na area,
conforme se dispuser em regulamento e no ato de criagao da unidade.

§ 50 As atividades desenvolvidas na Reserva de Desenvolvimento Sustentavel obedecerio as
seguintes condi¢oes:

I - é permitida e incentivada a visitagao publica, desde que compativel com os interesses locais e

de acordo com o disposto no Plano de Manejo da area;

II - é permitida e incentivada a pesquisa cientifica voltada a conservagao da natureza, a melhor
relagao das populagoes residentes com seu meio e a educagao ambiental, sujeitando-se a prévia
autorizagao do 6rgao responsavel pela administracao da unidade, as condigoes e restricoes por este
estabelecidas e as normas previstas em regulamento;

III - deve ser sempre considerado o equilibrio dinamico entre o tamanho da populagao e a
conservagao; e

IV - é admitida a exploragao de componentes dos ecossistemas naturais em regime de manejo
sustentavel e a substitui¢do da cobertura vegetal por espécies cultivaveis, desde que sujeitas ao
zoneamento, as limita¢oes legais e ao Plano de Manejo da area.

§ 60 O Plano de Manejo da Reserva de Desenvolvimento Sustentavel definira as zonas de protecao
integral, de uso sustentavel e de amortecimento e corredores ecolégicos, e serd aprovado pelo
Conselho Deliberativo da unidade.

Art. 21. A Reserva Particular do Patrimonio Natural é uma area privada, gravada com

perpetuidade, com o objetivo de conservar a diversidade bioldgica.

§ 1o O gravame de que trata este artigo constara de termo de compromisso assinado perante o
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6rgao ambiental, que verificara a existéncia de interesse publico, e sera averbado a margem da
inscri¢ao no Registro Publico de Imévetis.

§ 20 S6 podera ser permitida, na Reserva Particular do Patriménio Natural, conforme se dispuser

em regulamento:

I - a pesquisa cientifica;

II - a visitagao com objetivos turisticos, recreativos e educacionais;

I1I - (VETADO)

§ 30 Os 6rgaos integrantes do SNUC, sempre que possivel e oportuno, prestardo orientacao técnica
e clentifica ao proprietario de Reserva Particular do Patrimonio Natural para a elabora¢ao de um
Plano de Manejo ou de Prote¢ao e de Gestio da unidade.

CAPITULO IV
DA CRIACAO, IMPLANTACAO E GESTAO DAS UNIDADES DE CONSERVACAO

Art. 22. As unidades de conservagio sao criadas por ato do Poder Publico.(Regulamento)

§ 1o (VETADO)

§ 20 A criagao de uma unidade de conservagao deve ser precedida de estudos técnicos e de

consulta publica que permitam identificar a localizag¢do, a dimensao e os limites mais adequados para
a unidade, conforme se dispuser em regulamento.

§ 30 No processo de consulta de que trata o § 20, o Poder Publico é obrigado a fornecer
informagoes adequadas e inteligiveis a populagao local e a outras partes interessadas.

§ 40 Na criagao de Estacido Ecoldgica ou Reserva Bioldgica nio ¢é obrigatéria a consulta de que

trata o § 20 deste artigo.

§ 50 As unidades de conservagao do grupo de Uso Sustentavel podem ser transformadas total ou
parcialmente em unidades do grupo de Protecido Integral, por instrumento normativo do mesmo
nfvel hierirquico do que criou a unidade, desde que obedecidos os procedimentos de consulta
estabelecidos no § 2o deste artigo.

§ 60 A ampliagao dos limites de uma unidade de conservagao, sem modificacao dos seus limites
originais, exceto pelo acréscimo proposto, pode ser feita por instrumento normativo do mesmo nivel
hierarquico do que criou a unidade, desde que obedecidos os procedimentos de consulta
estabelecidos no § 2o deste artigo.

§ 70 A desafetagdao ou reducio dos limites de uma unidade de conservagao s6 pode ser feita
mediante lei especifica.

Art. 22-A. (Vide Medida Provisoria n® 239, de 2005)

Art. 23. A posse e o uso das areas ocupadas pelas populagoes tradicionais nas Reservas

Extrativistas e Reservas de Desenvolvimento Sustentavel serao regulados por contrato, conforme se
dispuser no regulamento desta Lei.

§ 1o As populagées de que trata este artigo obrigam-se a participar da preservacao, recuperagao,
defesa e manutencao da unidade de conservacgio.

§ 20 O uso dos recursos naturais pelas populagdes de que trata este artigo obedecera as seguintes
normas:

I - proibi¢ao do uso de espécies localmente ameacadas de extingdao ou de praticas que danifiquem

os seus habitats;

II - proibic¢ao de praticas ou atividades que impecam a regeneragao natural dos ecossistemas;

III - demais normas estabelecidas na legislagcao, no Plano de Manejo da unidade de conservagao e

no contrato de concessao de direito real de uso.

Art. 24. O subsolo e o espaco aéreo, sempre que influirem na estabilidade do ecossistema,

integram os limites das unidades de conservagao. (Regulamento)

Art. 25. As unidades de conservacio, exceto Area de Protecio Ambiental e Reserva Particular do
Patrimonio Natural, devem possuir uma zona de amortecimento e, quando conveniente, corredores
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ecologicos.(Regulamento)

§ 1o O 6rgao responsavel pela administracio da unidade estabelecera normas especificas
regulamentando a ocupagdo e o uso dos recursos da zona de amortecimento e dos corredores
ecologicos de uma unidade de conservagao.

§ 20 Os limites da zona de amortecimento e dos corredores ecologicos e as respectivas normas de
que trata o § 1o poderio ser definidas no ato de criagdo da unidade ou posteriormente.

Art. 26. Quando existir um conjunto de unidades de conservagao de categorias diferentes ou nao,
proximas, justapostas ou sobrepostas, e outras areas protegidas publicas ou privadas, constituindo
um mosaico, a gestao do conjunto devera ser feita de forma integrada e participativa, considerando-
se os seus distintos objetivos de conservagao, de forma a compatibilizar a presenca da
biodiversidade, a valorizacio da sociodiversidade ¢ o desenvolvimento sustentavel no contexto
regional.(Regulamento)

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei dispora sobre a forma de gestio integrada do conjunto

das unidades.

Art. 27. As unidades de conserva¢iao devem dispor de um Plano de Manejo. (Regulamento)

§ 1o O Plano de Manejo deve abranger a area da unidade de conservagio, sua zona de
amortecimento e os corredores ecologicos, incluindo medidas com o fim de promover sua integracao
a vida economica e social das comunidades vizinhas.

§ 20 Na elaboragao, atualizagao e implementacao do Plano de Manejo das Reservas Extrativistas,

das Reservas de Desenvolvimento Sustentivel, das Areas de Protecio Ambiental e, quando couber,
das Florestas Nacionais e das Areas de Relevante Interesse Ecoldgico, sera assegurada a ampla
participagao da populagao residente.

§ 30 O Plano de Manejo de uma unidade de conservagao deve ser elaborado no prazo de cinco

anos a partir da data de sua criagao.

Art. 28. Sao proibidas, nas unidades de conservagio, quaisquer alteragdes, atividades ou

modalidades de utilizagdo em desacordo com os seus objetivos, o seu Plano de Manejo e seus
regulamentos.

Paragrafo unico. Até que seja elaborado o Plano de Manejo, todas as atividades e obras
desenvolvidas nas unidades de conservacao de protecao integral devem se limitar aquelas destinadas
a garantir a integridade dos recursos que a unidade objetiva proteger, assegurando-se as populagoes
tradicionais porventura residentes na area as condi¢cGes e os meios necessarios para a satisfacao de
suas necessidades materiais, sociais e culturais.

Art. 29. Cada unidade de conservagao do grupo de Protecao Integral dispora de um Conselho
Consultivo, presidido pelo 6rgao responsavel por sua administragao e constituido por representantes
de 6rgaos publicos, de organizag¢oes da sociedade civil, por proprietarios de terras localizadas em
Refugio de Vida Silvestre ou Monumento Natural, quando for o caso, e, na hipétese prevista no § 2o
do art. 42, das populagoes tradicionais residentes, conforme se dispuser em regulamento e no ato de
criagao da unidade.(Regulamento)

Art. 30. As unidades de conserva¢ao podem ser geridas por organizagoes da sociedade civil de
interesse publico com objetivos afins aos da unidade, mediante instrumento a ser firmado com o
6rgao responsavel por sua gestao.(Regulamento)

Art. 31. E proibida a introdugio nas unidades de conservacio de espécies ndo autéctones.

§ 1o Excetuam-se do disposto neste artigo as Areas de Protecio Ambiental, as Florestas Nacionais,
as Reservas Extrativistas e as Reservas de Desenvolvimento Sustentivel, bem como os animais e
plantas necessarios a administragao e as atividades das demais categorias de unidades de conservagao,
de acordo com o que se dispuser em regulamento e no Plano de Manejo da unidade.

§ 20 Nas areas particulares localizadas em Reftgios de Vida Silvestre e Monumentos Naturais

podem ser criados animais domésticos e cultivadas plantas considerados compativeis com as
finalidades da unidade, de acordo com o que dispuser o seu Plano de Manejo.

Art. 32. Os 6rgaos executores articular-se-ao com a comunidade cientifica com o propésito de
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incentivar o desenvolvimento de pesquisas sobre a fauna, a flora e a ecologia das unidades de
conservacio e sobre formas de uso sustentavel dos recursos naturais, valorizando-se o conhecimento
das populagoes tradicionais.

§ 1o As pesquisas cientificas nas unidades de conserva¢ao nao podem colocar em risco a
sobrevivéncia das espécies integrantes dos ecossistemas protegidos.

§ 20 A realizacio de pesquisas cientificas nas unidades de conservacio, exceto Area de Protecio
Ambiental e Reserva Particular do Patriménio Natural, depende de aprovagao prévia e esta sujeita a
fiscalizacao do 6rgao responsavel por sua administragao.

§ 30 Os 6rgaos competentes podem transferir para as instituicdes de pesquisa nacionais, mediante
acordo, a atribuicdo de aprovar a realizagdo de pesquisas cientificas e de credenciar pesquisadores
para trabalharem nas unidades de conservagao.

Art. 33. A explora¢ao comercial de produtos, subprodutos ou servigos obtidos ou desenvolvidos a
partir dos recursos naturais, biolégicos, cénicos ou culturais ou da exploragao da imagem de unidade
de conservacio, exceto Area de Protecio Ambiental e Reserva Particular do Patriménio Natural,
dependera de prévia autorizagao e sujeitara o explorador a pagamento, conforme disposto em
regulamento.(Regulamento)

Art. 34. Os 6rgaos responsaveis pela administracao das unidades de conservagao podem receber
recursos ou doag¢oes de qualquer natureza, nacionais ou internacionais, Com ou sem encargos,
provenientes de organiza¢des privadas ou publicas ou de pessoas fisicas que desejarem colaborar
com a sua conservagao.

Paragrafo unico. A administracido dos recursos obtidos cabe ao 6rgao gestor da unidade, e estes

serao utilizados exclusivamente na sua implantagao, gestdo e manutengao.

Art. 35. Os recursos obtidos pelas unidades de conservagiao do Grupo de Protecao Integral

mediante a cobranca de taxa de visitacdao e outras rendas decorrentes de arrecadacao, servicos e
atividades da propria unidade serdo aplicados de acordo com os seguintes critérios:

I - até cinqiienta por cento, € N30 menos que vinte e cinco por cento, na implementagao,
manutengao e gestao da propria unidade;

II - até cinqiienta por cento, € N30 menos que vinte e cinco por cento, na regularizagao fundiaria

das unidades de conservacao do Grupo;

IIT - até cinqiienta por cento, e ndo menos que quinze por cento, na implementa¢ao, manutengao e
gestao de outras unidades de conserva¢ao do Grupo de Protecao Integral.

Art. 36. Nos casos de licenciamento ambiental de empreendimentos de significativo impacto
ambiental, assim considerado pelo 6rgao ambiental competente, com fundamento em estudo de
impacto ambiental e respectivo relatério - EIA/RIMA, o empreendedor é obrigado a apoiar a
implantacido e manuten¢do de unidade de conservagao do Grupo de Proteciao Integral, de acordo
com o disposto neste artigo e no regulamento desta Lei.(Regulamento)

§ To O montante de recursos a ser destinado pelo empreendedor para esta finalidade nao pode ser
inferior a meio por cento dos custos totais previstos para a implanta¢ao do empreendimento, sendo
o percentual fixado pelo 6rgao ambiental licenciador, de acordo com o grau de impacto ambiental
causado pelo empreendimento.

§ 20 Ao 6rgao ambiental licenciador compete definir as unidades de conservagao a serem
beneficiadas, considerando as propostas apresentadas no EIA/RIMA e ouvido o empreendedor,
podendo inclusive ser contemplada a criagao de novas unidades de conservagao.

§ 30 Quando o empreendimento afetar unidade de conservagao especifica ou sua zona de
amortecimento, o licenciamento a que se refere o cput deste artigo sé podera ser concedido
mediante autorizag¢ao do 6rgao responsavel por sua administracao, e a unidade afetada, mesmo que
nao pertencente ao Grupo de Protecdo Integral, deverd ser uma das beneficiarias da compensacao
definida neste artigo.

CAPITULO V
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DOS INCENTIVOS, ISENCOES E PENALIDADES

Art. 37. (VETADO)

Art. 38. A agao ou omissao das pessoas fisicas ou juridicas que importem inobservancia aos
preceitos desta Lei e a seus regulamentos ou resultem em dano a flora, a fauna e aos demais atributos
naturais das unidades de conservacio, bem como as suas instalagdes e as zonas de amortecimento e
corredores ecologicos, sujeitam os infratores as sangoes previstas em lei.

Art. 39. Dé-se ao art. 40 da Lei n 0 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, a seguinte redagao:
"Art. 40. (VETADO)

"§ 1o Entende-se por Unidades de Conservacao de Protecao Integral as Estacoes
Ecologicas, as Reservas Biologicas, os Parques Nacionais, os Monumentos

Naturais ¢ os Refugios de Vida Silvestre." (NR)

"§ 20 A ocorréncia de dano afetando espécies ameagadas de extin¢do no intetior

das Unidades de Conservagao de Protecao Integral sera considerada

circunstancia agravante para a fixacio da pena." (NR)

"0 30 e "

Art. 40. Acrescente-se a L ei n 0 9.605, de 1998, o seguinte art. 40-A:

"Art. 40-A. (VETADO)

"§ 1o Entende-se por Unidades de Conservacio de Uso Sustentavel as Areas de

Protecio Ambiental, as Areas de Relevante Interesse Ecolégico, as Florestas

Nacionais, as Reservas Extrativistas, as Reservas de Fauna, as Reservas de
Desenvolvimento Sustentavel e as Reservas Particulares do Patrimoénio

Natural." (AC)

"§ 20 A ocorréncia de dano afetando espécies ameagadas de extin¢do no intetior

das Unidades de Conservacao de Uso Sustentavel sera considerada

circunstancia agravante para a fixacdo da pena." (AC)

"§ 30 Se o crime for culposo, a pena serd reduzida a metade." (AC)

CAPITULO VI
DAS RESERVAS DA BIOSFERA

Art. 41. A Reserva da Biosfera ¢ um modelo, adotado internacionalmente, de gestao integrada,
participativa e sustentavel dos recursos naturais, com os objetivos basicos de preservagao da
diversidade biolégica, o desenvolvimento de atividades de pesquisa, o monitoramento ambiental, a
educacio ambiental, o desenvolvimento sustentavel e a melhoria da qualidade de vida das
populagoes.

(Regulamento)

§ 1o A Reserva da Biosfera é constituida por:

I - uma ou varias areas-nucleo, destinadas a prote¢ao integral da natureza;

II - uma ou varias zonas de amortecimento, onde s6 sio admitidas atividades que nao resultem em
dano para as areas-nucleo; e

III - uma ou varias zonas de transi¢ao, sem limites rigidos, onde o processo de ocupagao e o
manejo dos recursos naturais sao planejados e conduzidos de modo participativo e em bases
sustentaveis.

§ 20 A Reserva da Biosfera é constituida por areas de dominio publico ou privado.

§ 30 A Reserva da Biosfera pode ser integrada por unidades de conservagao ja criadas pelo Poder
Publico, respeitadas as normas legais que disciplinam o manejo de cada categoria especifica.

§ 40 A Reserva da Biosfera é gerida por um Conselho Deliberativo, formado por representantes de
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institui¢oes publicas, de organiza¢des da sociedade civil e da populagdo residente, conforme se
dispuser em regulamento e no ato de constitui¢ao da unidade.

§ 50 A Reserva da Biosfera é reconhecida pelo Programa Intergovernamental "O Homem ¢ a
Biosfera — MAB", estabelecido pela Unesco, organizagao da qual o Brasil ¢ membro.

CAPITULO VII ,
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 42. As populagoes tradicionais residentes em unidades de conservagao nas quais sua
permanéncia nao seja permitida serao indenizadas ou compensadas pelas benfeitorias existentes e
devidamente realocadas pelo Poder Puablico, em local e condi¢oes acordados entre as partes.
(Regulamento)

§ 1o O Poder Publico, por meio do 6rgao competente, priorizara o reassentamento das populagoes
tradicionais a serem realocadas.

§ 20 Até que seja possivel efetuar o reassentamento de que trata este artigo, serdo estabelecidas
normas e agdes especificas destinadas a compatibilizar a presenga das populagoes tradicionais
residentes com os objetivos da unidade, sem prejuizo dos modos de vida, das fontes de subsisténcia
e dos locais de moradia destas populagdes, assegurando-se a sua participa¢do na elaboracio das
referidas normas e agoes.

§ 30 Na hipétese prevista no § 20, as normas regulando o prazo de permanéncia e suas condi¢oes
serao estabelecidas em regulamento.

Art. 43. O Poder Publico fara o levantamento nacional das terras devolutas, com o objetivo de
definir areas destinadas a conservagdao da natureza, no prazo de cinco anos apds a publicagao desta
Lei.

Art. 44. As ilhas oceanicas e costeiras destinam-se prioritariamente a prote¢ao da natureza e sua
destinagao para fins diversos deve ser precedida de autorizagdo do 6rgio ambiental competente.
Paragrafo unico. Estao dispensados da autorizagao citada no caput os 6rgaos que se utilizam das
citadas ilhas por forca de dispositivos legais ou quando decorrente de compromissos legais
assumidos.

Art. 45. Excluem-se das indenizagoes referentes a regularizagao fundiaria das unidades de
conservagao, derivadas ou nao de desapropriagao:

I- (VETADO)

II - (VETADO)

III - as espécies arboreas declaradas imunes de corte pelo Poder Puablico;

IV - expectativas de ganhos e lucro cessante;

V - o resultado de calculo efetuado mediante a opera¢ao de juros compostos;

VI - as areas que nao tenham prova de dominio inequivoco e anterior a criagao da unidade.

Art. 46. A instalagao de redes de abastecimento de agua, esgoto, energia e infra-estrutura urbana

em geral, em unidades de conservagao onde estes equipamentos sio admitidos depende de prévia
aprovagao do 6rgao responsavel por sua administracao, sem prejuizo da necessidade de elaboracao
de estudos de impacto ambiental e outras exigéncias legais.

Paragrafo unico. Esta mesma condigao se aplica a zona de amortecimento das unidades do Grupo

de Protecao Integral, bem como as areas de propriedade privada inseridas nos limites dessas
unidades e ainda nao indenizadas.

Art. 47. O 6rgao ou empresa, publico ou privado, responsavel pelo abastecimento de 4gua ou que
faga uso de recursos hidricos, beneficiario da protecio proporcionada por uma unidade de
conservagao,

deve contribuir financeiramente para a prote¢ao e implementacio da unidade, de acordo com o
disposto em regulamentagao especifica.(Regulamento)

Art. 48. O 6rgao ou empresa, publico ou privado, responsavel pela geragao e distribui¢ao de
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energia elétrica, beneficiario da prote¢ao oferecida por uma unidade de conservagao, deve contribuir
financeiramente para a prote¢ao e implementa¢ao da unidade, de acordo com o disposto em
regulamentac¢ao especifica.(Regulamento)

Art. 49. A area de uma unidade de conservagao do Grupo de Protegao Integral é considerada zona
rural, para os efeitos legais.

Paragrafo unico. A zona de amortecimento das unidades de conservagao de que trata este artigo,
uma vez definida formalmente, ndo pode ser transformada em zona urbana.

Art. 50. O Ministério do Meio Ambiente organizard e mantera um Cadastro Nacional de Unidades
de Conservagao, com a colaboragiao do Ibama e dos 6rgaos estaduais e municipais competentes.

§ 1o O Cadastro a que se refere este artigo contera os dados principais de cada unidade de
conservagao, incluindo, dentre outras caracteristicas relevantes, informagdes sobre espécies
ameagadas de extingao, situagao fundiaria, recursos hidricos, clima, solos e aspectos socioculturais e
antropologicos.

§ 20 O Ministério do Meio Ambiente divulgara e colocara a disposi¢ao do publico interessado os
dados constantes do Cadastro.

Art. 51. O Poder Executivo Federal submetera a apreciagio do Congresso Nacional, a cada dois
anos, um relatério de avaliagao global da situacao das unidades de conservagao federais do Pais.

Art. 52. Os mapas e cartas oficiais devem indicar as areas que compdem o SNUC.

Art. 53. O Ibama elaborara e divulgara periodicamente uma relagao revista e atualizada das

espécies da flora e da fauna ameagadas de extingao no territorio brasileiro.

Paragrafo unico. O Ibama incentivara os competentes 6rgaos estaduais e municipais a elaborarem
relagdes equivalentes abrangendo suas respectivas areas de jurisdigao.

Art. 54. O Ibama, excepcionalmente, pode permitir a captura de exemplares de espécies

ameagadas de extingao destinadas a programas de criagdo em cativeiro ou formacao de cole¢oes
cientificas, de acordo com o disposto nesta Lei e em regulamentag¢ao especifica.

Art. 55. As unidades de conservagio e areas protegidas criadas com base nas legisla¢oes anteriores

e que nao pertencam as categorias previstas nesta Lei serdao reavaliadas, no todo ou em parte, no
prazo de até dois anos, com o objetivo de definir sua destinagio com base na categoria e fungao para
as quais foram criadas, conforme o disposto no regulamento desta Lei. (Regulamento)

Art. 56. (VETADO)

Art. 57. Os 6rgaos federais responsaveis pela execugao das politicas ambiental e indigenista

deverao instituir grupos de trabalho para, no prazo de cento e oitenta dias a partir da vigéncia desta
Lei,

propor as diretrizes a serem adotadas com vistas a regularizagao das eventuais superposi¢oes entre
areas indigenas e unidades de conservagao.

Paragrafo unico. No ato de criagao dos grupos de trabalho serao fixados os participantes, bem

como a estratégia de acdo e a abrangéncia dos trabalhos, garantida a participagao das comunidades
envolvidas.

Art. 58. O Poder Executivo regulamentara esta Lei, no que for necessario a sua aplicagao, no prazo
de cento e oitenta dias a partir da data de sua publicagao.

Art. 59. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 60. R evogam-se os arts. 50 ¢ 6 o da Lei n 0 4.771, de 15 de setembro de 1965; 0 a rt. 5 0 da Lei
n o 5.197, de 3 de janeiro de 1967; e o a rt. 18 da Lei n 0 6.938, de 31 de agosto de 1981.

Brasilia, 18 de julho de 2000; 1790 da Independéncia e 1120 da Republica.

MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL

José Sarney Filho

Norma: Leis
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Resumo:

Regulamenta os incisos II, IV e V do § lo do art. 225 da Constituicio Federal, estabelece
normas de seguran¢a e mecanismos de fiscalizagao de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio,
dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, e a Medida Provisoria no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 50, 60,
70, 80, 90, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

Link:

Data no DOU:

Se¢iao no DOU:

Pagina no DOU:

Revogado: Nao

Norma

Revogada:

Alteragdes no Item da Legislagio:
Destacar na primeira pagina?: Nio
Texto:

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

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1o Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo sobre a
construc¢ao, o cultivo, a produgiao, a manipulagio, o transporte, a transferéncia, a importagao, a
exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializa¢io, o consumo, a liberacio no meio
ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados,
tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia,
a prote¢ao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaugao
para a prote¢ao do meio ambiente.

§ 1o Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratério, regime
de conten¢ao ou campo, como parte do processo de obten¢ao de OGM e seus derivados ou de
avaliacdo da biosseguranga de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito experimental, a
construcao, o cultivo, a manipulagao, o transporte, a transferéncia, a importagao, a exportagao,
o armazenamento, a liberacio no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 20 Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus derivados a
que nao se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producio, da
manipulagio, do transporte, da transferéncia, da comercializagao, da importagao, da exportagao,
do armazenamento, do consumo, da liberagao e do descarte de OGM e seus derivados para fins
comerciais.

Art. 20 As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino
com manipulagao de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e
a produgao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que
serao responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamenta¢ao, bem como
pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

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

§ 20 As atividades e projetos de que trata este artigo sao vedados a pessoas fisicas em atuagao
autonoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com
pessoas juridicas.

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

§ 40 As organizagoes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo
devem exigir a apresenta¢ao de Certificado de Qualidade em Biosseguranga, emitido pela
CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do
descumprimento desta Lei ou de sua regulamentagao.

Art. 30 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

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

IT — 4acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que contém
informacoes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

IIT — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificacio 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
multiplicacio; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos
de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de produgao e manipulacio 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 nao possua capacidade autonoma de
replicagao ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

VII — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagao 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
unico patrimonio genético, com ou sem utilizagao de técnicas de engenharia genética;

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

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produc¢ao de células-tronco
embrionarias para utilizagdo terapéutica;
XI — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se

transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1o Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introdugao
direta, num organismo, de material hereditario, desde que niao envolvam a utilizagao de
moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecunda¢io in vitro, conjugacio,
transdugao, transformacao, indugao polipléide e qualquer outro processo natural.

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

Art. 40 Esta Lei nao se aplica quando a modificagao genética for obtida por meio das seguintes
técnicas, desde que nao impliquem a utilizagio de OGM como receptor ou doador:

I — mutagénese;

II — formacao e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;

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

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

Art. 50 E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagio de células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagao in vitro e nao utilizados no
respectivo procedimento, atendidas as seguintes condi¢oes:

I — sejam embriGes inviaveis; ou

IT — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicagdo 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.

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

§ 20 Institui¢oes de pesquisa e servigos de saide que realizem pesquisa ou terapia com células-
tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagao e aprovagao dos
respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 30 E vedada a comercializacio do material biolégico a que se refere este artigo e sua pratica
implica o crime tipificado no art. 15 da Lei no 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 60 Fica proibido:

I — implementacao de projeto relativo a OGM sem a manutengao de registro de seu
acompanhamento individual;

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

IIT — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embriao humano;
IV — clonagem humana;

V — destruicao ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos
no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentagao;

VI — liberag¢ao no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisao técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberagio comercial, sem o
parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgao ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBIio considerar a atividade como potencialmente causadora de
degradagiao ambiental, ou sem a aprova¢ao do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,
quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentagao;

VII — a utiliza¢do, a comercializagao, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricao do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restri¢ao do
uso qualquer processo de intervengdo humana para geragao ou multiplicacdo de plantas
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geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer
forma de manipulagao genética que vise a ativagao ou desativacao de genes relacionados a
fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7o Sao obrigatorias:

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

IT — a notificacao imediata a CTNBio e as autoridades da saude publica, da defesa agropecuaria
e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a dissemina¢ao de OGM e seus
derivados;

IIT — a adogao de meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as autoridades da
saude 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 os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULO II
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 8o Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a Presidéncia da
Republica, 6rgao de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulagio e
implementagao da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ To Compete ao CNBS:

I — fixar principios e diretrizes para a a¢ao administrativa dos 6rgaos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria;

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

III — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacio da CTNBio e,
quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de

suas competéncias, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de
OGM e seus derivados;

IV — (VETADO)
§ 20 (VETADO)

§ 30 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagao da atividade analisada,
encaminhard sua manifestagao aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo referidos no art.
16 desta Lei.

§ 40 Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestacio a CTNBio para informagao ao requerente.

Art. 90 O CNBS ¢é composto pelos seguintes membros:

I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira;
IT — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

III — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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



V — Ministro de Estado da Justiga;

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 Rela¢bes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aqticultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

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

§ 20 (VETADO)

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

§ 40 O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

CAPITULO III
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, ¢ instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagao, atualizagao e implementa¢iao da PNB de
OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de
pareceres técnicos referentes a autorizagao para atividades que envolvam pesquisa e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacao 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 capacitagao para a prote¢ao da saude humana, dos animais e das plantas e do meio
ambiente.

Art. 11. A CTNBio, 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 atuagao e saber cientificos, com grau académico de
doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia,
biologia, saude 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 saide humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c) 3 (trés) da area vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

IT — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos respectivos titulares:
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a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
¢) Ministério da Saude;
d) Ministério do Meio Ambiente;
e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;
f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
@) Ministério da Defesa;
h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;
1) Ministério das Relagdes Exteriores;
IIT — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na area de saide, 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;

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

VIII — um especialista em saide do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

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

§ 20 Os especialistas de que tratam os incisos III a VIII do caput deste artigo serdo escolhidos
a partir de lista triplice, elaborada pelas organizagdes da sociedade civil, conforme disposto em
regulamento.

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

§ 40 Os membros da CTNBio terao mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2 (dois)
periodos consecutivos.

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

§ 60 Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagao 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.

§ 70 A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenga de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das 4areas referidas no inciso I do
caput deste artigo.

§ 8o (VETADO)

§ 90 Orgios e entidades integrantes da administracio publica federal poderio solicitar
participagao nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem
direito a voto.
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§ 10. Poderao ser convidados a participar das reunides, 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.

§ To A CTNBio contarda com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 20 (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituird subcomissoes setoriais permanentes na area de saude humana,
na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissoes
extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1o Tanto os membros titulares quanto os suplentes participarao das subcomissoes setoriais e
cabera a todos a distribuicao dos processos para analise.

§ 20 O funcionamento e a coordenag¢ao dos trabalhos nas subcomissoes setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBio:
I — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

IT — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e seus
derivados;

III — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdio e monitoramento de
risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a analise 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 Comissoes Internas de Biosseguranca —
CIBio, no ambito de cada institui¢ao que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnolégico e a produgao industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagao de funcionamento de
laboratério, instituicao ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VII — relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranga 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 legislacao em vigor;

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

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

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratoério, institui¢ao ou empresa e enviar copia do
processo aos 6rgaos de registro e fiscalizagao 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
classificagao quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de
seguranca exigidas e restrigdes a0 uso;

XIII — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado a0 OGM e seus usos, € 0s respectivos
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procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentacao 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 biosseguranga de
OGM e seus derivados;

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

XVII — apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de prevengao e investigacao 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, referidos no art. 16
desta Lei, 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 Informagoes em Biosseguranga — SIB a sua agenda, processos em
tramite, relatorios anuais, atas das reunioes e demais informagoes sobre suas atividades,
excluidas as informagoes 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 degradacio do meio ambiente ou que possam causar riscos a
saude humana;

XXI — reavaliar suas decisoes técnicas por solicitagao de seus membros ou por recurso dos
6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, 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 realizagao de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranga de
OGM e seus derivados;

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

§ To Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisao técnica da
CTNBio vincula os demais 6rgaos e entidades da administragao.

§ 20 Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os 6rgaos de
registro e fiscalizagao, no exercicio de suas atribui¢des em caso de solicitagao pela CTNBio,
observardo, quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisao técnica
da CTNBio.

§ 30 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da atividade de
pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades referidos no art. 16
desta Lei, para o exercicio de suas atribui¢oes.

§ 40 A decisao técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacio técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restri¢oes ao uso do OGM e seus derivados e considerar as
particularidades das diferentes regides do Pafs, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos
e entidades de registro e fiscaliza¢do, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas
atribuicoes.

§ 50 Nao se submetera a analise e emissao de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo
OGM ja tenha sido por ela aprovado.
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§ 60 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de produgiao
agricola, comercializagiao ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham
obtido a liberagao para uso comercial estdo dispensadas de apresentagao do CQB e constitui¢ao
de CIBio, salvo decisio em contrario da CTNBio.

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

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

CAPITULO IV
Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao

Art. 16. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢oes,
no campo de suas competéncias, observadas a decisao técnica da CTNBio, as deliberagdes do
CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentagao:

I — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
IT — registrar e fiscalizar a liberagao comercial de OGM e seus derivados;
IIT — emitir autorizagao para a importagao de OGM e seus derivados para uso comercial;

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

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

VII — subsidiar a CTNBIio na defini¢ao de quesitos de avaliagao de biosseguranca de OGM e
seus derivados.

§ 1o Ap6s manifestagao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocag¢ao ou recurso,
caberd, em decorréncia de analise especifica e decisdao pertinente:

I — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagoes 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;

II — ao 6rgao competente do Ministério da Saude emitir as autorizagoes 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 legislagao em vigor e segundo o regulamento
desta Lei;

III — ao 6rgao competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas naturais, de acordo com a legislacao em vigor e segundo o regulamento desta Leti,
bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que o
OGM ¢ potencialmente causador de significativa degrada¢iao do meio ambiente;

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

§ 20 Somente se aplicam as disposi¢des dos incisos I e II do art. 8o e do caput do art. 10 da Lei
no 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que 0 OGM ¢
potencialmente causador de significativa degradagao do meio ambiente.

§ 30 A CTNBio delibera, em dltima e definitiva instancia, sobre os casos em que a atividade é
potencial ou efetivamente causadora de degrada¢ao ambiental, bem como sobre a necessidade
do licenciamento ambiental.

§ 40 A emissao dos registros, das autorizagdes e do licenciamento ambiental referidos nesta Lei
devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

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

§ 60 As autorizages e registros de que trata este artigo estardo vinculados a decisao técnica da
CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condi¢des
estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 70 Em caso de divergéncia quanto a decisao técnica da CTNBio sobre a liberagao comercial
de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, no ambito de suas
competéncias, poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar
da data de publica¢io da decisao técnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Comissao Interna de Biosseguranga — CIBio

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

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da institui¢io onde constituida:

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

IT — estabelecer programas preventivos e de inspec¢ao para garantir o funcionamento das
instalagoes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos
pela CTNBio na regulamentagao desta Lei;

IIT — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagao sera estabelecida na regulamentagiao
desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizagao do 6rgao 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 6rgios e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16
desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagoes de risco a que estao
submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar
a disseminagao de agente biolégico;

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

CAPITULO VI
Do Sistema de Informag¢oes em Biosseguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
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InformagSes em Biosseguranga — SIB, destinado a gestao das informagoes decorrentes das
atividades de analise, autorizagao, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades
que envolvam OGM e seus derivados.

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

§ 20 Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, 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 aplicagao das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos danos ao
meio ambiente e a terceiros responderao, solidariamente, por sua indeniza¢ao ou reparagao
integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragao administrativa toda agao ou omissao que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposi¢Oes legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensao de produtos,
suspensao de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sang¢des:

I — adverténcia;

II — multa;

III — apreensao de OGM e seus derivados;

IV — suspensio da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII — suspensio de registro, licen¢a ou autorizagao;

VIII — cancelamento de registro, licen¢a ou autorizagao;

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

X — perda ou suspensido da participagao em linha de financiamento em estabelecimento oficial
de crédito;

XI — intervencao no estabelecimento;
XII — proibi¢ao de contratar com a administragdao publica, por periodo de até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, 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
milhdo e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infragao.

§ 1o As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes previstas neste
artigo.

§ 20 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 30 No caso de infrac¢ao continuada, caracterizada pela permanéncia da agao ou omissao
inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
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prejuizo da paralisacio imediata da atividade ou da interdi¢ao do laboratério ou da institui¢ao
ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagao dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, 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.

§ 1o Os recursos arrecadados com a aplicagao de multas serdo destinados aos 6rgaos e
entidades de registro e fiscaliza¢ao, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 20 Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da administragao publica federal poderao celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de servigos
relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da
receita obtida com a aplicagao de multas.

§ 30 A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragao a CTNBio.

§ 40 Quando a infracdo constituir crime ou contravenc¢ao, ou lesio a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgao competente para apuragao
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. 50 desta Lei:
Pena — detencio, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

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

Pena — reclusio, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusio, 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 6rgiaos e entidades de registro e fiscalizagao:

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

§ 1o (VETADO)

§ 20 Agrava-se a pena:

I—de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade alheia;

IT — de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

IIT — da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesio corporal de natureza grave em outrem;
IV —de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

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

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

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou seus
derivados, sem autorizagao ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos
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6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao:
Pena — reclusio, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
CAPITULO IX
Disposi¢oes Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisao técnica da CTNBio favoravel a sua liberagao
comercial até a entrada em vigor desta Lei poderio ser registrados e comercializados, salvo
manifestacao contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicagao
desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta
Lei, deverao rever suas deliberages de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias,
a fim de promover sua adequagao as disposi¢des desta Lei.

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

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

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros provisorios concedidos sob a
égide da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producao e a comercializagao 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 griaos de soja geneticamente modificada tolerante a
glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proptrio, na safra 2004,/2005, sendo
vedada a comercializa¢ao da produgdo como semente.

Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagao de que trata o caput deste
artigo.

Art. 37. A descrigao do Cédigo 20 do Anexo VIII da Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981,
acrescido pela Lei no 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte
redacio:

"ANEXO VIII
Codigo Categoria Descricao Pp/gu

20 Uso de Recursos Naturais

Silvicultura; explora¢ao econoémica da madeira ou lenha e subprodutos florestais;
importagao ou exportagao da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criagao e exploragao
econdmica de fauna exotica e de fauna silvestre; utilizagao do patrimonio genético natural;
exploracido de recursos aquaticos vivos; introducao de espécies exéticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso na agricultura; introdugao de espécies geneticamente
modificadas previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degrada¢ao do meio ambiente; uso da diversidade biolégica pela biotecnologia em
atividades previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degrada¢ao do meio ambiente. Médio
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Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei no 7.802, de 11 de julho de
1989, e suas alteragOes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de
matéria-prima para a produgao 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 informacao
nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 42. Revogam-se a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Proviséria no 2.191-9, de
23 de agosto de 2001, e os arts. 50, 60, 70, 80, 90, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro
de 2003.

Brasilia, 24 de mar¢o de 2005; 1840 da Independéncia e 1170 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Mircio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim
Humberto Sérgio Costa Lima

Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto

José Dirceu de Oliveira e Silva
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Decreto n° 5.591, de 22.11.2005

Norma: Decretos
Resumo:

Regulamentam dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, que regulamenta os
incisos 11, IV e V do § 1° do art. 225 da Constitui¢ao, e da outras providéncias.

Link:

Data no

DOU:

Secao no

DOU:

Pagina no

DOU:

Revogado: Nio

Norma

Revogada:

Alteragdes no Item da Legislagio:
Destacar na primeira pagina?: Nio
Texto:

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicées que The confere o art. 84, incisos
IV e VI, alinea "a", da Constituigdo, ¢ tendo em vista o disposto na Lei n® 11.105, de 24 de
marco de 2005,

DECRETA:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Este Decreto regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de marc¢o de 2005, que
estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizag¢ao sobre a construgao, o cultivo, a
produgio, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importagao, a exportagao, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a libera¢ao 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 protegao a
vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaugao para a
protecao do meio ambiente, bem como normas para o uso mediante autorizacao de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagao in vitro e nao
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 manipulagao de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e
a produgao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que
serao responsaveis pela obediéncia aos preceitos da Lei n® 11.105, de 2005, deste Decreto e de
normas complementares, bem como pelas eventuais conseqii¢ncias ou efeitos advindos de seu
descumprimento.
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§ 1° Para os fins deste Decreto, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os
conduzidos em instalagdes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou
cientifica da entidade.

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

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista neste Decreto deverdo requerer autorizagao a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, que se manifestara no prazo fixado
em norma propria.

Art. 3° Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

I - atividade de pesquisa: a realizada em laboratério, regime de contengao ou campo, como
parte do processo de obtengao de OGM e seus derivados ou de avaliagao da biosseguranca de
OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito experimental, a construcao, o cultivo, a
manipulagio, o transporte, a transferéncia, a importagao, a exportagao, o armazenamento, a
liberacao no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados;

II - atividade de uso comercial de OGM e seus derivados: a que nao se enquadra como
atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da produ¢ao, da manipulagao, do transporte, da
transferéncia, da comercializagao, da importagao, da exportagao, do armazenamento, do
consumo, da liberagao e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais;

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

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

V - moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificacio 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
multiplicacio; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos
de ADN/ARN natural;

VI - engenharia genética: atividade de produc¢io e manipulacio 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 nio possua capacidade autbnoma de
replicagao ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

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

X - fertilizagdo in vitro: a fusao dos gametas realizada por qualquer técnica de fecundagao
extracorporea;

XI - clonagem: processo de reprodugao assexuada, produzida artificialmente, baseada em um
unico patrimonio genético, com ou sem utilizagao 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;

XIII - embrides inviaveis: aqueles com alteragdes genéticas comprovadas por diagndstico pré
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implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo Ministério da Saude, que
tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia espontanea de clivagem apés periodo
superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizagdo in vitro, ou com alteragdes morfoldgicas
que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido;

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

XV - genitores: usuarios finais da fertiliza¢ao in vitro;
XVI - 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao: aqueles referidos no caput do art. 53;

XVII - tecnologias genéticas de restricao do uso: qualquer processo de intervengao humana
para geragao ou multiplicacao de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagao genética que vise a ativagao ou
desativagdo 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 introdugao
direta, num organismo, de material hereditario, desde que niao envolvam a utilizagao de
moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagio in vitro, conjugacio,
transdugao, transformacao, indugao 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 nao contenha OGM, proteina heteréloga 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 formulagao, atualizagao e implementagao 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 autorizagao para atividades
que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagao de
seu risco zoofitossanitario, a saide humana e a0 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 capacitagao para a prote¢ao da saude humana, dos animais e das plantas e do meio
ambiente.

Secio 1
Das Atribuicoes

Art. 5° Compete 2 CTNBio:
I - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e seus derivados;

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

III - estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e monitoramento de
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risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder a anilise 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 Comissoes Internas de Biosseguranga -
CIBio, no ambito de cada institui¢ao que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnolégico e a produgao industrial que envolvam OGM e seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagao de funcionamento de
laboratério, instituicao ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VII - relacionar-se com institui¢Ges voltadas para a biosseguranga 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 legislagio em vigor;

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

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

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratério, institui¢ao ou empresa e enviar copia do
processo aos 6rgaos de registro e fiscalizagao;

XII - emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranga de OGM e seus derivados, no
ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a
classificagao quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de
seguranca exigidas e restrigdes a0 uso;

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado a0 OGM e seus usos, € 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas
neste Decreto, bem como quanto aos seus derivados;

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

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

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

XVII - apoiar techicamente os 6rgaos competentes no processo de prevengao e investigacao 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 fiscalizagao, 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 Informagdes em Biosseguranca - SIB a sua agenda, processos em
tramite, relatorios anuais, atas das reunioes e demais informagoes sobre suas atividades,
excluidas as informagoes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim
por ela consideradas;
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XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradacao do meio ambiente ou que possam causar riscos a
saude humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitagao de seus membros ou por recurso dos
6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXII - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranga de
OGM e seus derivados;

XXIII - apresentar proposta de seu regimento interno ao Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

Paragrafo unico. A reavaliagao de que trata o inciso XXI deste artigo sera solicitada ao
Presidente da CTNBio em petigao que contera o nome e qualificacdo do solicitante, o
fundamento instruido com descricao dos fatos ou relato dos conhecimentos cientificos novos
que a ensejem e o pedido de nova decisao a respeito da biosseguranca de OGM e seus
derivados a que se refiram.

Secao 11
Da Composigao

Art. 6° A CTNBio, 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 notdria atuagao e saber cientificos, com grau académico de
doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia,
biologia, saude humana e animal ou meio ambiente, sendo:

I - doze especialistas de notoério saber cientifico e técnico, 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;

II - um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos respectivos titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

@) Ministério da Defesa;

h) Ministério das Relagdes Exteriores;

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

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

VII - 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 tera um suplente, que participara dos trabalhos na
auséncia do titular.

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

Paragrafo unico. O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia constituira comissao 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. 8° Os representantes de que trata o inciso II do art. 6°, e seus suplentes, serao 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 indicagao dos especialistas de que tratam os incisos 111 a VIII do art. 6° sera feita pelos
respectivos Ministros de Estado, a partir de lista triplice elaborada por organizag¢oes 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 organizagoes da sociedade civil, para os fins de que trata o art. 9°,
deverao ser realizadas sessenta dias antes do término do mandato do membro a ser substituido.

Art. 11. A designagao de qualquer membro da CTNBio em razao de vacancia obedecera aos
mesmos procedimentos a que a designac¢ao ordinaria esteja submetida.

Art. 12. Os membros da CTNBio terdo mandato de dois anos, renovavel por até mais dois
periodos consecutivos.

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, alimentagao e hospedagem dos membros da CTNBio
serao de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

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

Art. 14. Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagao 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 declaragao de conduta, explicitando
eventual conflito de interesse, na forma do regimento interno.

§ 2° O membro da CTNBio devera manifestar seu eventual impedimento nos processos a ele
distribuidos para analise, quando do seu recebimento, ou, quando nao for o relator, no
momento das delibera¢des nas reunides das subcomissoes ou do plenario.
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§ 3° Podera argiiir 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 argtiicao de impedimento sera formalizada em peticao fundamentada e devidamente
instruida, e sera decidida pelo plenario da CTNBio.

§ 5° F 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 decisao técnica, na
qual regulara expressamente o objeto da decisao viciada e os efeitos dela decorrentes, desde a
sua publicagao.

Art. 15. 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.

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

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

I - representar a CTNBio;
II - presidir a reunido plenaria da CTNBio;
III - delegar suas atribuicGes;

IV - determinar a prestagao de informagdes e franquear acesso a documentos, solicitados pelos
6rgaos de registro e fiscalizagao.

Secao 111
Da Estrutura Administrativa

Art. 16. A CTNBio contara 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 atribui¢cdes a serem
definidas no regimento interno:

I - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBio;
II - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberagio da CTNBio;

III - encaminhar as deliberagdes da CTNBio aos 6rgios governamentais responsaveis pela sua
implementagao e providenciar a devida publicidade;

1V - atualizar o SIB.

Art. 17. A CTNBIo constituird subcomissoes setoriais permanentes na area de saude humana,
na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissoes
extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario.

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

§ 2° O funcionamento e a coordenagao dos trabalhos nas subcomissoes setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Secio IV
Das Reunioes e Deliberacoes
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Art. 18. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo titular, a voto nas
deliberagoes.

Art. 19. A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presencga de catorze de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das 4areas referidas no inciso I do
art. 6°

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

Art. 20. Perdera seu mandato o membro que:
I - violar o disposto no art. 14;

II - nao comparecer a trés reunides ordinarias consecutivas do plenario da CTNBio, sem
justificativa.

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

Paragrafo unico. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater excepcional, ser
alterada por delibera¢ao da CTNBio.

Art. 22. As reunides da CTNBio serdo gravadas, e as respectivas atas, no que decidirem sobre
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pleitos, deverdo conter ementa que indique numero do processo, interessado, objeto, motivagao
da decisao, 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 colocagiao em pauta, excetuados os casos de
urgéncia, que serao definidos pelo Presidente da CTNBio.

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

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

Art. 25. Os 6rgaos e entidades integrantes da administragao publica federal poderao solicitar
participagdao em reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem
direito a voto.

Paragrafo unico. A solicitagao a Secretaria-Executiva da CTNBio devera ser acompanhada de
justificagdo que demonstre a motivagao e comprove o interesse do solicitante na biosseguranga
de OGM e seus derivados submetidos a deliberacao da CTNBio.

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

Secao V

Da Tramitacao de Processos

Art. 27. Os processos pertinentes as competéncias da CTNBio, de que tratam os incisos IV,
VIII, IX, X1II, e XXI do art. 5%, obedecerio ao tramite definido nesta Secao.

Art. 28. O requerimento 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.
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Art. 29. O processo sera distribuido a um dos membros, titular ou suplente, para relatoria e
elaboragao de parecer.

Art. 30. O parecer sera submetido a uma ou mais subcomissoes setoriais permanentes ou
extraordinarias para formagao e aprovacao do parecer final.

Art. 31. O parecer final, apds sua aprovagao nas subcomissoes setoriais ou extraordinarias para
as quais o processo foi distribuido, serda encaminhado ao plenario da CTNBio para deliberagao.

Art. 32. O voto vencido de membro de subcomissao setorial permanente ou extraordinaria
devera ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera consignado como voto
divergente no parecer final para apreciacao e delibera¢ao do plenario.

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

Art. 34. O relator de parecer de subcomissoes 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 CTNBio adotara as providéncias necessarias para resguardar as informagoes sigilosas
de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas, desde que
sobre essas informagoes nao recaiam interesses particulares ou coletivos constitucionalmente
garantidos.

b

§ 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 solicitagiao expressa e fundamentada, contendo a
especificagao das informagdes 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 CTNBio, garantido o
sigilo requerido até decisdo final em contrario.

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

Art. 36. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao requisitarao acesso a determinada
informacao sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fungdes, em peti¢ao que
fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Secio VI
Da Decisdo Técnica

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

Art. 38. Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os 6rgaos
de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribui¢des em caso de solicitagao pela CTNBio,
observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados, a decisdo técnica
da CTNBio.

Art. 39. Em caso de decisao técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da atividade de
pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagao, para o exercicio de suas atribui¢oes.
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Art. 40. A decisao técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacao técnica,
explicitar as medidas de seguranga e restri¢oes ao uso de OGM e seus derivados e considerar as
particularidades das diferentes regides do Pafs, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribui¢oes.

Art. 41. Nao se submetera a analise e emissao de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo
OGM ja tenha sido por ela aprovado.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
produgao agricola, comercializagao ou transporte de produto geneticamente modificado que
tenham obtido a liberagao para uso comercial estdo dispensadas de apresentagao do CQB e
constituiciao de CIBio, salvo decisao em contrario da CTNBio.

Secao VII
Das Audiéncias Publicas

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

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

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

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

§ 2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que, apos a exposi¢ao
objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrira as discussGes com os interessados presentes.

§ 3° Apos a conclusao dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestagdes, opinides, sugestoes
e documentos ficardo disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da CTNBio.

§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso II 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 ¢ VIII do art 6°

Secao VIII
Das Regras Gerais de Classifica¢ao de Risco de OGM

Art. 44. Para a classificacio dos OGM de acordo com classes de risco, a CTNBio devera
considerar, entre outros critérios:

I - caracteristicas gerais do OGM,;

II - caracteristicas do vetor;

III - caracteristicas do inserto;

IV - caracteristicas dos organismos doador e receptor;

V - produto da expressio génica das seqiiéncias inseridas;

VI - atividade proposta e o meio receptor do OGM;

VII - uso proposto do OGM;

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

Secio IX
Do Certificado de Qualidade em Biosseguranga

Art. 45. A instituigao de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em

0A



97

laboratério, regime de contengao ou campo, como parte do processo de obten¢ao de OGM ou
de avaliacdo da biosseguranga de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a construgao,
o cultivo, a manipulagio, o transporte, a transferéncia, a importagao, a exportagao, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM, devera requerer, junto a
CTNBio, a emissao do CQB.

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

§ 2° A CTNBio enviara copia do processo de emissao de CQB e suas atualizagoes aos 6rgaos de
registro e fiscalizagao.

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

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

CAPITULO 111
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 48. O CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, é 6rgao de assessoramento superior do
Presidente da Republica para a formulagao e implementagao da PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

I - fixar principios e diretrizes para a a¢ao administrativa dos 6rgaos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria;

II - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioeconémicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagao para uso comercial de OGM e
seus derivados;

III - avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacio da CTNBio e,
quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, no ambito de suas
competéncias, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM
e seus derivados.

§ 2° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagio da atividade analisada,
encaminhard sua manifestagao aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestacio a CTNBio para informagao ao requerente.

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

I - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira;
II - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

III - 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;
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IX - Ministro de Estado das Relacoes Exteriores;
X - Ministro de Estado da Defesa;
XI - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

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

§ 2° Os membros do CNBS serao 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.

§ 4° A reunido do CNBS sera instalada com a presenga de, no minimo, seis de seus membros e
as decisdes serdo tomadas por maioria absoluta dos seus membros.

§ 5° O regimento interno do CNBS definira os procedimentos para convocagao e realizagao de
reunioes e deliberacoes.

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

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

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

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

§ 4° O prazo previsto no § 3° podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias ou emissao
de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisao 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 decisao, em ultima e definitiva instancia, no
prazo de trinta dias, contados da data da publicaciao da decisao técnica da CTNBio no Diario
Oficial da Uniao.

§ 1° O CNBS podera requerer, quando julgar necessario, manifestagao dos 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizagao.

§ 2° A decisio técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiragao do prazo previsto no
caput sem a devida avocag¢ao do processo ou até a decisao 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 emissao
de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisao do CNBS.

Art. 52. O CNBS decidira sobre os recursos dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao
relacionados a libera¢ao comercial de OGM e seus derivados, que tenham sido protocolados em
sua Secretaria-Executiva, no prazo de até trinta dias contados da data da publica¢ao da decisio
técnica da CTNBio no Diario Oficial da Uniao.

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser instruido com justificagdo tecnicamente
fundamentada que demonstre a divergéncia do 6rgao ou entidade de registro e fiscalizagao, no
ambito de suas competéncias, quanto a decisao da CTNBio em relagdo aos aspectos de
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biosseguranga de OGM e seus derivados.

§ 2° A eficacia da decisao técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiragao do prazo
previsto no caput sem a devida interposi¢ao de recursos pelos 6rgaos de fiscalizagao 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.

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

CAPﬂjULO v
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 53. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢oes,
no campo de suas competéncias, observadas a decisao técnica da CTNBio, as deliberagdes do
CNBS e os mecanismos estabelecidos neste Decreto:

I - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
II - registrar e fiscalizar a liberagao comercial de OGM e seus derivados;
IIT - emitir autorizagao para a importagao de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV - estabelecer normas de registro, autorizagao, fiscalizagao e licenciamento ambiental de
OGM e seus derivados;

V - fiscalizar o cumprimento das normas e medidas de biosseguranga estabelecidas pela
CTNBio;

VI - promover a capacitagao dos fiscais e técnicos incumbidos de registro, autorizagao,
fiscalizacao e licenciamento ambiental de OGM e seus derivados;

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

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

IX - tornar publicos, inclusive no SIB, os registros, autorizag¢oes e licenciamentos ambientais
concedidos;

X - aplicar as penalidades de que trata este Decreto;

XI - subsidiar a CTNBio na defini¢ao de quesitos de avaliagao de biosseguranca de OGM e seus
derivados.

§ 1° As normas a que se refere o inciso IV consistirdo, quando couber, na adequagao as decisoes
da CTNBio dos procedimentos, meios e a¢des em vigor aplicaveis aos produtos convencionais.

§ 2° Ap6s manifestagao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagao ou recurso,
caberd, em decorréncia de analise especifica e decisdao pertinente:

I - ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento emitir as autorizagoes € 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
as normas que vier a estabelecer;

II - ao 6rgao competente do Ministério da Saude emitir as autorizagoes e registros e fiscalizar
produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacologico,
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domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagio em vigor e as normas que vier a
estabelecer;

III - ao 6rgao competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas naturais, de acordo com a legislagao 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 o OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradagao do meio ambiente;

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

Art. 54. A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a atividade
¢ potencial ou efetivamente causadora de degradacao ambiental, bem como sobre a necessidade
do licenciamento ambiental.

Art. 55. A emissao dos registros, das autorizagdes 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 elaboragio, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

Art. 56. As autorizagoes e registros de que trata este Capitulo estardo vinculados a decisao
técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as
condigdes estabelecidas naquela decisao, nos aspectos relacionados a biosseguranga.

Art. 57. Os 6rgios e entidades de registro e fiscalizacao poderao estabelecer agdes conjuntas
com vistas ao exercicio de suas competéncias.

CAPITULO V
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA

Art. 58. O SIB, vinculado a Secretaria-Executiva da CTNBio, ¢ destinado a gestao das
informagoes decorrentes das atividades de analise, autorizagao, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

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

§ 2° Os 6rgios e entidades de registro e fiscalizagdo deverao alimentar o SIB com as
informacoes 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 reunides, processos em tramitacao e seus
respectivos relatores, relatorios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas apenas as informacdes sigilosas, de interesse comercial, assim por ela
consideradas.

Art. 60. O SIB permitira a interagao eletronica entre o CNBS, a CTNBIo e os 6rgaos e
entidades federais responsaveis pelo registro e fiscalizagao de OGM.

CAPITULO VI
DAS COMISSCOES INTERNAS DE BIOSSEGURANCA - CIBio
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Art. 61. A institui¢do que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnologico e a producao industrial, que utilize técnicas e métodos de engenharia genética ou
realize pesquisas com OGM e seus derivados, devera criar uma Comissao Interna de
Biosseguranga - CIBio, cujos mecanismos de funcionamento serao estabelecidos pela CTNBio.

Paragrafo unico. A instituicao de que trata o caput deste artigo indicara um técnico principal
responsavel para cada projeto especifico.

Art. 62. Compete a CIBio, no ambito de cada institui¢ao:

I - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis
de serem afetados pela atividade, sobre as questoes relacionadas com a saude e a seguranga, bem
como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

II - estabelecer programas preventivos e de inspe¢ao para garantir o funcionamento das
instalagoes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos
pela CTNBio;

III - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagdo sera por esta estabelecida, para os fins
de anilise, registro ou autorizagao do 6rgao competente, quando couber;

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

V - notificar a CTNBio, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao e as entidades de
trabalhadores o resultado de avaliagdes de risco a que estao submetidas as pessoas expostas,
bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagao de agente
biolégico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e enfermidades possivelmente relacionados a OGM e
seus derivados e notificar suas conclusbes 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 utilizagao de células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacao in vitro e nao utilizados no respectivo
procedimento, atendidas as seguintes condigdes:

I - sejam embriGes inviaveis; ou

II - sejam embrides congelados disponiveis.

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

§ 2° Instituigoes de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisa ou terapia com células-
tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagao e aprovagao dos
respectivos comités de ética em pesquisa, na forma de resolu¢ao do Conselho Nacional de
Saude.

§ 3° E vedada a comercializacio do material biolégico 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. 64. Cabe a0 Ministério da Satdde promover levantamento e manter cadastro atualizado de
embrides humanos obtidos por fertilizagao in vitro e nao utilizados no respectivo
procedimento.
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§ 1° As instituicdes que exercem atividades que envolvam congelamento e armazenamento de
embrides humanos deverao informar, conforme norma especifica que estabelecera prazos, os
dados necessarios a identificacdo dos embrides inviaveis produzidos em seus estabelecimentos e
dos embrides congelados disponiveis.

§ 2° O Ministério da Saude expedira a norma de que trata o § 1° no prazo de trinta dias da
publicagao 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.

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 Saude.

Art. 67. A utilizagao, em terapia, de células tronco embrionarias humanas, observado o art. 63,
sera realizada em conformidade com as diretrizes do Ministério da Saude para a avaliagao de
novas tecnologias.

CAPITULO VIII
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 68. Sem prejuizo da aplicagao das penas previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e neste
Decreto, os responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao,
solidariamente, por sua indeniza¢do ou reparagao integral, independentemente da existéncia de
culpa.

Seciao 1
Das Infracoes Administrativas
Art. 69. Considera-se infragao administrativa toda agao ou omissao que viole as normas

previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e neste Decreto e demais disposi¢oes legais pertinentes, em
especial:

I - realizar atividade ou projeto que envolva OGM e seus derivados, relacionado ao ensino com
manipulag¢ao de organismos vivos, a pesquisa cientifica, a0 desenvolvimento tecnolégico e a
produgao industrial como pessoa fisica em atuagao autonoma;

II - realizar atividades de pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados sem autorizagao
da CTNBio ou em desacordo com as normas por ela expedidas;

III - deixar de exigir a apresentagao 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, células-tronco embrionarias obtidas de embrides
humanos produzidos por fertiliza¢do in vitro sem o consentimento dos genitores;

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

VI - comercializar células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro;

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

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

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;

XI - realizar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embriao
humano;

XII - realizar clonagem humana;

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

XIV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividades de pesquisa,
sem 2 decisio técnica favoravel da CTNBio, ou em desacordo com as normas desta;

XV - liberar no meio ambiente OGM e seus detivados, no ambito de atividade comercial, sem o
licenciamento do 6rgao ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a
atividade como potencialmente causadora de degradacao ambiental;

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

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

XVIII - deixar a institui¢ao de enviar relatério 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 instituicao de notificar imediatamente a CTNBio e as autoridades da saude
publica, da defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a
disseminacao de OGM e seus derivados;

XX - deixar a institui¢ao de adotar meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as
autoridades da satide publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos
demais empregados da institui¢ao 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 institui¢ao 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 instituicao de manter informados, por meio da CIBio, os trabalhadores e
demais membros da coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as
questdes relacionadas com a satdde e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso
de acidentes;

XXIV - deixar a institui¢ao de estabelecer programas preventivos e de inspe¢ao, por meio da
CIBio, para garantir o funcionamento das instala¢cdes sob sua responsabilidade, dentro dos
padrbes e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio;

XXV - deixar a institui¢ao de notificar a CTNBio, os 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagao, e as entidades de trabalhadores, por meio da CIBio, do resultado de avaliagoes de
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risco a que estao submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que
possa provocar a disseminag¢ao de agente bioldgico;

XXVI - deixar a institui¢do de investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusées e providéncias
a CTNBio;

XXVII - produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM e seus
derivados, sem autorizagao ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos
6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

Secao 11
Das San¢oes Administrativas

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

I - adverténcia;

II - multa;

III - apreensao de OGM e seus derivados;

IV - suspensao da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII - suspensio de registro, licenga ou autorizagao;

VIII - cancelamento de registro, licenga ou autoriza¢ao;

IX - perda ou restri¢ao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X - perda ou suspensio da participagao em linha de financiamento em estabelecimento oficial
de crédito;

XI - intervencao no estabelecimento;
XII - proibi¢ao de contratar com a administra¢ao publica, por periodo de até cinco anos.

Art. 71. Para a imposi¢ao da pena e sua gradagdo, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao
levario em conta:

I - a gravidade da infragao;

II - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas agricolas, sanitarias,
ambientais e de biosseguranga;

III - a vantagem econémica auferida pelo infrator;
IV - a situa¢do econémica do infrator.

Paragrafo unico. Para efeito do inciso I, as infra¢des previstas neste Decreto serdao classificadas
em leves, graves e gravissimas, segundo os seguintes critérios:

I - a classificacio de risco do OGM;
IT - os meios utilizados para consecugao da infra¢ao;

III - as conseqiiéncias, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a saide humana, animal
e das plantas e para o meio ambiente;

IV - a culpabilidade do infrator.
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Art. 72. A adverténcia sera aplicada somente nas infra¢cdes de natureza leve.
Art. 73. A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gradagao:
I - de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 60.000,00 (sessenta mil reais) nas infracoes de natureza

leve;

IT - de R$ 60.001,00 (sessenta mil e um reais) a R§ 500.000,00 (quinhentos mil reais) nas
infragoes de natureza grave;

III - de R$ 500.001,00 (quinhentos mil e um reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhao e quinhentos
mil reais) nas infragdes de natureza gravissima.

§ 1° A multa sera aplicada em dobro nos casos de reincidéncia.

§ 2° As multas poderio ser aplicadas cumulativamente com as demais san¢Oes previstas neste
Decreto.

Art. 74. As multas previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e neste Decreto serao aplicadas pelos
6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagao de multas serdo destinados aos 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizagdo que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgios e entidades fiscalizadores da administragao publica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de servigos
relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista neste Decreto, facultado o repasse de parcela da
receita obtida com a aplicagao de multas.

Art. 75. As sangoes previstas nos incisos 11, IV, V, VI, VII, IX e X do art. 70 serdo aplicadas
somente nas infragoes de natureza grave ou gravissima.

Art. 76. As sangoes previstas nos incisos VIII, XI e XII do art. 70 serao aplicadas somente nas
infragoes de natureza gravissima.

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

Art. 78. No caso de infragao continuada, caracterizada pela permanéncia da a¢do ou omissao
inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
prejuizo da paralisaciao imediata da atividade ou da interdi¢ao do laboratério ou da institui¢ao
ou empresa responsavel.

Art. 79. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscaliza¢ao poderio, independentemente da
aplicacao das sangdes administrativas, impor medidas cautelares de apreensao de produtos,
suspensao de venda de produto e embargos de atividades sempre que se verificar risco iminente
de dano a dignidade humana, a saude humana, animal e das plantas e ao meio ambiente.

Secao 111
Do Processo Administrativo
Art. 80. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infragao administrativa, podera dirigir

representagao ao 6rgao ou entidade de fiscalizagao competente, para efeito do exercicio de

poder de policia.

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

Art. 82. Sao autoridades competentes para lavrar auto de infragao, instaurar processo
administrativo e indicar as penalidades cabiveis, os funcionarios dos 6rgaos de fiscalizacao
previstos no art. 53.
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Art. 83. A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infragao a CTNBio.

Art. 84. Quando a infragdo constituir crime ou contraven¢iao, ou lesao a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgao competente para apuragao
das responsabilidades administrativa e penal.

Art. 85. Aplicam-se a este Decreto, no que couberem, as disposi¢oes da Lei n® 9.784, de 1999.

CAPITULO IX ,
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 86. A CTNBio, em noventa dias de sua instalacao, definira:

I - proposta de seu regimento interno, a ser submetida a aprovagao do Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia;

II - as classes de risco dos OGM,;

III - os niveis de biosseguranca a serem aplicados aos OGM e seus derivados, observada a
classe de risco do OGM.

Paragrafo unico. Até a defini¢ao das classes de risco dos OGM pela CTNBIo, sera observada,
para efeito de classificagdo, 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 decisao técnica da CTNBio favoravel a sua liberagao
comercial até o dia 28 de margo de 2005 poderao ser registrados e comercializados, observada a
Resolu¢ao CNBS n” 1, de 27 de maio de 2005.

Art. 89. As institui¢des que desenvolvam atividades reguladas por este Decreto deverao
adequar-se as suas disposi¢des no prazo de cento e vinte dias, contado da sua publicagao.

Art. 90. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de
1989, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima para a
produgao de agrotéxicos.

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 deverio conter informagio
nesse sentido em seus rétulos, na forma de decreto especifico.

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

Art. 93. A CTNBIo e os 6rgiaos e entidades de registro e fiscaliza¢ao deverao rever suas
deliberacées de carater normativo no prazo de cento e vinte dias, contados da publicagao deste
Decreto, a fim de promover sua adequagao as disposi¢oes nele contidas.

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

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrignes

Saraiva Felipe

Sergio Machado Rezende
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Marina Silva
Este texto nao substitui o publicado no DOU de 23.11.2005

ANEXO
Classificagdo de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados
Classe de Risco I: compreende os organismos que preenchem os seguintes critérios:
A. Organismo receptor ou parental:
- ndo-patogénico;
- isento de agentes adventicios;

- com amplo histérico documentado de utilizag¢ao segura, ou a incorporagao de barreiras
biolégicas que, sem interferir no crescimento 6timo em reator ou fermentador, permita uma
sobrevivéncia e multiplicacdo limitadas, sem efeitos negativos para o meio ambiente;

B. Vetor/inserto:
- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de sequiéncias nocivas conhecidas;

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

- ndo deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio ambiente;
- deve ser escassamente mobilizavel;

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

C. Organismos geneticamente modificados:
- ndo-patogénicos;

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

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se na Classe de Risco I,

desde que retnam as condi¢des estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um unico receptor procariético

(incluindo plasmideos e virus endégenos) ou de um tnico receptor eucariético (incluindo seus

cloroplastos, mitocondrias e plasmideos, mas excluindo os virus) e organismos compostos
inteiramente por sequéncias genéticas de diferentes espécies que troquem tais seqiiéncias
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mediante processos fisiolégicos conhecidos;

Classe de Risco I1: todos aqueles ndo incluidos na Classe de Risco 1.

Lei n° 11.460, de 21 de margo de 2007

Norma: Leis
Resumo:

Dispoe sobre o plantio de organismos geneticamente modificados em unidades de conservagao;
acrescenta dispositivos a Lei no 9.985, de 18 de julho de 2000, e a Lei no 11.105, de 24 de
marco de 2005; revoga dispositivo da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003; e da outras
providéncias.

Link:

Data no DOU: 22/03/2007
Seg¢dao no DOU: 1

Pagina no DOU: 1

Revogado: Nao

Norma

Revogada:

Alteragdes no Item da Legislagio:
Destacar na primeira pagina?: Nio
Texto:

LEI n° 11.460, de 21 de margo de 2007

Dispoe sobre o plantio de organismos geneticamente modificados em unidades de conservagao;
acrescenta dispositivos a Lei no 9.985, de 18 de julho de 2000, e a Lei no 11.105, de 24 de
margo de 2005; revoga dispositivo da Lei no 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:

Art. 1o Ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas
terras indigenas e areas de unidades de conservagio, exceto nas Areas de Protegdo Ambiental.

Art. 20 A Lei no 9.985, de 18 de julho de 2000, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:
PALE 27, s

§ 40 O Plano de Manejo podera dispor sobre as atividades de liberacao planejada e cultivo de
organismos geneticamente modificados nas Areas de Protecio Ambiental e nas zonas de
amortecimento das demais categorias de unidade de conservagao, observadas as informagoes
contidas na decisao técnica da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio sobre:

I - o registro de ocorréncia de ancestrais diretos e parentes silvestres;

II - as caracteristicas de reprodugao, dispersao e sobrevivéncia do organismo geneticamente
modificado;
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III - o isolamento reprodutivo do organismo geneticamente modificado em relagao aos seus
ancestrais diretos e parentes silvestres; e

IV - situagoes de risco do organismo geneticamente modificado a biodiversidade." (NR)

"Art. 57-A. O Poder Executivo estabelecera os limites para o plantio de organismos
geneticamente modificados nas areas que circundam as unidades de conservagao até que seja
fixada sua zona de amortecimento e aprovado o seu respectivo Plano de Manejo.

Parigrafo tnico. O disposto no caput deste artigo nio se aplica as Areas de Protecio Ambiental
e Reservas de Particulares do Patrimo6nio Nacional."

Art. 30 O art. 11 da Lei no 11.105, de 24 de margo de 2005, passa a vigorar acrescido do
seguinte § 8o-A:

PATE. TLe oottt ettt eaesae s enesre st ee et enesnenne

§ 80-A As decisoes da CTNBIo serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta de
seus membros.

Art. 40 (VETADO)

Art. 50 O prazo previsto no art. 26 da Lei no 11.265, de 3 de janeiro de 2006, relativamente ao
que dispoéem o inciso III do caput do art. 20 e os arts. 10, 11, 13, 14 e 15, fica prorrogado por 6
(seis)

meses, a partir de 3 de janeiro de 2007.

Art. 60 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacio.
Art. 70 Fica revogado o art. 11 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003.
Brasilia, 21 de mar¢o de 2007; 1860 da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Tarso Genro

Luis Carlos Guedes Pinto

Sérgio Machado Rezende

Marina Silva

Guilherme Cassel
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