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1. Legislacéo e definicdes importantes

A Biosseguranca Legal no Brasil é regida pela Lei n® 11.105, de 24 de Margo de 2005
e suas Resolugbes Normativas. Para o trabalho com Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) em Regime de Contencéo, destacam-se: Resolugcédo Normativa N° 01, de 20 de Junho
de 2006 e suas alteragles; a Resolucdo Normativa N° 18, de 23 de marco de 2018 e a
Resolucdo Normativa N° 37, de 18 de Novembro de 2022, entre outras.

Segundo estas normas: “A CIBio é obrigatdria em toda a unidade que utilizar técnicas
e métodos de engenharia genética. A CIBio € componente essencial para o0 monitoramento e
vigilancia dos trabalhos de engenharia genética, manipulagéo, producao e transporte de OGM
e para fazer cumprir a regulamentacao de Biosseguranga.” Sobre a CTNBio, trata-se de uma
comissdao “integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sendo uma instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagéo, atualizagéo e implementacéo da Politica
Nacional de Biosseguranca de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacdo para
atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na
avaliacao de seu risco zoofitossanitario, a saude humana e ao meio ambiente”.

Ao final deste Manual, segue o texto completo da Lei 11.105, de 24 de margo de 2005,
com trechos importantes destacados (Anexo 1).

2. A CIBio-1Q e a Resolucédo Normativa N° 37, de 18 de novembro
de 2022

A CIBio-1Q é uma comissao assessora da Diretoria do Instituto de Quimica (DIRIQ) e
subordinada a Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBIo).

As nomeacdes e alteracdes na composicdo da CIBio-IQ devem ser indicadas pela
DIRIQ, aprovadas em Congregacao e depois submetidas a aprovacdo da CTNBIio. Sendo
favoravel, a CTNBiIo publica a decisao no Diario Oficial da Unido (D.0O.U.). A atual composicao
da CIBio se encontra publicada em: D.O.U. n. 242, de 17 de dezembro de 2024, secédo 1,
pg.19.

Toda e qualquer instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a producao industrial, que utilize técnicas e métodos de
engenharia genética ou realize pesquisas com OGM e seus derivados, devera criar uma
Comissédo Interna de Biosseguranca - CIBio, cujos mecanismos de funcionamento s&o
estabelecidos pela CTNBio. Atualmente, est4 em vigor a Resolugdo Normativa n°® 37, de 18
de novembro de 2022 que dispBe sobre a instalacdo e o funcionamento das Comissdes
Internas de Biosseguranca (CIBios).

Abaixo seguem os Artigo 9°, 10° e 11° da RN 37, com trechos importantes destacados:

Art. 9° Compete a CIBio no ambito de sua institui¢éo:


https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/12/2024&jornal=515&pagina=19&totalArquivos=163
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/12/2024&jornal=515&pagina=19&totalArquivos=163

| - 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 andlise e deciséo;

Il - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados conduzidas na
unidade operativa, bem como identificar todos os fatores e situa¢cdes de risco a satde humana, animal
e ao meio ambiente e fazer recomendacdes a todos os envolvidos sobre esses riscos e como maneja-
los;

Il - avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas, de modo a
assegurar a capacitacdo em biosseguranca dos envolvidos nas atividades com OGM;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento,
envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliages de risco;

V - elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos especificos no ambito da instituicéo
em procedimentos de biossegurancga, sempre em consonancia com as normas da CTNBIo;

VI - realizar, no minimo, uma inspecao anual das instalacfes incluidas no CQB para assegurar o
cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranca exigidos, mantendo registro das inspecdes,
recomendacdes e acbes decorrentes;

VII — a CIBio fica desobrigada de realizar inspe¢des caso nenhuma atividade com OGM tenha sido
conduzida apéds o ultimo registro de inspecao. As inspe¢des devem ser retomadas tdo logo a instalacéo
ou a Unidade Operativa volte a conduzir atividades com OGM,;

VIII - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a situacdes de
risco decorrentes da atividade, sobre possiveis danos a salde e meios de protecdo e prevencdo para
seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

IX - estabelecer programas preventivos, de capacitacdo em biosseguranga e de inspecdo para garantir
o funcionamento das instalacbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de
biosseguranca definidos pela CTNBiIo;

X — assegurar, conjuntamente com o técnico principal, que as atividades e projetos com OGM e seus
derivados somente sejam realizados por pessoas com treinamento prévio em biosseguranga. O
treinamento devera ser registrado e conter, no minimo, informacéo sobre os assuntos abordados,
carga horaria, participantes e responséavel pelo treinamento;

Xl - autorizar, com base nas Resolu¢cdes 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 conjuntamente com o técnico principal toda a
responsabilidade decorrente dessa transferéncia;

XIl - assegurar que suas recomendacoes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico Principal;
XIlI - garantir a observancia dos niveis de biosseguranca definidos pelas normas da CTNBIo;

XIV - adotar meios necessérios para informar a CTNBIo, as autoridades da saude publica, do meio
ambiente e 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,;

XV - notificar a CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo e as entidades de
trabalhadores o resultado de avaliagBes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas a
agente bioldgico geneticamente modificado;

XVI — natificar, assim que tomar conhecimento, a CTNBio e aos 6rgéos e entidades de registro e
fiscalizag&o pertinentes sobre acidente;

XVII - investigar acidentes ocorridos com OGM e enviar a CTNBIo e aos 6rgaos e entidades de registro
e fiscalizacdo pertinentes relatério contendo as a¢des emergenciais tomadas para mitigacdo do risco,
no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data do evento;

XVIII — relatar todos os acidentes e incidentes ocorridos no relatério anual, bem como os planos de
acdo tomados para seu controle e mitigacéao;

XIX - consultar formalmente a CTNBIo, quando julgar necessario;

XX - desempenhar outras atribuigcBes conforme delega¢édo da CTNBio;



XXI- autorizar atividades em regime de contencdo, o que engloba, no ambito experimental, a
construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacao, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnoldgico, o ensino, o controle de qualidade, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacdo
e o descarte de OGM e seus derivados da classe de risco 1, assumindo conjuntamente com o técnico
principal toda a responsabilidade decorrente dessas atividades; e

XXIl — avaliar e autorizar altera¢cdes no leiaute que ndo afetem a dimens&o da area nem as condi¢cfes
de biosseguranca das areas com CQB, e naotificar a CTNBIo.

Art. 10. A CIBio reunir-se-4 pelo menos uma vez a cada ano e promovera reunides extraordinarias
guando necessario ou sempre que solicitada por um dos membros.

Paragrafo Unico. Deveré ser elaborada uma ata por reunido, a qual devera ser devidamente assinada
pelo presidente.

Art. 11. Um relatorio consolidado pela CIBio devera ser encaminhado & CTNBio anualmente até 31
(trinta e um) de marco sob pena de paralisacdo das atividades por suspensao ou até mesmo
cancelamento do CQB.

Paragrafo anico. A CIBio devera manter atualizada as informacfes sobre as atividades e podera
solicitar, a qualquer momento, ao técnico principal e as unidades operativas relatério das atividades
desenvolvidas, conforme modelo Anexo |I.

3. O Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB)

O CQB é emitido pela CTNBio mediante requerimento da CIBio da instituicdo
interessada, o qual devera estar acompanhado da documentagéo que consta do Anexo | da
Resolu¢do Normativa n. 37, de 18 de novembro de 2022 que além de regulamentar o papel
das CIBios, também versa sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissao,
revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB).

Apoés a instalacdo da primeira CIBio-1Q, o Instituto obteve seu CQB em 2007 (CQB
240/07). O CQB “constitui-se no credenciamento que a CTNBIo concede as instituicdes para
desenvolver projetos e atividades com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
seus derivados”.

Toda alteragdo no CQB, como o credenciamento de novos laboratorios, mudanga no
nivel de biosseguranca (NB) do local ou descredenciamento de areas do CQB ja existente,
deve ser comunicado pelo docente a CIBio local que fara o encaminhamento & CTNBio. Apés
analise do pedido, a CTNBIo decidira por indeferimento, diligéncia ou deferimento e sera feita
a publicacdo da decisdo em D.O.U. A criacdo e extensdo de nosso CQB estdo publicadas
nos links:

- D.O.U. n. 141, de 24 de julho de 2007, secédo 1, pg. 8, Extrato de Parecer N°
1034/2007;

- D.0.U. n. 242, de 17 de dezembro de 2024, sec¢éo 1, pg. 20 Extrato de parecer N°
9384/2024

- D.0.U. n. 193, de 09 de outubro de 2025, secéo 1, pg. 11 Extrato de Parecer N°
9840/2025

Nos termos da RN 37, o credenciamento ou descredenciamento de laboratérios a
pedido do Técnico Principal e mediado pela CIBio é chamado de extensédo de CQB e a
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https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/07/2007&jornal=1&pagina=8&totalArquivos=80
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/07/2007&jornal=1&pagina=8&totalArquivos=80
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/12/2024&jornal=515&pagina=20&totalArquivos=163
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/12/2024&jornal=515&pagina=20&totalArquivos=163
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/10/2025&jornal=515&pagina=11
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=09/10/2025&jornal=515&pagina=11

mudanca no NB é chamada de revisdo de CQB. Neste sentido, é importante destacar os
artigos 17, 18 e 19 da RN 37 (texto completo segue neste manual como Anexo 2):

Art. 17. O CQB sera emitido para uma unidade operativa vinculada a uma instituicéo, podendo ser esta
unidade constituida por um ou mais laboratérios ou outro tipo de infraestrutura de funcionamento.
Paragrafo Unico. A instituicdo, de acordo com suas necessidades, podera requerer um ou mais CQBs.
Art. 18. Sempre que uma instituicdo detentora de CQB pretender alterar qualquer componente que
possa modificar as condi¢cdes aprovadas na emissao do CQB, sua CIBio devera requerer reviséo ou
extensdo de seu CQB junto a CTNBiIo:

| - sempre que a instituicdo pretender ampliar as instalagfes descritas em seu CQB, sua CIBio devera
requerer, junto a CTNBIo, a extensdo do CQB para as instalagdes que seréo acrescidas;

Il - sempre que uma nova atividade requerer uma alteracdo de classificagédo do risco do OGM e seus
derivados, a CIBio devera requerer a revisdo de seu CQB junto a CTNBiIo;

Il - a CIBio da instituicdo detentora de CQB que deixar de desenvolver projetos e atividades com OGM
e seus derivados devera requerer a CTNBIo o cancelamento do CQB;

[.-]

Art. 19. A CTNBIo publicara no Diario Oficial da Unido e divulgard no SIB toda emissao, reviséao,
extenséo, suspensdo e cancelamento de CQB e encaminhard o processo respectivo aos 0rgaos e
entidades de registro e fiscalizagdo competentes e copia da decisdo técnica e do parecer a CIBio
interessada.

4. O Técnico Principal

O Técnico Principal no 1Q é o docente lider do grupo de pesquisa. Para a CTNBiIo, a
figura do Técnico Principal é o pesquisador com autorizacdo junto a CIBio/CTNBIo para
trabalho com OGM, que garantird o cumprimento das normas, em conformidade com o CQB
e sob supervisdo da CIBio da instituicdo da qual faz parte.

O docente que deseja trabalhar com OGM deve ter pelo menos um pedido referente
a sua linha de pesquisa, que no IQ denominamos de “Projeto Global’. Este pedido sera
avaliado pela CIBio-IQ e podera ser deferido internamente quando o OGM for de classe de
risco 1. Quando tratar-se de OGM de classe de risco 2 ou superior, a CIBio-IQ emitira um
parecer prévio e fard o encaminhamento do pedido para avaliacdo da CTNBio. Este pedido
inicial (Projeto Global) deve seguir 0 modelo publicado como ANEXO Il na Resolucao
Normativa N. 37. de 18 de novembro de 2022. Além disso, sempre que houver a entrada de
alunos ou pesquisadores para trabalharem nos projetos globais ja aprovados, os mesmos
devem submeter seus projetos individuais para avaliagdo da CIBio-1Q. Neste sentido, esses
pedidos individuais caracterizam-se como pedidos de mudanca de equipe, conforme indicado
pela RN 37 em seu artigo 12, item IX (leia abaixo). O docente pode ter mais de um projeto
Global, se assim achar necessario.

Abaixo, destacamos o Capitulo Ill, da RN 37 de 18 de novembro de 2022 que trata do
papel do Técnico Principal perante a CIBio e a CTNBIo.

Capitulo Ill: DO TECNICO PRINCIPAL (no IQ é o Docente)

Art.12. Ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e seus derivados compete:



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

Il — submeter a CIBio as propostas de atividades, conforme o Anexo lll, especificando as medidas de
biosseguranca que serédo adotadas;

Il — apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informac8es e documentacdo na
forma definida nas respectivas Resolucdes Normativas da CTNBio;

IV - assegurar que as atividades s6 serdo iniciadas apds:

a. a emissdo de deciséo técnica favoravel pela CTNBIo; ou

b. a autorizacdo da CIBio, quando envolver atividades em regime de contencéo, transporte, repeticao
de liberacdo planejada no ambiente, importacdo e exportacdo de OGM e seus derivados da classe de
risco 1; e

c. a autorizacao pelo 6rgéo de registro e fiscalizacdo competente, quando for o caso.

V - solicitar & CIBio a autorizacdo prévia para efetuar qualquer mudanca nas atividades anteriormente
aprovadas, para que seja submetida a CTNBIo para aprovacgao;

VI - enviar a CIBio solicitacdo de autorizacdo de importagcdo de material biolégico envolvendo OGM e
seus derivados, para:

a. aprovagao, pela CIBio, quando se tratar de OGM e seus derivados de classe de risco 1, para uso
em regime de contengéo;

b. submisséo, a CTNBIo, para aprovacéo, quando se tratar de OGM e seus derivados da classe de
risco 2, 3 e 4, para quaisquer atividades (contencdo ou campo experimental) e, quando se tratar de
OGM e seus derivados da classe de risco 1, para atividades em campo experimental.

VIl — solicitar & CIBio autoriza¢do para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do territério
nacional e para transferéncia internacional, com base nas Resolu¢des Normativas da CTNBio;

VIII — assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas atividades com OGM e seus derivados
recebam treinamento apropriado em biosseguranga e que estejam cientes das situacfes de riscos
potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecdo individual e coletiva no ambiente de
trabalho, mediante assinatura de declaragéo especifica;

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

X - relatar a CIBio, tdo logo tomar conhecimento, todos os acidentes e agravos a saude possivelmente
relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

Xl - assegurar, junto a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a manutencdo dos equipamentos e
da infraestrutura de biosseguranca; e

Xll - fornecer a CIBio informag8es adicionais, quando solicitadas, bem como atender a possiveis
inspecdes da CIBio.

5. Classificacdo de Risco de um OGM e a Resolugdo Normativa
N° 18, de 23 de marco de 2018

Assim como 0s organismos convencionais, o0s OGM serdo classificados em quatro
classes de risco, sendo elas: classes 1, 2, 3 e 4. Porém, para classificar um OGM, deve-se
adotar como critérios “o potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s)
sequéncia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expressdo desta(s) no organismo receptor, o
OGM resultante e seus efeitos adversos a saide humana e animal, aos vegetais e ao meio
ambiente”. Para auxiliar os pesquisadores e as CIBios, a CTNBio re-publicou a Resolucao
Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006, que "Disp&e sobre a classificagdo de riscos de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranga a serem
aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencdo".



As Classes de Risco dos OGM foram assim definidas:

| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM
gue contém sequéncias de ADN/ARN que ndo causem agravos a saude humana e animal e
efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade): O
OGM que contém sequéncias de ADN/ARN com moderado risco de agravo a saude humana
e animal, que tenha baixo risco de disseminacgéo e de causar efeitos adversos aos vegetais
e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade): O
OGM que contém sequéncias de ADN/ARN, com alto risco de agravo a saude humana e
animal, que tenha baixo ou moderado risco de disseminacdo e de causar efeitos adversos
aos vegetais e ao meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O OGM
gue contém sequéncias de ADN/ARN com alto risco de agravo a saude humana e animal,
gue tenha elevado risco de disseminacdo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao
meio ambiente;

Excecbes definidas pela CTNBIO:

- 0 OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN derivadas de organismos de
Classe de Risco superior e com potencial de expressdo podera, a critério da
CTNBiIo, ser classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que
reconhecidamente ndo associadas a toxicidade ou patogenicidade nas
atividades e projetos propostos;

A classificacdo de risco deve ser criteriosamente considerada quando o OGM
resultante expressar:
- genes que codifiquem substancias toxicas ao homem, aos animais, aos
vegetais ou que causem efeitos adversos ao meio ambiente;
- genes de resisténcia a antibioticos de amplo uso clinico.

Para a informacdo da Classe de Risco dos agentes infecciosos para humanos e
animais, deve ser consultada a relacdo atualizada do Ministério da Saude e, para a
informacdo da classificagdo de risco de pragas quarentenarias de plantas, deve ser
consultada a lista atualizada do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. As duas
listas estao disponiveis na pagina da CIBio-IQ no endereco
https://lwww.igm.unicamp.br/institucional/seguranca-e-meio-ambiente/comissao-interna-de-
biosseguranca-cibio/

O 1Q-Unicamp dispde de areas credenciadas para manipulacdo de OGM em regime
de contencdo em pequena escala (ver definicdo de escala no texto da RN 18) para OGM de
classe derisco 1 e classe de risco 2. Estes locais estardo melhor apresentados neste Manual,
no item 8.

E importante ressaltar que a CIBio local tem autonomia para avaliar e aprovar os
pedidos de projeto envolvendo OGM de classe de risco 1. Para os projetos envolvendo OGM
de classe de risco 2, os pedidos devem ser encaminhados pelo Docente para a CIBio-1Q, que
fard uma avaliacao preliminar e encaminhara este projeto e o parecer interno para a CTNBIo.
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/classificacao_risco_agentes_biologicos_1ed.pdf
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/sanidade-animal-e-vegetal/sanidade-vegetal/analise-de-riscos-de-pragas-arquivos/PRAGASQUARENTENRIASAUSENTES_SITEMAPA_31.8.2020.pdf

Apbs emissdo de um Extrato Prévio, a CTNBIo ira deliberar pelo deferimento ou ndo do pedido
de projeto. Em caso de aprovacao, havera publicacdo no D.O.U. e comunicac¢éo da CIBio-IQ
para que o Docente possa iniciar os trabalhos com o0 OGM de classe de risco 2.

Para acessar o texto completo da Resolugdo Normativa n°. 18 (que re-publica a RN
2) acesse o link: RN 18 - texto completo ou consulte o Anexo 3 deste Manual.

6. Transporte de OGM e a Resolucédo Normativa N° 26, de 23 de
marco de 2018

Por definicdo da Resolucdo Normativa N° 26, de 25 de maio de 2020 (texto completo
no Anexo 4 deste Manual), o transporte é considerado qualquer movimentacdo de OGM
e/lou seus derivados entre unidades operativas ou instituicdes. Dessa forma, é
considerado um transporte de OGM toda e qualquer movimentacéo (por exemplo doacéo,
empréstimo, etc) que ocorra dentro do territério nacional, ndo importando a distancia que sera
percorrida. Por exemplo, na Unicamp, temos varias unidades (1Q, 1B, FEA, FCM, FCF, etc)
com seus respectivos CQBs e CIBios. Portanto, a troca de OGM entre essas unidades deve
ser regulada pelas CIBios envolvidas (quando se tratar de OGM de classe de risco 1) e
autorizada pela CTNBio, quando a classe de risco do OGM for 2, 3 ou 4. O transporte também
pode ocorrer entre unidades (CQBs) de outras cidades ou estados e sO podera ser iniciado
apos autorizacao das instancias competentes.

Na péagina da CIBio-1Q, disponivel no site do 1Q-Unicamp, os pesquisadores e alunos
irdo encontrar um formulario especifico para ser preenchido pelo Técnico Principal e
encaminhado para a CIBio-1Q ou CTNBio. No final desse documento, também ha instrucbes
para etiquetagem e embalagem dos OGM que seréo transportados. E importante lembrar que
a autorizacdo de transporte pode se dar por um periodo, com multiplos deslocamentos, ou
para um transporte pontual.

Link para acesso ao formulario de transporte de OGM:
https://www.igm.unicamp.br/institucional/seguranca-e-meio-ambiente/comissao-interna-de-
biosseqguranca-cibio/

7. Importacéo e Exportacdo de OGM

No ambito das competéncias da CTNBio, no que diz respeito a importacdo e
exportagao de plantas, animais e microorganismos geneticamente modificados, da classe de
risco 1, para pesquisa em regime de contencdo ndo ha necessidade de autorizacdo da
comissao, sendo a autorizagcdo dada pela prépria CIBio e informada a CTNBIio no Relatério
Anual da Instituicdo. (Parecer CONJUR/MCT-LML N° 58/ 2010). Para OGM de classe de risco
2, devemos consultar a CTNBIo e aguardar sua deliberacéao.

Como ainda ndo ha RN sobre este tema, usaremos no IQ o mesmo formulario utilizado
para o transporte em territério nacional.
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http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas/-/asset_publisher/OgW431Rs9dQ6/content/resolucao-n%C2%BA-18-de-23-de-marco-de-2018?redirect=http%3A%2F%2Fctnbio.mctic.gov.br%2Fresolucoes-normativas%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D3%26_101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6_advancedSearch%3Dfalse%26_101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6_keywords%3D%26_101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6_delta%3D15%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6_cur%3D2%26_101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6_andOperator%3Dtrue
http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas/-/asset_publisher/OgW431Rs9dQ6/content/resolucao-normativa-n%C2%BA-26-de-25-de-maio-de-2020?redirect=http%3A%2F%2Fctnbio.mctic.gov.br%2Fresolucoes-normativas%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D3
https://www.iqm.unicamp.br/institucional/seguranca-e-meio-ambiente/comissao-interna-de-biosseguranca-cibio/
https://www.iqm.unicamp.br/institucional/seguranca-e-meio-ambiente/comissao-interna-de-biosseguranca-cibio/

8. Laboratérios credenciados no 1Q-Unicamp (CBQ 240/07)

O pedido inicial do CQB do Instituto de Quimica foi aprovado pela CTNBio em 2007
credenciando os laboratérios localizados no piso térreo do Bloco K para atividades
envolvendo OGM e patdgenos em Nivel de Biosseguranca 2. Em dezembro de 2024 a CIBio-
IQ conclui o processo de extensdo de CQB e nossas instalacbes credenciadas para
atividades com OGM séo as seguintes:

Nivel de biosseguranca 1 (NB-1):

-Laboratério Institucional de Manipulagdo de OGM - LimOGeM (local: E-132);

-Laboratério Institucional de Manipulagédo de OGM - LimOGeM (local: A4-103);

-Laboratério de Bioquimica do Chaperoma e Proteostase - LaBiC (local: B-203 e
201B), docente responsavel: Prof. Carlos Henrique Inacio Ramos;

-Laboratério do Grupo de Espectrometria, Preparo de amostras e Mecanizacdo -
GEPAM (local: B-230), docente responsavel Prof. Marco A. Zezzi Arruda;

-Laboratério de Biologia Quimica Microbiana — LaBioQuiMi (local: E121 e 122),
docente responsavel Profa. Taicia Pacheco Fill;

-Laboratério de Bioquimica de Proteinas e Sinalizagdo Celular (local: A5-105),
docente responséavel Profa. Luciana Elena de Souza Fraga Machado.

Nivel de biosseguranca 2 (NB-2):

- Laboratério Institucional de Cultura de Células (local: D-137)

- Laboratério Institucional de Manipulacdo de OGM-2 e Patdgenos (local: piso inferior
Bloco K)

As areas credenciadas podem ser alteradas mediante solicitacdo junto a CIBio-IQ e
posterior aprovacao do pedido de extensédo pela CTNBio (conforme explicado no item 3 deste
Manual). A lista atualizada das areas credenciadas esta disponivel na pagina da CIBio-1Q em:
https://www.igm.unicamp.br/institucional/seguranca-e-meio-ambiente/comissao-interna-de-
biosseguranca-cibio/

9. Condutas gerais nos laboratorios de biosseguranca (NB-1 e
NB-2)

De acordo com a Resolucdo N° 18, de 23 de marco de 2018, seguem abaixo 0s

requisitos minimos para as instala¢des, dependendo do NB.

e Nivel de Biosseguranga 1 (NB-1):
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https://www.iqm.unicamp.br/institucional/seguranca-e-meio-ambiente/comissao-interna-de-biosseguranca-cibio/
https://www.iqm.unicamp.br/institucional/seguranca-e-meio-ambiente/comissao-interna-de-biosseguranca-cibio/

N&o é necesséario que as instalacbes estejam isoladas das demais dependéncias
fisicas da instituicdo, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em
bancada, biotério, casa de vegetacdo ou tanque de aquicultura;

As instalacdes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacgdo;

A superficie das bancadas deve ser impermeavel a agua e resistente aos produtos
quimicos que serdo manipulados;

Os espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficientes de
modo a permitir facil limpeza;

Alimentos devem ser guardados em areas especificas para este fim, fora das
instalacdes, sendo proibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos enquanto houver
manipulacdo com OGM,;

Cuidado extra deve ser tomado quando forem manuseadas agulhas, seringas e vidros
quebrados, de modo a evitar a auto-inoculacdo e a producéo de aerossois durante o
uso e o descarte. As agulhas ndo 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 perfuracdes e descontaminados
antes do descarte;

Materiais contaminados s6 podem ser retirados das instalagdes em recipientes rigidos
e a prova de vazamentos;

OGM serdo manipulados em éareas sinalizadas com o simbolo universal de risco
biolégico, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas;
Autoclave presente proxima a area laboratorial, ndo sendo exigida a sua existéncia
dentro da é&rea;

Cabines de seguranca biologica: A existéncia de cabines de seguranca biolégica ndo
€ exigida para o trabalho com OGM ou agentes infecciosos da classe de risco 1,
embora seja recomendavel;

Lava-olhos e chuveiros devem ser instalados no laboratério ou em areas préximas de
facil acesso;

EPIs (Equipamentos de Protecdo Individual): jalecos, aventais ou uniformes apenas
guando estiver dentro do laboratério. Utilizar calcados fechados. Recomenda-se 0 uso
de luvas. Mascaras e Oculos protetores devem ser utilizados sempre que houver
procedimentos que produzam respingos e particulas.

e Nivel de Biossegurancga 2 (NB-2):

As instalagbes e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as

especificacfes estabelecidas para o NB-1, acrescidas da autoclave ou outro sistema eficiente
de descontaminacéo, disponivel em seu interior ou préximo, em area contigua, de modo a
permitir a descontaminacao de todo o material antes do descarte, sem o transito do OGM por
corredores e outros espacos nao controlados ou de acesso publico, observando-se, ainda:

deve-se sempre utilizar cabines de seguranca biologica (Classe | ou 1), definidas na
NSF 49 para a manipulacdo dos OGM da classe de risco 2;

o Laboratério deve ser separado de outras construgdes, por uma antessala ou pelo
préprio Laborat6rio NB-1;

cabe ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situagédo e autorizar
guem podera entrar ou trabalhar nas instalacées NB-2;
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- deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de risco, identificando o OGM e o
nome do Técnico Principal, e de outra pessoa responsavel, na sua auséncia, além do
contato com a CIBio;

- 0 Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, provendo ampla
informacdo a todos que trabalhem nas instalagbes 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;

- 0 acesso ao laboratorio deve ser limitado durante os procedimentos operacionais

- nointerior das instalacfes, os usuarios devem utilizar os EPIs apropriados, tais como
jalecos e luvas, os quais devem ser retirados antes da pessoa deixar as instalacdes
credenciadas;

- apoés o uso, 0s equipamentos de protecdo individual ndo descartaveis devem ser
limpos e guardados fora da area contaminada e as pessoas devem ser treinadas para
seu manuseio e guarda apropriados;

- todos os requisitos necessarios para a entrada nas instala¢des credenciadas devem
estar indicados na porta de entrada.

As condutas especificas de cada laboratério devem ser repassadas para 0s membros
do grupo pelo docente, técnico ou outro membro mais experiente do grupo. A CIBio-IQ
recomenda que 0s equipamentos mais utilizados estejam acompanhados de Protocolos
Operacionais Padrédo (POP) para facilitar sua utilizacao.

10. Procedimentos em caso de incidentes e acidentes
envolvendo OGM

E imprescindivel que se conheca as diferencas entre Incidente e Acidente de acordo
com a legislacéo vigente, desse modo, seguem as defini¢des:

e Incidente: qualquer evento inesperado que ocorra com OGM, mas que nédo
tenha potencial de levar a disseminacdo de OGM para area ndo credenciada
com CQB, tampouco possa causar danos a saude humana, animal ou ao meio
ambiente;

e Acidente: qualquer evento inesperado que leve ou possa levar a disseminacéo
de OGM para areas ndo credenciadas com CQB e/ou que tenha potencial de
causar danos a saude humana, animal ou ao meio ambiente.

Compete a CIBio no ambito de sua instituicdo notificar, assim que tomar
conhecimento, a CTNBIo e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao pertinentes sobre
acidente; investigar acidentes ocorridos com OGM e enviar & CTNBio e aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagdo pertinentes relatério contendo as acdes emergenciais
tomadas para mitigacdo do risco, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da
data do evento; e relatar todos os acidentes e incidentes ocorridos no relatério anual, bem
como os planos de acdo tomados para seu controle e mitigacdo. Para cumprimento destas
normativas, institui-se no 1Q o formulario eletrénico para “Notificagdo de Incidente/Acidente
envolvendo OGM”, disponivel no site do IQ/CIBio-IQ em: formulario Acidente/Incidente.
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfkphq3_FFJJvtSWMInLXCjZ4R0iPaSyaq5jH7aGbRFfYmYvA/viewform

O que fazer em caso de incidentes/acidentes com OGM?
- Isole a area afetada;
- Cubra o liquido derramado com papel toalha (absorvente);
- Jogue agua sanitaria no papel absorvente e aguarde 15 min;
- Apoés esse periodo, descarte o papel para ser autoclavado.

Caso o derramamento de liquido seja em equipamento elétrico
- Desligue a energia, ndo use agua sanitéria;
- Cubra com papel toalha e use alcool 70% em abundéancia (também aguarde
15 min);
- ApOs esse periodo, descarte o papel para ser autoclavado.

Sempre avise 0 pessoal técnico sobre o ocorrido, siga as instru¢cdes sempre usando
os EPI's recomendados. Quando houver vidraria quebrada, a mesma deve ser
descontaminada antes de ser colocada no descarte de vidro quebrado.

ACIDENTES: em caso de acidentes acionar a Diretoria Seguranca Trabalho e Meio
Ambiente (DSTMA, ramal 1-3015) e o servico VIDAS (Veiculo Interno de Atendimento em
Saude) os chamados podem ser feitos no telefone 19-3521-6000 ou ramal 1-6000 para
guem utiliza os telefones internos da Universidade, além de preencher o formulario
Acidente/Incidente.

TELEFONES UTEIS EM CASO DE ACIDENTES

EM CASO DE ACIDENTES E INCENDIOS DURANTE O HORARIO DE EXPEDIENTE:

COMISSAO DE SEGURANGCA: 13015
VIGILANCIA DO IQ: 13062

VIGILANCIA DO CAMPUS: 16000
(AMBULANCIA OU SITUAGOES DE RISCO)

EM CASC DE ACIDENTES E INCENDIOS FORA DO HORARIO DE EXPEDIENTE:

VIGILANCIA DO I1Q: 13056 / 13062

VIGILANCIA DO CAMPUS: 16000
(AMBULANCIA OU SITUACOES DE RISCO)

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAGOES (CCI): 16700 / 17555

11. Descontaminacéo e descarte de residuos biologicos
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfkphq3_FFJJvtSWMInLXCjZ4R0iPaSyaq5jH7aGbRFfYmYvA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfkphq3_FFJJvtSWMInLXCjZ4R0iPaSyaq5jH7aGbRFfYmYvA/viewform

Em 2016 a Unicamp aprovou o seu Programa de Gestdo de Residuos Biol6gicos
(PGRB), que faz parte do Plano de Gestdo de Residuos (PGR). O PGRB contempla dois
grupos de residuos, a saber, aqueles da area da salde e os residuos bioldgicos gerados nas
demais areas. O IQ é uma unidade fora da area da saude, mas que gera residuo biol6gico
contendo ou ndo OGM.

Como as resolugcdes normativas e diretrizes estdo em constante atualizagéo,
indicamos que no momento da leitura deste manual, sejam consultadas as documentacdes
vigentes em: https://www.depi.unicamp.br/geare/

O procedimento para a Unicamp foi criado em 2021 e consta no documento chamado
de PT-PGRB-08 — Manejo de outros residuos biol6gicos de organismos geneticamente
modificados.

Neste documento, o tratamento interno dos residuos bioldgicos contendo OGM, indica
que:

e NB-1: todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado
por autoclavagem ou outro método comprovado de descontaminacdo que
assegure a inviabilizacdo da capacidade de replicacdo ou multiplicagdo do
OGM antes de ser descartado, assim como todo material ou equipamento que
tiver entrado em contato com o OGM. - (CTNBio, 2018);

e NB-2: devem atender as especificacfes estabelecidas para o NB-1,
acrescidas da necessidade de haver uma autoclave ou outro sistema eficiente
de descontaminacéo, disponivel em seu interior ou proximo, em area contigua,
de modo a permitir a descontaminacéo de todo o material antes do descarte,
sem o transito do OGM por corredores e outros espacos nao controlados ou
de acesso publico (...).

No 1Q, a CIBio estabeleceu um programa institucional de descontaminacéo para os
laboratérios NB-1, onde o residuo gerado é de responsabilidade do usuéario que deve embalar
e encaminhar o material contaminado para o laboratério institucional que fica localizado no
Bloco E, lab E-132. Antes de encaminhar o material, deve-se preencher um formulario online,
disponivel no site do IQ e depois levar o material embalado para o local de destino.

Os residuos gerados nos laboratérios NB-2 sdo descontaminados pelos usuarios nas
autoclaves situadas dentro das areas credenciadas.

12. Considerac®es finais

Preparamos este material visando auxiliar os usuarios e a comunidade do 1Q-Unicamp
sobre os procedimentos adotados pela CIBio-IQ em cumprimento as resolu¢des normativas
vigentes definidas pela CTNBio. A leitura desse Manual, juntamente com a participacdo no
Seminario Obrigatério de Biosseguranga, visa uniformizar as atividades com OGM que séo
realizadas em nossa Unidade. A CIBio-IQ coloca-se a disposi¢ao de toda a comunidade para
esclarecer davidas e auxiliar no que for possivel para a continuidade do nosso CQB.

O manual sofrera alteracbes conforme a CTNBIo atualizar suas resolucdes.
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https://www.depi.unicamp.br/geare/
https://www.depi.unicamp.br/wp-content/uploads/2022/03/www.depi.unicamp.br-pt-pgrb-08.pdf
https://www.depi.unicamp.br/wp-content/uploads/2022/03/www.depi.unicamp.br-pt-pgrb-08.pdf
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfX01adcctS5ZlbEyi1gkw9H26L9x9KsEU6yir5oyJ9yZesAQ/viewform

Caso haja sugestdes da comunidade do 1Q - Unicamp para melhorias deste manual,
ficamos a disposicdo através do e-mail da CIBio. Suas sugestbes serdo avaliadas e, caso
julgadas pertinentes, inseridas neste manual.
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ANEXO 1

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

Mensagem de veto
Regulamento Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do art.

225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados - OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio,
dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca
— PNB, revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de
1995, e a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°,6°,7°,8°,9°,10 e
16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e
da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construgao, o cultivo, a producdo, a manipulacéo, o transporte, a transferéncia, a importagéo,
a exportacéo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializa¢cdo, o consumo, aliberacdo 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
protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucgéo para
a protecéo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratério,
regime de contencao ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou
de avaliacdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no &mbito experimental, a
construgdo, o cultivo, a manipulagcéo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

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

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino com
manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao
industrial ficam restritos ao &mbito de entidades de direito puablico ou privado, que seréo responsaveis
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2011.105-2005?OpenDocument
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Decreto/D5591.htm

pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais
consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

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

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

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer autorizacdo a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo, que se manifestar4 no prazo fixado em
regulamento.

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

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| — organismo: toda entidade biol6gica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que
contém informac0@es determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

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

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

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

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que n&o possua capacidade autbnoma de
replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM,;

VIl — célula germinal humana: célula-mée responséavel pela formacédo de gametas presentes
nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau
de ploidia;

VIII - clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente, baseada em
um unico patriménio genético, com ou sem utilizac@o de técnicas de engenharia genética;

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

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producdo de células-tronco
embrionarias para utilizacéo terapéutica;
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XI — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se
transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

8§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introdugéo direta,
num organismo, de material hereditario, desde que nao envolvam a utilizacdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducéo,
transformacao, inducéo polipléide e qualquer outro processo natural.

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

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

| — mutagénese;
Il — formacéo e utilizacdo de células soméaticas de hibridoma animal;

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

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

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e n&o utilizados no respectivo
procedimento, atendidas as seguintes condi¢ées:

| — sejam embrides inviaveis; ou

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

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

§ 2° InstituicBes de pesquisa e servicos de saude que realizem pesquisa ou terapia com células-
tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e aprovagdo dos
respectivos comités de ética em pesquisa.

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

Art. 6° Fica proibido:

| — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual;

Il — 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;

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

IV — clonagem humana;
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V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com
as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentacéo;

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

VIl — a utilizagdo, a comercializagéo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de tecnologias
genéticas de restricdo do uso.

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

Art. 7° Sao obrigatérias:

| — a investigacao de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na &rea 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;

Il — a notificacdo imediata a CTNBIo e as autoridades da saude publica, da defesa agropecuéria e
do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacéo de OGM e seus derivados;

Il — a adocao 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 Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

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

§ 1° Compete ao CNBS:

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

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

Il — avocar e decidir, em Ultima e definitiva instdncia, com base em manifestacdo da CTNBIo e,
guando julgar necessario, dos érgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no &mbito de suas
competéncias, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e
seus derivados;
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IV — (VETADO)
§ 2° (VETADO

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

8§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente & atividade analisada, encaminhara sua
manifestacdo a CTNBIo para informacéo ao requerente.

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

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

[Il — 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 Salde;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIl — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relacdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

X| — Secretéario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

8 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, ou mediante provocacao da maioria de seus membros.

§ 2° (VETADO

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

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

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

CAPITULO 1l
Da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacéo, atualizagcdo e implementacdo da PNB de
OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de
pareceres técnicos referentes a autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa e uso

21


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Msg/Vep/VEP-0167-05.htm#art8%C2%A71iv
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Msg/Vep/VEP-0167-05.htm#art8%C2%A72
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Msg/Vep/VEP-0167-05.htm#art9%C2%A72

comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a
saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo Unico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua
capacitacdo para a protegao 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 atuacao e saber cientificos, com grau académico de doutor e com
destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana
e animal ou meio ambiente, sendo:

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

a) 3 (trés) da area de saude humana;

b) 3 (trés) da area animal;

c) 3 (trés) da area vegetal,

d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos seguintes érgaos, indicados pelos respectivos titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

€) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

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

i) Ministério das Relagbes Exteriores;

[l — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na area de salide, indicado pelo Ministro da Salde;

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

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

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

VIII — um especialista em salde do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e Emprego.
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§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos a partir de lista
triplice, elaborada com a participacéo das sociedades cientificas, conforme disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos Ill a VIII do caput deste artigo seréo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada pelas organizac6es da sociedade civil, conforme disposto em
regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo ter4 um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.

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

8§ 5° 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.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacgao 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.

8 7° Areunido da CTNBiIo podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus membros,
incluido pelo menos um representante de cada uma das &reas referidas no inciso | do caput deste
artigo.

§ 8° (VETADO

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

§ 9° Orgéos e entidades integrantes da administrac&o publica federal poderao solicitar participagéo
nas reunides da CTNBiIo para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

8§ 10. Poderao ser convidados a participar das reuniées, 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.

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

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBiIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de salde humana, na
area animal, na &rea vegetal e na 4rea ambiental, e podera constituir subcomissées extraordinarias,
para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

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

§ 2° O funcionamento e a coordenacéo dos trabalhos nas subcomissfes setoriais e extraordinarias
serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBio:

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

Il — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo 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 Comissdes Internas de
Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producéo industrial que envolvam OGM ou seus
derivados;

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

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

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

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

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

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituicdo ou empresa e enviar cépiado
processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacado referidos no art. 16 desta Lei;

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

Xl — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentacédo 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 0os 6rgdos competentes no processo de prevencao e investigacdo de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16
desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;
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XIX — divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a andlise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla
publicidade no Sistema de Informa¢des em Biosseguran¢a — SIB a sua agenda, processos em tramite,
relatérios anuais, atas das reunides e demais informacfGes sobre suas atividades, excluidas as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela
CTNBiIo;

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

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo 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 biosseguran¢a do OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

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

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

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a deciséo técnica da
CTNBiIo vincula os demais 6rgdos e entidades da administracao.

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

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

8§ 4° A deciséo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentagéo técnica, explicitar
as medidas de seguranca e restricbes ao uso do OGM e seus derivados e considerar as
particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribui¢des.

§ 5° N&o se submetera a andlise e emisséo de parecer técnico da CTNBIo o derivado cujo OGM
ja tenha sido por ela aprovado.

8 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de producao
agricola, comercializagcdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a
liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio,
salvo decisao em contrario da CTNBIo.

Art. 15. A CTNBIo poderd realizar audiéncias publicas, garantida participagéo da sociedade civil,
na forma do regulamento.

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

CAPITULO IV

Dos 6rgéos e entidades de registro e fiscaliza¢@o
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Art. 16. Cabera aos érgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria
Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribuicbes, no campo de
suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBIo, as deliberagces do CNBS e os
mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a libera¢éo comercial de OGM e seus derivados;
IIl — emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

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

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

VIl — subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados.

§ 1° Apos manifestagdo favoravel da CTNBIio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou recurso,
cabera, em decorréncia de andlise especifica e decisao pertinente:

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

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Salude emitir as autorizacdes 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 legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autoriza¢des e registros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas naturais, de acordo com a legislacéo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem
como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que o OGM é
potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente;

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

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

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

8 4° A emissao dos registros, das autorizacfes e do licenciamento ambiental referidos nesta Lei
devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.
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§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180 (cento e oitenta)
dias, durante a elaboracéo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

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

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

CAPITULO V
Da Comisséo Interna de Biosseguranca — CIBio

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

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

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

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

Il —encaminhar & CTNBIo os documentos cuja relagao sera estabelecida na regulamentacédo desta
Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizacéo do érgdo competente, quando couber;

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

V — notificar & CTNBIo, aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta
Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagfes de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacéo de
agente biolégico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM e
seus derivados e notificar suas conclus@es e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informag8es em Biosseguranga — SIB

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

§ 1° As disposicdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem, complementem
ou produzam efeitos sobre a legislagdo de biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser
divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.
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§ 2° Os oOrgdos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta Lei, deveréo
alimentar o SIB com as informacgfes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no
ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis pelos danos ao
meio ambiente e a terceiros responderéo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacao integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omissdo que viole as normas previstas
nesta Lei e demais disposi¢fes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragcdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no regulamento
desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de produtos, suspensédo de
venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sancgdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

[l — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII — suspenséo de registro, licenca ou autorizacao;

VIII — cancelamento de registro, licenca ou autorizacéo;

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

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

Xl — intervencéo no estabelecimento;
XIl — proibi¢édo de contratar com a administracé@o publica, por periodo de até 5 (cinco) anos.

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

§ 1° As multas poderéo ser aplicadas cumulativamente com as demais sanc¢fes previstas neste
artigo.

8 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

8 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou omisséo
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou
empresa responsavel.
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Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos érgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e
da Secretaria Especial de Aqglicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta
Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.

8§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacéo de multas seréo destinados aos érgéos e entidades
de registro e fiscalizagéo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgéos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execu¢éo de servicos relacionados a
atividade de fiscalizac&@o prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a
aplicacdo de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracdo & CTNBIo.

8§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para apuragdo das
responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas
Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5° desta Lei:
Pena — detencao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

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

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — recluséo, 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 orgaos e entidades de registro e fiscalizacao:

Pena - recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:

| — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade alheia;

Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo 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 restricdo do
uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.
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Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou seus
derivados, sem autorizacdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e
pelos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacéo:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
CAPITULO IX
Disposic8es Finais e Transitorias

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

Art. 31. A CTNBIo e os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagéo, referidos no art. 16 desta Lei,
deverdo rever suas deliberagbes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de
promover sua adequacéo as disposi¢des desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, comunicados e
decisBes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta Lei,
0s atos normativos emitidos ao amparo da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

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

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

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

Art. 36. Fica autorizado o plantio de gréos de soja geneticamente modificada tolerante a glifosato,
reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a
comercializag&o da producdo como semente. (Vide Decreto n°® 5.534, de 2005)

Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagao de que trata o caput deste
artigo.

Art. 37. A descricdo do CAdigo 20 do Anexo VIl da Lei n®6.938, de 31 de agosto de 1981, acrescido
pela Lei n° 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"ANEXO VIII

Caod. Cat. Descricéo Pp/gu
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Uso de
Recursos
Naturais

Silvicultura; exploragéo econdmica da madeira ou lenha
e subprodutos florestais; importagdo ou exportacdo da
fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criacdo e
exploragédo econdmica de fauna exotica e de fauna silvestre;
utilizacdo do patrimbnio genético natural, exploracdo de
recursos aquaticos vivos; introducdo de espécies exdticas,
exceto para melhoramento genético vegetal e uso na
agricultura; introducdo de espécies geneticamente
modificadas previamente identificadas pela CTNBio como
potencialmente causadoras de significativa degradacédo do
meio ambiente; uso da diversidade biolégica pela
biotecnologia em atividades previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente causadoras de significativa
degradacdo do meio ambiente.

Medio

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de julho de
1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-
prima para a producao 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 informagdo nesse
sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

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

2003.

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

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
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ANEXO 2

Resolucdo Normativa N° 37, de 18 de Novembro de 2022

Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento das Comissfes Internas de Biosseguranca
(CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisdo, extensao,
suspensao e cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB).

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), no uso de suas atribui¢cdes legais
e regulamentares, resolve:

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A instalacéo e o funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios), 0s
critérios e procedimentos para requerimento, emissao, revisdo, extensdo, suspensao e cancelamento
do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) obedecerdo ao disposto nesta Resolucao
Normativa.

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

Art. 2° Para os fins desta Resolucao Normativa, considera-se:

Acidente: qualquer evento inesperado que leve ou possa levar a disseminacdo de OGM para
areas nao credenciadas com CQB e/ou que tenha potencial de causar danos a salide humana, animal
ou ao meio ambiente;

Incidente: qualquer evento inesperado que ocorra com OGM, mas que nao tenha potencial de
levar a disseminacéo de OGM para area néo credenciada com CQB, tampouco possa causar danos a
salide humana, animal ou ao meio ambiente;

Unidade Operativa: area constituida por uma ou mais instalacdes ou campos experimentais
credenciados com CQB contiguas ou néo, utilizada para pesquisa com OGM e seus derivados;

Instalacdo: ambiente localizado dentro da unidade operativa, contendo infraestrutura
adequada para desenvolver projetos e atividades com OGM e seus derivados;

Contencao: atividades e projetos com OGM em condi¢cdes que limitem o seu escape ou
liberacé@o para o meio ambiente, bem como reduzam ou eliminem os riscos a satde humana e animal,
podendo ser realizados em pequena ou grande escala;

Campo experimental: area experimental no meio ambiente delimitada e credenciada com
caracteristicas que limitem o escape de OGM, bem como reduzam ou eliminem os riscos a salde
humana e animal;

Suspenséo de CQB: paralisacdo temporaria das atividades com OGM de instituicdo detentora
de CQB, nos termos desta resolucéo;

Cancelamento de CQB: desativacdo definitiva do CQB, nos termos desta resolucéo;

Revisdo: modificacdo das condi¢des das instalacbes que alteram o nivel de biosseguranca;

Extensdo: ampliacéo ou exclusdo de instalagdes/campos experimentais descritos em CQB;

Alteracdo: modificacdo interna de instalacdo credenciada que ndo afete as condi¢cdes de
biosseguranca, nem as dimensdes da area total da instalagéo.

Art. 3° As CIBios das instituicBes detentoras de CQB emitido pela Comisséo Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBIo) constituirdo uma rede nacional de biosseguranca, cuja constituicdo e
funcionamento seguirdo as normas estabelecidas pela Lei n°® 11.105, de 24 de mar¢co de 2005, seu
Decreto regulamentador e as Resolucdes Normativas baixadas pela CTNBio.

CAPITULO Il
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA
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Art. 4° Alinstituicao de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em laboratério,
regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo ou de avaliacdo da
biosseguranca de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a constru¢do, o cultivo, a
manipulacgdo, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacdo, o0 armazenamento, a liberagcéo
no meio ambiente e o descarte de OGM, ou ainda que pretenda realizar estudo clinico ou a liberagao
comercial destes produtos, devera criar uma Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio).

§ 1°. As instituicbes devem reconhecer o papel legal das CIBios e sua autoridade e assegurar
0 suporte necessario para o cumprimento de suas obrigacdes, promover sua capacitacdo em
biosseguranca e implementar suas recomendacgdes, garantindo que elas possam supervisionar as
atividades com OGM e seus derivados.

§ 2°. A CIBio é componente essencial para 0 monitoramento e vigilancia das atividades com
OGM e seus derivados, previstas no art. 1° da Lei 11.105, de 2005, e para fazer cumprir as normas de
biosseguranca.

Art. 5° O responsavel legal da instituicdo constituirhd e nomeara a CIBio.

Art. 6° A CIBio devera ser constituida por pessoas idéneas, com conhecimento cientifico e
experiéncia comprovados para avaliar e supervisionar os trabalhos com OGM e seus derivados
desenvolvidos na instituig&o.

| - a CIBio ser4 composta por, no minimo, trés especialistas graduados em areas compativeis
com a atuacao da instituicdo, sendo um deles designado Presidente e os demais membros;

Il — adicionalmente aos especialistas requeridos, a CIBio pode incluir membro externo a
comunidade cientifica,;

Il - o responsavel legal da instituicAo nomearé um presidente entre os membros especialistas
da CIBio, que passa a atuar imediatamente;

IV — podera ser indicado pelo responsavel legal um substituto que atue como presidente da
CIBio em eventuais impedimentos deste;

V — sempre que a CIBio alterar seu Presidente ou seus membros, devera requerer ao
Presidente da CTNBio a aprovacédo da sua nova composi¢do, anexando o documento de nomeacéo
pelo responséavel legal da instituicdo e o curriculo do especialista; e

VI - apds o recebimento do requerimento de alteracdo da composicéo da CIBio, a presidéncia
da CTNBio devera verificar se a documentagcdo exigida esta completa e manifestar-se sobre a
documentacao apresentada.

Art.7° A instituicdo podera instalar mais de uma CIBio em funcdo de sua estrutura
administrativa e técnica:

| - ainstituicdo que instalar mais de uma CIBio devera encaminhar o processo de instalacéo a
CTNBio, requerendo um CQB para cada uma, indicando as unidades que estardo sob a
responsabilidade de cada CIBio;

Il - sempre que uma CIBio for desativada, o responséavel legal da instituicdo deverd informar a
CTNBIo, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, e em caso de continuidade de atividades, indicar qual
CIBio ficara responsavel pelas unidades que estavam sob a responsabilidade da CIBio desativada,
justificando a deciséo;

Il — nos casos em que a CIBio ndo estiver em conformidade com suas obrigacdes junto a
CTNBio, esta suspendera imediatamente o CQB e determinara a paralizagao de todas as atividades
gue estiverem sendo realizadas com OGM e seus derivados até que a instituicdo regularize suas
pendéncias. Ultrapassado o prazo de sessenta (60) dias de suspensdo, a CTNBio cancelara
automaticamente o CQB.

Art. 8° A CTNBio, no momento da apreciacdo do requerimento do CQB, verificara a
observancia das normas para instalagédo da CIBio.

Art. 9° Compete a CIBio no ambito de sua institui¢ao:

| - 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
CTNBiIo, para os fins de andlise e deciséo;
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Il - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados conduzidas
na unidade operativa, bem como identificar todos os fatores e situacfes de risco a saude humana,
animal e ao meio ambiente e fazer recomendacgfes a todos o0s envolvidos sobre esses riscos e como
maneja-los;

Il - avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas, de
modo a assegurar a capacitacdo em biosseguranca dos envolvidos nas atividades com OGM,;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento, envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliagdes de risco;

V - elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos especificos no ambito da
instituicdo em procedimentos de biosseguranga, sempre em consonancia com as normas da CTNBiIo;

VI - realizar, no minimo, uma inspecao anual das instalacdes incluidas no CQB para assegurar
0 cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranca exigidos, mantendo registro das inspecdes,
recomendaces e acbes decorrentes;

VII — a CIBio fica desobrigada de realizar inspe¢fes caso nenhuma atividade com OGM tenha
sido conduzida apds o ultimo registro de inspecdo. As inspecdes devem ser retomadas tdo logo a
instalacdo ou a Unidade Operativa volte a conduzir atividades com OGM,;

VIII - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a
situag6es de risco decorrentes da atividade, sobre possiveis danos a saude e meios de protecéo e
prevencao para seguranc¢a, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

IX - estabelecer programas preventivos, de capacitagdo em biosseguranca e de inspec¢ao para
garantir o funcionamento das instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrées e normas de
biosseguranca definidos pela CTNBiIo;

X — assegurar, conjuntamente com o técnico principal, que as atividades e projetos com OGM
e seus derivados somente sejam realizados por pessoas com treinamento prévio em biossegurancga.
O treinamento devera ser registrado e conter, no minimo, informagdo sobre os assuntos abordados,
carga horaria, participantes e responsével pelo treinamento;

XI - autorizar, com base nas Resolu¢cdes 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 conjuntamente com o técnico principal toda a
responsabilidade decorrente dessa transferéncia;

XIl - assegurar que suas recomendactes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico
Principal;

XIIl - garantir a observancia dos niveis de biosseguranca definidos pelas normas da CTNBiIo;

XIV - adotar meios necessarios para informar a CTNBIo, as autoridades da salde publica, do
meio ambiente e 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;

XV - notificar & CTNBIo, aos 6rgédos e entidades de registro e fiscalizacdo e as entidades de
trabalhadores o resultado de avaliacbes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas a
agente biologico geneticamente modificado;

XVI — notificar, assim que tomar conhecimento, a CTNBIo e aos 6rgéos e entidades de registro
e fiscalizagdo pertinentes sobre acidente;

XVII - investigar acidentes ocorridos com OGM e enviar a CTNBIio e aos 6rgdos e entidades
de registro e fiscalizacao pertinentes relatério contendo as ag8es emergenciais tomadas para mitigacéo
do risco, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data do evento;

XVIII - relatar todos os acidentes e incidentes ocorridos no relatério anual, bem como os planos
de acdo tomados para seu controle e mitigacao;

XIX - consultar formalmente a CTNBIo, quando julgar necessario;

XX - desempenhar outras atribuicdes conforme delegagcédo da CTNBio;

XXI- autorizar atividades em regime de contencédo, o que engloba, no d&mbito experimental, a
construcgdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnoldgico, o ensino, o controle de qualidade, o transporte, a transferéncia, a importacao, a exportacéo
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e o descarte de OGM e seus derivados da classe de risco 1, assumindo conjuntamente com o téchico
principal toda a responsabilidade decorrente dessas atividades; e

XXIl — avaliar e autorizar alterac@es no leiaute que ndo afetem a dimensédo da area nem as
condicdes de biosseguranca das areas com CQB, e notificar a CTNBio.

Art. 10. A CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada ano e promovera reunifes
extraordindrias quando necessério ou sempre que solicitada por um dos membros.

Paragrafo Unico. Deverd ser elaborada uma ata por reunido, a qual devera ser devidamente
assinada pelo presidente.

Art. 11. Um relatorio consolidado pela CIBio devera ser encaminhado a CTNBio anualmente
até 31 (trinta e um) de mar¢o sob pena de paralisacdo das atividades por suspensdo ou até mesmo
cancelamento do CQB.

Paragrafo unico. A CIBio devera manter atualizada as informacdes sobre as atividades e
podera solicitar, a qualquer momento, ao técnico principal e as unidades operativas relatério das
atividades desenvolvidas, conforme modelo Anexo Il.

CAPITULO III
DO TECNICO PRINCIPAL

Art.12. Ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e seus derivados
compete:

| — assegurar o cumprimento das normas de biosseguran¢ca em conformidade com as
recomendacfes da CTNBIo e da CIBio;

Il — submeter a CIBio as propostas de atividades, conforme o Anexo lllI, especificando as
medidas de biosseguranca que serdo adotadas;

Il — apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informagfes e documentacao
na forma definida nas respectivas Resolu¢cées Normativas da CTNBio;

IV - assegurar que as atividades s6 serdo iniciadas apds:

a. a emissdo de decisao técnica favoravel pela CTNBIo; ou

b. a autorizagdo da CIBio, quando envolver atividades em regime de contencdo, transporte,
repeticao de liberacdo planejada no ambiente, importacéo e exportacdo de OGM e seus derivados da
classe derisco 1; e

c. a autorizacao pelo 6rgado de registro e fiscalizacdo competente, quando for o caso.

V - solicitar a CIBio a autorizacdo prévia para efetuar qualquer mudanca nas atividades
anteriormente aprovadas, para que seja submetida a CTNBio para aprovagéo;

VI - enviar a CIBio solicitagdo de autorizagao de importacao de material biolégico envolvendo
OGM e seus derivados, para:

a. aprovacéo, pela CIBio, quando se tratar de OGM e seus derivados de classe de risco 1,
para uso em regime de contencéo;

b. submissao, a CTNBIo, para aprovagédo, quando se tratar de OGM e seus derivados da classe
de risco 2, 3 e 4, para quaisquer atividades (contencdo ou campo experimental) e, quando se tratar de
OGM e seus derivados da classe de risco 1, para atividades em campo experimental.

VIl — solicitar & CIBio autorizacdo para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do
territorio nacional e para transferéncia internacional, com base nas Resolugdes Normativas da CTNBIo;

VIl — 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 situacdes de
riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecdo individual e coletiva no ambiente
de trabalho, mediante assinatura de declaracéo especifica;

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

X - relatar a CIBio, tdo logo tomar conhecimento, todos os acidentes e agravos a saude
possivelmente relacionados as atividades com OGM e seus derivados;
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Xl - assegurar, junto a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a manutencdo dos
equipamentos e da infraestrutura de biosseguranca; e

Xll - fornecer a CIBio informacdes adicionais, quando solicitadas, bem como atender a
possiveis inspecdes da ClBio.

CAPITULO IV
DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB)

Art.13. A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em
laboratério, regime de contenc¢éo ou campo, como parte do processo de obten¢éo ou de avaliagcdo da
biosseguranca de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a constru¢do, o cultivo, a
manipulacgdo, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacéo, o armazenamento, a liberacéo
no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados, ou ainda que pretenda realizar a liberacao
comercial destes produtos, deveréa requerer, junto @ CTNBIo, por meio do Sistema de Informacdes em
Biossegurancga (SIB), a emissao do CQB, conforme Anexo |.

Art. 14. As organizac¢Bes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, financiadoras ou
patrocinadoras de atividades com manipula¢édo de OGM né&o liberados comercialmente devem exigir a
apresentacédo de CQB, sob pena de se tornarem corresponsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes
do descumprimento do Decreto n°® 5.591, de 22 de novembro de 2005.

Art. 15. O CQB serd emitido pela CTNBio mediante requerimento da CIBio da instituicdo
interessada, o qual devera estar acompanhado da documentacdo que consta do Anexo | desta
Resolugédo Normativa.

| - apbés o recebimento do requerimento de CQB, a Secretaria Executiva da CTNBio devera
verificar se a documentacdo exigida estad completa e, no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
manifestar-se sobre a documentagéo apresentada;

Il - a CTNBio podera exigir informac¢des complementares e, quando entender necessario,
realizar vistoria nas instalag@es a serem certificadas;

lll - ocorrendo a necessidade de apresentacdo 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 informac¢Bes e, quando for o caso, realizada a vistoria, a CTNBio
decidira sobre a expedicdo do CQB no prazo de até 120 (cento e vinte) dias ap6s a divulgacédo do
extrato prévio no Diario Oficial da Unido e no SIB;

V - para a emissdo do CQB, a CTNBio considerara a competéncia e adequacdo do quadro
funcional e a infraestrutura disponivel para os trabalhos com OGM e seus derivados.

Art. 16. A emissdo de CQB ¢ dispensada nos casos de atividades dedicadas a:

| — deteccao, quantificacdo e identificacdo de OGM pertencentes a classe de risco 1 desde que
as atividades sejam realizadas esporadicamente em apoio a 6rgdos de registro e fiscalizacdo e a
projetos autorizados pela CTNBio ou pela CIBio;

Il - avaliagOes e andlises laboratoriais envolvendo derivados de OGM pertencentes a classe
de risco 1.

Paragrafo Gnico: o técnico principal do projeto e a CIBio demandante desses servi¢cos serdo
responsaveis por garantir a contengdo e o descarte dos OGM nédo aprovados para uso comercial
encaminhados as instituicdes sem CQB de que trata o artigo, conforme preconizados pela CTNBio.

Art. 17. O CQB ser& emitido para uma unidade operativa vinculada a uma instituicdo, podendo
ser esta unidade constituida por um ou mais laboratérios ou outro tipo de infraestrutura de
funcionamento.

Paragrafo Gnico. A instituicdo, de acordo com suas necessidades, podera requerer um ou mais
CQBs.

Art. 18. Sempre que uma instituicdo detentora de CQB pretender alterar qualquer componente
gue possa modificar as condi¢cBes aprovadas na emissdo do CQB, sua CIBio devera requerer revisdo
ou extensdo de seu CQB junto a CTNBio:
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| - sempre que a instituicdo pretender ampliar as instalacdes descritas em seu CQB, sua CIBio
devera requerer, junto a CTNBIo, a extensdo do CQB para as instalacdes que serdo acrescidas;

Il - sempre que uma nova atividade requerer uma alteracao de classificacao do risco do OGM
e seus derivados, a CIBio devera requerer a revisdo de seu CQB junto a CTNBiIo;

lll - a CIBio da instituicdo detentora de CQB que deixar de desenvolver projetos e atividades
com OGM e seus derivados devera requerer a CTNBIio o cancelamento do CQB;

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

V — no processo de transformacéo, de incorporacdo, de fusdo ou de cisdo de instituicao
detentora de CQB, a instituicdo sucessora ficara responsavel pelo pedido de regularizacdo ou
cancelamento do CQB da instituicdo transformada, incorporada, fundida ou cindida, no prazo maximo
de 90 (noventa) dias.

a) se a instituicdo sucessora for, também, uma instituicdo detentora de CQB, e pretender
continuar com o desenvolvimento de atividades e projetos com OGM e seus derivados nas instalacdes
credenciadas da instituicdo transformada, incorporada, fundida ou cindida, o presidente de sua CIBio
deverd solicitar a CTNBIio o imediato cancelamento do CQB da instituicdo transformada, incorporada,
fundida ou cindida e requerer a extensdo de seu CQB para as novas instalagdes ou a emissao de um
novo CQB;

b) se a instituicdo sucessora ndo for uma instituicdo detentora de CQB e pretender continuar
com o desenvolvimento de atividades e projetos com OGM e seus derivados nas instalacdes
credenciadas da instituicdo transformada, incorporada, fundida ou cindida, o presidente de sua CIBio
devera solicitar a CTNBIo a imediata republicacdo, em seu nome, do CQB que detinha a instituicdo
transformada, incorporada, fundida ou cindida;

¢) se a instituicdo sucessora ndo pretender desenvolver atividades e projetos com OGM e seus
derivados nas instala¢des credenciadas da instituicdo transformada, incorporada, fundida ou cindida,
seu responsavel legal ou o presidente de sua CIBio deverd requerer & CTNBio o imediato
cancelamento do CQB da instituicdo transformada, incorporada, fundida ou cindida.

VI - Cabe a CIBio ou ao representante legal da Instituicdo detentora do CQB a solicitacdo de
cancelamento, quando for o caso, de éareas, inclusive arrendadas, e instalacbes sob sua
responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica, anexando a solicitacéo relatério de atividades
dos Ultimos 12 (doze) meses.

Paragrafo Gnico. Nos casos de extensdo e revisdao de CQB, o requerimento da instituicdo
interessada devera estar acompanhado da documentacdo que consta do Anexo | desta Resolugao
Normativa.

Art. 19. A CTNBiIo publicara no Diério Oficial da Uni&o e divulgara no SIB toda emisséo, reviséo,
extensdo, suspensdo e cancelamento de CQB e encaminhard o processo respectivo aos 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo competentes e copia da decisdo técnica e do parecer a CIBio
interessada.

Art. 20. A suspenséo do CQB podera ocorrer:

| — a pedido da instituicdo, por meio de seu responsavel legal ou do Presidente da CIBio, pelo
prazo maximo de 02 (dois anos), desde que devidamente justificada a solicitacao;

Il — quando a instituigdo ndo encaminhar a CTNBIo o relatério de atividades desenvolvidas no
ambito da unidade operativa, conforme modelo do Anexo Il deste ato normativo, nos prazos
estabelecidos por esta horma; o prazo da suspenséo sera estabelecido pela CTNBIo;

[l — por motivo de indeferimento do Relatério da ClBio;

IV - nos casos em que, a partir de fiscalizacdo ou vistoria, a CTNBio tome conhecimento de
gue a CIBio ndo se encontra em funcionamento.

Paragrafo Unico: Sendo constatada a situagdo descrita no inciso Il acima, a CTNBio notificara
oficialmente a instituicdo para que se regularize dentro do prazo de até 30 dias. Caso a instituicdo nédo
se regularize dentro do prazo concedido, a CTNBIo procedera pela suspenséo de seu CQB.
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CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
producéo agricola, comercializacdo ou transporte de produtos geneticamente modificados, que tenham
obtido a liberacdo para uso comercial, estdo dispensadas de requererem CQB e de constituirem CIBio
especificamente para atividade com esses OGM.

Art. 23. A CTNBIo podera, conjuntamente com um ou mais 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacéo, realizar vistorias nas instituicdes detentoras de CQB, devendo, com base nos seus
resultados, manter, suspender ou cancelar o CQB da instituicdo vistoriada.

Paragrafo Unico. A critério da CTNBIio e considerando as classes de risco do OGM e seus
derivados, a emissédo, revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento de CQB poder4 depender de
vistoria das instalacdes.

Art. 24. Sempre que a CTNBiIo verificar o descumprimento das normas de biosseguranca ou a
existéncia de situacdes de risco grave para a salde humana, para 0s animais, para 0s vegetais ou
para o meio ambiente, devera determinar a paralisacdo imediata das atividades.

Paragrafo dnico. Sempre que for determinada a paralisacdo da atividade, a CTNBio
comunicara a decisao aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagédo.

Art. 25. A CTNBIo podera, ap6s avaliagdo das novas condicdes apresentadas pela instituicéo,
emitir novo CQB para a unidade operativa, cujo CQB foi cancelado, ou reativar um CQB suspenso.

Art. 26. Os anexos presentes nesta Resolugdo Normativa poderdo ser substituidos por
documentos eletronicos.

Art. 27. A CTNBIo deliberard sobre situacdes néo previstas nesta Resolu¢do Normativa.

Art. 28. Ficam revogados o Comunicado n° 05, de 24 de junho de 2006; a Resolu¢do Normativa
n° 1, de 20 de junho de 2006; a Resolu¢gdo Normativa N° 11, de 22 de outubro de 2013 e a Resolucéo
Normativa N° 14, de 05 de fevereiro de 2015.

Art. 29. A presente Resolu¢do Normativa entra em vigor em 1° de dezembro de 2022.

Paulo Augusto Vianna Barroso
PRESIDENTE DA CTNBio

ANEXO |
REQUERIMENTO PARA OBTENGAO, REVISAO OU EXTENSAO DO CERTIFICADO DE
QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA - CQB.

Constituicdo da pessoa juridica interessada (apresentando em formulario separado os dados
pessoais):

- Nimero de inscricdo no CNPJ;

- Enderego completo, telefone e E-mail da Unidade Operativa/Administrativa;

- Enderego completo, telefone e E-mail da Empresa ou Instituicdo;

- Nome, CPF, enderego comercial, telefone e E-mail Institucional do Responséavel Legal pela
Empresa ou Instituig&o;

- Nome, CPF, endereco comercial, telefone e E-mail Institucional do Responsavel Legal da
Unidade Operativa/Administrativa;

- Nome, CPF, enderego comercial, telefone e E-mail Institucional do Presidente da CIBio;

- Telefone de emergéncia;

- Incluir o organograma da Unidade Operativa/Administrativa para a qual o CQB esta sendo
solicitado e seu enquadramento na Institui¢&o.

Finalidade da solicitacdo de concesséo de CQB (Assinalar uma ou mais das op¢fes a seguir):

- Pesquisa em regime de contencdo [ ]

- Uso Comercial [ ]
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- Liberacéo planejada no meio ambiente [ ]

- Transporte [ ]

- Avaliacdo de produto [ ]

- Deteccdo e identificacdo de OGM [ ]

- Descarte [ ]

-Ensino[ ]

- Armazenamento [ ]

- Producéo industrial [ ]

- Estudo clinico [ ]

- Importacao para uso em pesquisa| ]

- Outras — especificar :

Atividades desenvolvidas com:

- Animais [ ]

- Plantas [ ]

-Virus [ ]

- Microrganismos [ ]

- Fungos [ ]

- Derivados [ ]

- Outras — especificar:

Atividades realizadas com finalidade:

- Agricola [ ]

- Saude Humana [ ]

- Saude Animal []

- Ambiental [ ]

- Aquicultura e Pesca [ ]

Informar, se disponivel, a relacdo dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
derivados que serdo objeto das atividades. Mencionar o nome comum, nome cientifico das espécies,
genes introduzidos ou editados, sua origem e fun¢des especificas.

Informar a classe de Risco dos OGM objeto das atividades a serem desenvolvidas, de acordo
com as Resoluc¢des Normativas da CTNBIo.

Apresentar um resumo das atividades que serdo desenvolvidas com OGM e seus derivados.
Nos casos de atividades com OGM e derivados da classe de risco 2 e 3, anexar o requerimento para
autorizagéo de atividades em contencao.

Descrever as instalacdes que serdo utilizadas nas atividades com OGM e seus derivados.

8.1. Identificar e nomear na planta baixa e/ou mapa da unidade operativa (a ser anexado ao
processo) os Laboratérios, Casas de Vegetacdo, Campos Experimentais, unidade de beneficiamento
e armazenamento de sementes, cAmara fria, sala de manuseio e preparo de experimentos, biotério e
outras instalagfes.

8.2. Especificar pormenorizadamente as instalacdes e campos experimentais, suas dimensdes
e caracteristicas especiais relacionadas a biosseguranca, atendendo as normas especificas da
CTNBio.

8.3. Apresentar planta ou imagem da localizac¢&o das areas contiguas a unidade operativa.

8.4. Apresentar para areas de campo experimental:

a) Nome do Municipio e do Estado;

b) Nome da propriedade e do proprietério;

¢) Endereco completo da propriedade e nimero de telefone e endereco eletrbnico se
disponivel;

d) Croquis, indicando nome da rodovia principal de acesso a propriedade, referéncia a cidade
mais proxima, identificagdo da entrada da propriedade, quilémetro de referéncia para a entrada da
propriedade e rodovia secundaria/vicinal,

e) Mapa da area a ser credenciada no CQB, incluindo:
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Dimenséo dos mapas e a escala utilizada nos mesmos, que devem ser coerentes com OGM,
tendo em vista os comunicados de isolamento publicados pela CTNBIo;

Escala cartografica (nominal e gréfica) e as coordenadas geogréaficas da area experimental;

Benfeitorias;

Limites da area a ser credenciada;

Areas de protecéo permanente e reserva legal;

Curvas de nivel com espagcamento equivalente a 2 metros de altitude em terrenos com
declividade entre 2% a 5%, ou, a critério técnico, em casos de declividade superiores a 5%, indicando
0s pontos de irrupgéo de vertentes;

f) Cultivos da area circunvizinha a propriedade;

g) Mapa mostrando a area experimental e as Unidades de Conservagdo em um raio de 5 km
no entorno da estacdo experimental. Na impossibilidade, apresentar as distancias entre a area
experimental e as Unidades de Conservacdo em um raio de 5 km no entorno da esta¢éo experimental.

Relacionar os principais equipamentos utilizados nas atividades com OGM, as medidas de
biosseguranca e os Equipamentos de Prote¢do Individual e Coletiva (EPI e EPC) disponiveis na
Unidade Operativa, informando, no que couber, sua localizagdo na planta baixa.

Informar o nome, CPF, formacao profissional, titulagdo e capacitacdo em biosseguranca do
técnico principal, apresentando curriculum vitae ou link para a Plataforma Lattes do CNPq.

Especificar as condi¢des para atendimentos médicos de emergéncia na instituicao.

Especificar composi¢do da Comisséo Interna de Biosseguranca - CIBio, com curriculum vitae
ou link para a Plataforma Lattes do CNPq dos membros e do Presidente. Anexar documentac¢ao formal
designando e nomeando os membros e Presidente da CIBio.

Informar Telefone e E-mail da CIBio.

Anexar a Declaracéo formal dos interessados quanto & competéncia técnica e infraestrutura
da Unidade Operativa para a execucédo do trabalho programado (conforme modelo ANEXO I-A).

ANEXO I-A
DECLARACAO

Declaro, para fins de obtencéo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB, previsto
na Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, a ser emitido pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBio, que (nome da Unidade Operativa/Administrativa) (Entidade) dispde de
infraestrutura adequada e pessoal técnico competente e treinado para desenvolver com seguranca
atividades de (natureza da (s) atividade (s), exemplo: pesquisa em regime de contencao) com (tipo de
organismos, exemplo: animais, plantas, microrganismos, fungos ou derivados) geneticamente
modificado(s) da Classe de Risco (x). A (nome da Unidade Operativa) dispde-se a receber os membros
da CTNBio a qualquer tempo ou momento, para avaliacdo das condi¢Bes fisicas, técnicas, de
infraestrutura e de pessoal da instituicdo, com vistas & emisséo, revisdo, extensdo, suspensao e
cancelamento do CQB.

Responsavel Legal pela Instituigéo Presidente
da CIBio

ANEXO I
ROTEIRO PARA ELABORACAO DO RELATORIO ANUAL

Instituicdo:

CQB n°:

E-mail institucional de contato da CIBio:

Ano a que se refere:

Informar a composicdo da CIBio e o Parecer de Aprovacgédo pela CTNBIo:
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Relacionar as unidades operativas e instalagBes utilizadas, especificando os niveis de
biosseguranca, técnico principal, atividades ou projetos de pesquisa concluidos ou em andamento,
constando 0s objetivos, a relacdo dos organismos geneticamente modificados manipulados e
informacgbes referentes aos genes manipulados, incluindo resumo dos resultados mais relevantes
obtidos e referenciar, quando houver, publicacdes e pedidos de patentes.

Descrever quaisquer incidentes, acidentes ou agravos a saude possivelmente relacionados a
trabalhos com OGM e seus derivados e medidas de contingenciamento, controle e prevengao.

Relacionar as datas de inspec¢@es realizadas pela CIBio.

Descrever as atividades de capacitacdo em biosseguranca de OGM e seus derivados.

Informar atualizac6es ou modificagbes nos procedimentos de biosseguranca adotados na
instituicéo justificando sua pertinéncia.

Citar as liberacBes ambientais na(s) Unidade(s) com os respectivos nimeros dos Processos
na CTNBIo, no periodo coberto pelo relatério:

Concluidas:

Em andamento:

Suspensas:

Canceladas:

Relacionar os relatérios de conclusdo dos experimentos de liberagédo planejada de OGM no
meio ambiente que obtiveram decisdo técnica e parecer favordvel da CTNBio, com 0s respectivos
nameros dos processos.

Descrever as dificuldades institucionais para o bom funcionamento das atividades da CIBio.

Informar todas as importacfes, exportacdes e transportes e respectivas quantidades
realizadas no periodo coberto pelo relatério.

Informar se houve fiscalizacdo por parte dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao.
Caso afirmativo, indicar a data e N.° do Termo de Fiscalizagdo e, se houver, o N.° do Auto de Infracéo.

Informar eventuais revisfes, extensfes e alteragcBes na descricdo das instalacdes das
unidades operativas e o Parecer de aprovacédo da CTNBio.

Anexar cépia das atas das reunides realizadas pela CIBio, devidamente assinada pelo

presidente.
Informar demais ocorréncias que a CIBio julgar necessario relatar a CTNBIo.
Data: / /

Assinatura do Presidente da CIBio

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

1. Nome do Presidente da CIBio.

2. Instituicdo e endereco.

CQB no:

Fone:

E-Mail:

3. Nome do Técnico Principal: Requer a CTNBio
autorizagao para trabalho em contengcdo com o OGM descrito abaixo.

4. Descricdo do OGM ou derivado. Mencionar o nome comum, nome cientifico das espécies,
genes modificados, sua origem e funcdes especificas, incluindo:

Organismo receptor:

Organismo parental:

Construcao genética utilizada:

Vetor:
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5. Classificacdo do Nivel de Biosseguranca do laboratério ou da Unidade Operativa onde sera
conduzido projeto ou atividade com o OGM ou derivado, em conformidade com as Resolucbes
Normativas da CTNBiIo.

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

7. Finalidade do trabalho (pesquisa, producéo, 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 contencéo objetiva libera¢gdes posteriores no meio ambiente.

10. Breve descricdo dos procedimentos operativos a serem empregados nos experimentos e
Nivel de Biosseguranca (NB) planejado.

11. Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em contencdo com o
OGM.

12. Descricdo dos procedimentos de limpeza, desinfeccdo, descontaminacédo e descarte de
material/residuos.

13. Andlise das possiveis situacdes 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: / /
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ANEXO 3

Resolucdo N° 18, de 23 de marco de 2018

Republica a Resolugcdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006, que "Dispde sobre a
classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de
biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencao".

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBio, no uso de suas
atribuicbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1°. A Resolucdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"RESOLUCAO NORMATIVA N° 02, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2006

Disp6e sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados
em contencéo.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBio, no uso de suas
atribuicbes legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A classificacé@o de risco de OGM e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas
atividades e projetos em contencdo com OGM e seus derivados, que envolvam a construcao, o cultivo,
a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, o armazenamento, a pesquisa, 0
desenvolvimento tecnolégico, o ensino, o controle de qualidade, o descarte, aimportacdo e exportacao,
obedecerdo ao disposto nesta Resolucdo Normativa.

Art. 2° Os preceitos relativos a classificacdo de risco previstos nesta Resolucdo Normativa se
aplicam as demais atividades e projetos envolvendo organismos geneticamente modificados regulados
pela CTNBio.

Art. 3° Para efeitos desta Resolu¢cdo Normativa considera-se:

| — Avaliacdo de Risco: combinacdo de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
avalia, caso a caso, os potenciais efeitos adversos do OGM e seus derivados sobre o ambiente, a
salude humana e a saude animal;

Il - Aviario — instalacéo fisica projetada e utilizada para criacdo e manutencao de aves;

lIl - Biotério — instalacdo fisica para criacdo, manutencdo e manipulacdo de animais de
laboratério em contencao;

IV - Casa de vegetacdo: instalacGes fisicas projetadas e utilizadas para o crescimento de
vegetais em ambiente controlado e protegido;

V - Classe de risco de OGM a saude humana e dos animais, ao meio ambiente e aos vegetais
- grau de risco associado ao organismo doador, ao organismo receptor, bem como ao OGM resultante;

VI - Contencéo - atividades e projetos com OGM em condi¢Bes que limitem o seu escape ou
liberacé@o para o meio ambiente, bem como reduzam ou eliminem os riscos a salde humana e animal,
podendo ser realizados em pequena ou grande escala;

VIl - Curral — instalacéo fisica destinada ao manejo de animais de interesse zootécnico;

VIII - Espécie exoética — aquela que se encontra fora de sua area de ocorréncia natural,

IX - Espécie exoética invasora — toda espécie que, quando fora de sua area de ocorréncia
natural, ameaca ecossistemas, habitats ou espécies;

X - Espécie invasora — é aquela que ameaca ecossistemas, habitats ou espécies;
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Xl — Grande escala - cultivo e/ou manipulacdo de OGM em contencéo cujo volume de cultivo,
no caso de microrganismos, seja superior a 100 litros para OGM pertencente a Classe de Risco 1, e
10 litros para OGM pertencente as Classes de Risco 2, 3 e 4. Para outros OGM e alguns casos
especificos de microrganismos, quando justificados, a definicdo de grande escala sera determinada
caso a caso pela CTNBIo;

XIl - HEPA (High Efficiency Particulated Air) - filtro de ar de alta eficiéncia que retém 99,00%
de particulas, com didmetro de 0,3 micrémetro ou maiores;

Xl - Infectério — local de manutencdo e manipulacdo de organismos experimentalmente
infectados;

X1V - Inserto — sequéncia de ADN/ARN inserida no organismo receptor por meio de engenharia
genética;

XV - Insetario — instalacéo fisica projetada e utilizada para criacdo, manutencao e manipulacao
de insetos;

XVI - Nivel de Biosseguranca (NB) - nivel de contencdo necessario para permitir as atividades
e projetos com OGM de forma segura e com risco minimo para o operador e para 0 meio ambiente;

XVII - Organismo doador - organismo doador da sequéncia de ADN/ARN que sera introduzida
por engenharia genética no organismo receptor;

XVIII - Organismo receptor - organismo no qual serd inserida a construcdo obtida por
engenharia genética;

XIX - Pequena escala — cultivo e/ou manipulagdo de OGM em conten¢do cujo volume de
cultivo, no caso de microrganismos, seja igual ou inferior a 100 litros para OGM pertencente a Classe
de Risco 1, e igual ou inferior a 10 litros para OGM pertencente as Classes de Risco 2, 3 e 4. Para
outros OGM, e alguns casos especificos de microrganismos, quando justificados, a definicdo de grande
escala serd determinada caso a caso pela CTNBio;

XX - Planta daninha ou invasora — planta que nasce inoportunamente numa cultura competindo
com a mesma; XXI - Planta espontadnea — planta de ocorréncia natural;

XXII - Risco — probabilidade de ocorréncia de efeito adverso ao ambiente ou & saude humana,
animal ou vegetal, cientificamente fundamentada, decorrente de processos ou situacdes envolvendo
OGM e seus derivados;

XXIII - Tanque de Aquicultura — instalagéo fisica projetada e utilizada para criagdo, manutencao
e manipulagdo de organismos aquaticos geneticamente modificados;

XXIV — Vetor - agente carreador do inserto de ADN/ARN. Todo ser vivo capaz de transmitir
agente infectante, de maneira ativa ou passiva.

CAPITULO Il
Da apresentacado de proposta de atividades e projetos com OGM em contencdo

Art. 4° Para realizar quaisquer atividades e projetos que envolvam a construgéo, o cultivo, a
produgdo, a manipulagao, o transporte, 0 armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico,
0 ensino, o controle de qualidade e o descarte que utilizem OGM e seus derivados em regime de
contencdo, o técnico principal devera encaminhar para a CIBio de sua instituicdo informacgdes
detalhadas, de acordo com o Requerimento de Autorizacdo para Atividades em Contencdo com OGM
e seus derivados, quando necessario e em conformidade com o disposto na Resolugdo Normativa n°®
1 da CTNBio.

§ 1° A CIBio autorizara projetos em conten¢do que envolvam OGM da Classe de Risco 1,
definidos no inciso | do art. 8° desta Resolu¢gdo Normativa. A autorizacdo para projetos em contengéo,
mediante avaliacdo de risco conduzida pela CIBio, deve ter como objetivo 0 estabelecimento do
adequado nivel de biosseguranga, documentada e registrada no relatério anual e a disposi¢édo da
fiscalizacéo.

§ 2° Para atividades com OGM das Classes de Risco 2, 3 e 4, a CIBio devera obter da CTNBIio
autorizagdo para cada projeto e as informacdes apresentadas deverdo estar de acordo com o
Requerimento de Autorizagéo para Atividades em Contengcdo com OGM e seus derivados, constante
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da Resolucdo Normativa n°® 1, devendo ser também informada a metodologia detalhada para
identificacdo do OGM.

§ 3° Para OGM das Classes de Risco 2, 3 e 4, caso haja altera¢des nos itens constantes no
Requerimento de Autorizacdo para Atividades em Contencdo com OGM e seus Derivados ja
apresentados e autorizados, o procedimento especificado no caput deste artigo devera ser adotado.

8 4° As dlvidas sobre a aplicacdo desta Resolucdo Normativa devem ser dirimidas junto a
CIBio da instituicdo, a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimento a CTNBIo.

8 5° Nos casos de atividades e projetos em qualquer escala, a CIBio autorizara aqueles
envolvendo OGM de Classe de Risco 1. Para atividades em pequena e grande escala com OGM das
Classes de Risco 2, 3 e 4, a CIBio devera obter da CTNBIo autorizagéo e devera informar a CTNBIo a
metodologia detalhada de identificagdo do OGM.

Art. 5° ApGs aprovada a atividade pela CTNBio ou CIBio, o responséavel legal da instituicdo, a
CIBio e o técnico principal ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento das normas de
biosseguranca definidas pela CTNBio.

Paragrafo Unico. O técnico principal € responsavel pelo cumprimento das normas de
biosseguranca em conformidade com as recomendac¢fes da CIBio e as Resolu¢cdes Normativas da
CTNBIo e deve assegurar que as equipes técnica e de apoio envolvidas nas atividades com OGM e
seus derivados recebam treinamento apropriado em biosseguranca e que estejam cientes das
situacgBes de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecdo individual e coletiva
no ambiente de trabalho, conforme legislacéo trabalhista vigente.

CAPITULO Ill (Revogado pela Resolugdo Normativa N° 34, de 05 de Agosto de 2021)
Da Ocorréncia de Acidentes ou de Liberacdo Acidental

Art. 6° Todas as atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencdo devem ser
planejadas e executadas de acordo com as Resolu¢gbes Normativas da CTNBio, de modo a evitar
acidente ou liberagéo acidental no ambiente.

8 1° A ocorréncia de acidente ou liberacéo acidental de OGM e seus derivados devera ser
imediatamente comunicada a CIBio e, no caso de acidentes com OGM de nivel de risco 2 ou superior,
por esta a CTNBio e aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo pertinentes, anexando-se
relatério com informacdes detalhadas sobre o ocorrido, possiveis efeitos adversos no ambiente, satde
humana e animal, as a¢Bes corretivas adotadas e os homes das pessoas e autoridades notificadas,
no prazo maximo de cinco dias, contados a partir da data do evento.

§ 2° Em atividades e projetos envolvendo mais de uma CIBio, em caso de ocorréncia de
acidente ou liberagéo acidental, a CIBio do local de ocorréncia sera responsavel pela comunicagéo aos
orgdos competentes.

8 3° A comunica¢do a CTNBIo e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao pertinentes
ndo isenta a CIBio de qualquer outra obrigacdo que possa ter, a luz da legislacdo vigente.

8 4° A CIBio devera informar os trabalhadores e demais membros da coletividade sobre os
riscos decorrentes do acidente ou da liberagéo acidental de OGM e seus derivados.

8§ 5° A CIBio devera instaurar imediatamente investigagcdo sobre a ocorréncia de liberagao
acidental de OGM e seus derivados. A liberagdo acidental de OGM de risco 2 ou superior e seus efeitos
devera ser comunicada a CTNBIo, no prazo de 30 dias.

8 6° A CTNBiIo, ao tomar conhecimento de qualquer acidente que tenha provocado efeitos
adversos a salude humana e animal, aos vegetais ou ao meio ambiente, fara imediata comunicacéo ao
Ministério Publico Federal.

CAPITULO IV
Da Classificacédo de Risco

Art. 7° Os OGM seréo classificados em quatro Classes de Risco, adotando-se como critérios
o potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) sequéncia(s) nucleotidica(s)
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transferida(s), a expressédo desta(s) no organismo receptor, o potencial patogénico da(s) proteina(s)
codificadas pelo(s) gene(s) do organismo doador, quando conhecido, 0 OGM resultante e seus efeitos
adversos a saude humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente.

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

8§ 2° Todo organismo geneticamente modificado devera possuir um marcador capaz de
identifica-lo dentre uma populac¢éo da mesma espécie.

Art. 8° As Classes de Risco dos OGM serdo assim definidas:

| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM que
contém sequéncias de ADN/ARN que ndo causem agravos a salde humana e animal e efeitos
adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM
gue contém sequéncias de ADN/ARN com moderado risco de agravo a satde humana e animal, que
tenha baixo risco de disseminacéo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade): O OGM que
contém sequéncias de ADN/ARN, com alto risco de agravo a sailde humana e animal, que tenha baixo
ou moderado risco de disseminacado e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O OGM que
contém sequéncias de ADN/ARN com alto risco de agravo a salde humana e animal, que tenha
elevado risco de disseminacéo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

8§ 1° A Classe de Risco do OGM resultante ndo podera ser inferior & Classe de Risco do
organismo receptor, exceto nos casos em que exista reducéo da viruléncia e patogenicidade do OGM.

§ 2° O OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN de organismos ou agentes infecciosos
desprovidos de potencial de expressao nas atividades e projetos propostos seré classificado na mesma
Classe de Risco do organismo receptor.

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

8§ 4° Para a classificacdo de risco, deve-se também considerar:

a) a possibilidade de recombinagédo de sequéncias inseridas no OGM, levando a reconstituicdo
completa e funcional de genomas de agentes infecciosos;

b) outros processos que gerem um genoma infeccioso;

c) genes que codifiguem substancias téxicas ao homem, aos animais, aos 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 sdo ou que possam cruzar com plantas
daninhas ou espontaneas, que possam cruzar com estas em area que torne este cruzamento possivel,
gerando descendentes férteis com maior capacidade de invasdo e dano ao meio ambiente do que os
parentais; e

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

8 6° O OGM que se torne mais apto a sobrevivéncia no meio ambiente que 0s organismos nao
geneticamente modificados e que, a critério da CTNBio, represente uma ameaca potencial a
biodiversidade, poderé ter sua Classe de Risco aumentada.

§ 7° Para a informacéo da Classe de Risco dos agentes infecciosos para humanos e animais,
deve ser consultada a relacéo atualizada do Ministério da Saude e, para a informagédo da classificacéo
de risco de pragas quarentenarias de plantas, deve ser consultada a lista atualizada do Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento.
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CAPITULO V
Dos Niveis de Biosseguranca

Art. 9° O nivel de biosseguranca de atividades e projetos com microrganismos em pequena
escala sera determinado segundo o OGM de maior classe de risco envolvido. Niveis de biosseguranca
com microrganismos em larga escala e atividades e projetos envolvendo vegetais e animais
geneticamente modificados serdo especificados nos Capitulos VI, VII e VIII, respectivamente.

Paragrafo Unico. As atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados deverdo ser
precedidos de uma analise detalhada e criteriosa de todas as condi¢cBes experimentais, devendo-se
utilizar o nivel de biosseguranca adequado a Classe de Risco do OGM manipulado.

Art. 10 Sdo quatro os Niveis de Biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, crescentes no maior
grau de contencéo e complexidade do nivel de protecdo, de acordo com a Classe de Risco do OGM.

| — Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM
da Classe de Risco 1, realizadas nas seguintes condicdes:

a) ndo é necessario que as instalacdes estejam isoladas das demais dependéncias fisicas da
instituicdo, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em bancada, biotério, casa de
vegetacdo ou tanque de aquicultura;

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento especifico nos procedimentos realizados
nas instalac@es e devera ser supervisionada pelo técnico principal. O treinamento devera ser registrado
e conter, no minimo, informagcdo sobre os assuntos abordados, carga horaria, participantes e
responsavel pelo treinamento;

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

d) a superficie das bancadas deve ser impermeével & agua e resistente aos produtos quimicos
gue serdo manipulados;

€) 0s espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficientes de modo a
permitir facil limpeza;

f) OGM serdo manipulados em &reas sinalizadas com o simbolo universal de risco biolégico,
com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas;

g) as superficies de trabalho devem ser descontaminadas sempre que ocorrer contaminacao;

h) todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado por autoclavagem ou
outro método comprovado de descontaminagcdo que assegure a inviabilizacdo da capacidade de
replicacdo ou multiplicacdo do OGM antes de ser descartado, assim como todo material ou
equipamento que tiver entrado em contato com o OGM,;

i) deve-se utilizar dispositivo mecénico para pipetagem;

j) alimentos devem ser guardados em areas especificas para este fim, fora das instalacdes,
sendo proibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos enquanto houver manipulagdo com OGM,;

k) é proibida a admissao de animais que ndo estejam relacionados ao trabalho em execucéo
nas instalacoes;

[) precaucéo deve ser tomada quando forem manuseadas agulhas, seringas e vidros
guebrados, de modo a evitar a auto-inoculagéo e a producéo de aerossois durante o uso e o descarte.
As agulhas ndo devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou removidas da seringa ap0s 0 uso.
Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser imediatamente colocados em recipiente resistente a
perfuracdes e descontaminados antes do descarte;

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

n) 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, a exce¢do daquelas previstas no art. 18, lll, desta Resolu¢do Normativa;

0) o Manual de Biosseguranca deve conter procedimentos especificos para atividade de
manipulacédo de OGM e seus derivados e deve estar prontamente disponivel para todos os usuarios
do laboratério. Todo o pessoal deve ser orientado sobre os possiveis riscos e para a necessidade de
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seguir as especificagcbes de cada rotina de trabalho, procedimentos de biosseguranca e praticas
estabelecidas no Manual;

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

g) atividades e projetos com organismos ndo geneticamente modificados que ocorram
concomitantemente e nas mesmas instalagdes com manipulagdo de OGM devem respeitar a
classificacéo de risco do OGM,;

r) todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser descartado apds
descontaminagéo, de forma a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou pelo homem, salvo
0 caso em que este seja 0 propoésito do experimento, ou se especificamente autorizado pela CIBio ou
pela CTNBIo;

s) todo e qualquer transporte de OGM e seus derivados entre unidades ou instituices com
CQB deve ser feito de acordo os requerimentos especificados na Instrucdo Normativa CTNBIo n° 4, de
19 de dezembro de 1996;

Il — Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM
de Classe de Risco 2, realizadas nas seguintes condicdes:

a) as instalacdes e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as especificacbes
estabelecidas para o NB-1, acrescidas da necessidade de haver uma autoclave ou outro sistema
eficiente de descontaminacéo, disponivel em seu interior ou préximo, em area contigua, de modo a
permitir a descontaminacdo de todo o material antes do descarte, sem o transito do OGM por
corredores e outros espacos nao controlados ou de acesso publico, observandose, ainda:

1. no caso da autoclave ou sistema de descontaminac¢&o ndo estar dentro do NB2, os residuos
gerados na érea devem ser retirados em embalagens fechadas apropriadas para descontaminacao
imediatamente; e

2. 0s EPIs ndo descartaveis devem ser descontaminados ap6s o uso, limpos e armazenados
em local destinado na entrada da area.

b) deve-se sempre utilizar cabines de seguranca biolégica (Classe | ou 1), definidas na NSF
49;

c) cabe ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situacéo e autorizar quem
poderé entrar ou trabalhar nas instala¢cdes NB-2;

d) deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de risco, identificando o OGM e o nome do
Técnico Principal, e de outra pessoa responsavel, na sua auséncia, além do contato com a CIBio;

e) o Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, provendo ampla informacéo
a todos que trabalhem nas instala¢des 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 inoculacao;

f) no interior das instalacBes, os usuarios devem utilizar os equipamentos de protecao
individual apropriados, tais como jalecos e luvas, os quais devem ser retirados antes da pessoa deixar
as instala¢fes credenciadas;

g) apo6s o uso, os equipamentos de prote¢do individual ndo descartaveis devem ser limpos e
guardados fora da area contaminada e as pessoas devem ser treinadas para seu manuseio e guarda
apropriados;

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

i) as superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros equipamentos de contengéo
devem ser descontaminadas sempre ao término das atividades com OGM,;

j) para experimentos com microrganismos geneticamente modificados de menor Classe de
Risco realizados concomitantemente no mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-2;

k) a equipe técnica e de apoio deve receber vacina, se disponivel, contra os agentes
infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos nas instalagfes NB-2;

[) exames médicos periddicos para os trabalhadores das instalagbes onde sdo conduzidos
atividades e projetos com OGM podem eventualmente ser solicitados pela CTNBiIo, incluindo avaliacdo
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clinica laboratorial de acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideracdo as medidas de
protecéo e prevencao cabiveis.

Il — Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM
de classe de risco 3. As instalacBes e procedimentos exigidos para o NB-3 devem atender as
especificacdes estabelecidas para o NB-1 e o NB-2, observando-se ainda que:

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

b) a separacdo fisica entre instalacbes NB-3 das demais instalacdes, laboratérios ou
corredores de acesso deve ser por sistema de dupla porta, com fechamento automatico por
intertravamento e com sala para troca (ou colocagéo de vestimenta) de roupas e outros dispositivos,
para acesso em duas etapas;

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

d) o sistema de ar nas instalacbes deve ser independente e deve prever uma pressao
diferencial positiva na sala de entrada e fluxo unidirecional, de modo que néo permita a saida do agente
de risco. No sistema de ar devem estar acoplados manémetros, com sistema de alarme, que acusem
gualquer alteragdo sofrida no nivel de pressao exigido para as diferentes salas;

e) ndo deve existir exaustao do ar para outras areas do prédio. O ar de exaustado devera passar
por filtro HEPA antes de ser eliminado para o exterior das instalacdes, devendo haver verificacao
constante do fluxo de ar nas instalages. O ar de exaustdo pode ser recirculado e devera passar por
filtro HEPA antes de retornar ao sistema;

f) todos os procedimentos que envolverem a manipulacdo de OGM de Classe de Risco 3
devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranca biolégica Classe Il ou lll. Os manipuladores
devem utilizar equipamentos de protecao individual,

g) o ar de saida das cabines de seguranca biologica com filtros HEPA de elevada eficiéncia
(Classe Il ou lll) deve ser retirado diretamente para fora do edificio por sistema de exaustéo;

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
descontaminacgdao;

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

j) préximo a porta de saida da antessala deve haver um sistema de descontaminagdo das
maos. Dentro dos Laboratorios ndo deve haver ralos ou os ralos devem ter dispositivo de fechamento;

k) as janelas das instalacBes devem ser lacradas, com vidros duplos de seguranga;

[) deve existir autoclave para a descontaminacdo de residuos, localizada no interior das
instalacdes, com sistema de dupla porta (autoclave de barreira);

m) todo o liquido efluente das instala¢Bes devera ser descontaminado antes de liberado no
sistema de esgotamento sanitério, através do tratamento em caixas de contengéo;

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) deve ser usado uniforme completo especifico nas instalagdes onde sao manipulados OGM
de Classe de Risco 3. E proibido o uso dessas roupas fora das instalagées, sendo obrigatério
descontamina-las antes de serem encaminhadas a lavanderia ou ao descarte;

g) devem ser usadas mascaras faciais ou respiradores apropriados nas instalacdes NB-3;

r) nenhum material biolégico com capacidade de propagacao podera deixar as instalacdes se
ndo estiver em embalagem apropriada;

s) sistema de comunicacao apropriado com o exterior deve estar disponivel;

t) devem ser mantidas amostras-referéncia de soro da equipe técnica colhidas anualmente
para vigilancia a salde
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u) devem ser feitos, anualmente, exames médicos para os trabalhadores das instalac6es onde
sdo conduzidos atividades e projetos com OGM de acordo com o OGM envolvido, levando-se em
consideracéo as medidas de protecao e prevencédo cabiveis;

v) animais de laboratério em NB-3 devem ser mantidos em sistemas de confinamento
(sistemas de caixas com filtro HEPA e paredes rigidas). A manipulacdo desses animais deve ser feita
em cabine de seguranca bioldgica classe Il ou lll;

X) para experimentos envolvendo OGM de menor risco realizado concomitantemente no
mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-3;

IV — Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM
de classe de risco 4. As instalacbes e procedimentos exigidos para o NB-4 devem atender as
especificacdes estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3, observando-se ainda que:

a) a instalacdo NB-4 deve estar localizada em prédio separado ou em area claramente
demarcada e isolada das demais instalacfes da instituicéo e dispor de vigilancia 24 horas por dia;

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

¢) as manipulacdes com OGM de Classe de Risco 4 devem ser realizadas em cabine de
seguranca biolégica Classe Il ou lll, com EPIs recomendados para Laboratério NB3 com pressao
positiva, ventiladas por sistema de suporte de vida;

d) deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta, cAmara de fumigacéo, ou sistema
de ventilacdo 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
0 agente em questdo, conectado diretamente a um sistema coletor de descontaminac¢édo de liquidos;

f) o sistema de esgoto e ventilacdo deve estar acoplado a filtros HEPA de elevada eficiéncia.
As instalacfes de filtros e esgotos devem estar confinadas a area de contencéao;

g) sistemas de suprimento de luz, dutos de ar e linhas utilitarias devem ser, preferencialmente,
embutidos para evitar o0 acumulo de poeira;

h) materiais e equipamentos que ndo possam ser descontaminados na autoclave devem
passar por tanque de imersdo com desinfetante, ou cAmara de fumigacao;

i) o liquido efluente, incluindo o de chuveiro de descontaminacdo quimico e efluente das
camaras de fumigacdo, antes de ser liberado das instalacdes, 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 antes da area de contencao;

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 respiracao
de emergéncia;

[) as instalacdes devem ter chuveiro para a descontaminacéo 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 eliminagéo
para o exterior deve ser feita através de dutos de exaustéo, cada um com dois filtros HEPA colocados
em série e com alternancia de circuito de exaustdo 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, excecdo feita aos materiais bioldgicos que necessariamente tenham que ser
retirados na forma vidvel ou intacta;

p) o material bioldgico viavel, ao ser removido de cabines Classe Il ou lll ou das instala¢cBes
NB4, deve ser acondicionado em recipiente de contencdo inquebravel e selado. Este, por sua vez,
deve ser acondicionado dentro de um segundo recipiente também inquebravel e selado que passe por
um tanque de imersédo contendo desinfetante ou por uma camara de fumigacdo ou, ainda, por um
sistema de barreira de ar;

g) equipamentos ou materiais que ndo resistam a temperaturas elevadas devem ser
descontaminados, utilizando-se gas ou vapor em camara especifica;
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r) acesso as instalacdes 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 cartdo magnético ou cédigos digitais, o responsavel devera
solicitar identificacdo institucional de cada usuério;

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

u) deve haver um registro de entrada e saida de pessoal, com data, horério e assinaturas;

v) devem ser definidos protocolos para situagbes de emergéncia;

w) o0 responséavel pela seguranca da &rea de acesso as instalacdes devera estar apto a acionar
0 esquema de emergéncia, se necessario;

X) todas estas informacdes devem ser registradas e arquivadas por um periodo de 5 (cinco)
anos;

y) antes de adentrar as instalacdes, as pessoas devem ser avisadas sobre o potencial de risco
e capacitadas para o atendimento das medidas apropriadas de seguranca, sendo que:

1. a entrada e a saida da equipe das instalac6es devem ocorrer somente apds uso de chuveiro
e troca de roupa,;

2. a entrada e saida da equipe por ante-cAmara pressurizada somente deve ocorrer em
situagBes de emergéncia; e

3. para adentrar as instalag6es, a roupa comum deve ser trocada por roupa protetora completa
e descartavel. Antes de sair das instalacfes para a area de banho, a roupa protetora deve ser deixada
em &rea especifica para descontamina¢éo antes do descarte;

z) deve ser organizado um sistema de notificacdo de acidentes, exposi¢do e absenteismo da
equipe das instalagcfes, bem como um sistema de vigilancia médica. Deve-se ainda, prever uma
unidade de quarentena, isolamento e cuidados médicos para os suspeitos de contaminacao.

CAPITULO VI
Dos Niveis de Biosseguran¢ca em Grande Escala

Art. 11 Atividades e projetos em contencdo envolvendo cultivo ou manipulacdo de OGM em
grande escala devem seguir as normas de biosseguranca estabelecidas no Capitulo V desta
Resolugéo Normativa acrescidas das seguintes medidas de contencao:

| - além dos riscos bioldgicos relacionados a atividades com OGM e seus derivados em grande
escala, devem ser considerados, na adocao de medidas de contencao e protecéo adequadas, 0s riscos
relacionados a toxicidade de produtos e os aspectos fisicos, mecanicos e quimicos do processo de
producéo;

Il - as instituicdes devem manter um programa de vigilancia da salde de todos os
trabalhadores que atuam nas instalacdes que mantém atividades com OGM,;

Il - os exames clinicos devem ter periodicidade anual; e

IV - as situacdes de risco potencial devem ser descritas e os exames clinicos devem incluir
indicadores para monitoramento de longo prazo, tais como a constituicdo de banco de sorologia com
marcadores especificos, quando disponiveis, para fins de vigilancia epidemiolégica, para atividades e
projetos de pesquisa envolvendo organismos geneticamente modificados pertencentes a Classe de
Risco 2, 3 ou 4.

Art. 12 Deve ser providenciado manual de procedimentos e treinamento da equipe técnica e
de apoio para assegurar que o OGM seja manipulado com segurancga 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 replicagdo ou multiplicacdo e potenciais efeitos adversos a
salde humana, animal e ao meio ambiente.

Paragrafo Gnico. A inativagdo deve ter sua eficacia comprovada. A comprovagdo devera ser
periddica através de amostragens, cujos resultados devem ser apresentados no relatério anual. O
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periodo entre as amostragens dependera do intervalo entre os descartes e devera ser autorizado pela
CIBio, no caso de OGM da classe de risco 1, e pela CTNBIio no caso das demais classes de risco.

Art. 14 Deve ser estabelecido um plano de contingéncia, incluindo medidas adequadas para
conter e neutralizar derramamentos.

Art. 15 Para Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-1, a manipulacdo do OGM
deve ser realizada em sistema fechado ou em instalagdo de contencéo.

8§ 1° A adicdo de material a um sistema, a coleta de amostras e a transferéncia de liquido de
cultura dentro de sistemas ou entre eles deve ser conduzida de forma a minimizar a formacgéo de
aerossol ou a contaminacédo de superficies expostas no ambiente de trabalho.

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

§ 3° Qualquer sistema fechado ou equipamento de contencdo, que contiver OGM viavel,
somente deve ser aberto apos esterilizagdo adequada.

§ 4° Planos de emergéncia devem incluir métodos e procedimentos adequados para eventuais
derramamentos, acidentes e perdas de cultura de OGM.

8§ 5° O simbolo universal de risco biolégico deve ser afixado nos sistemas fechados e em
equipamentos de contencao, quando utilizado para a contencédo de OGM.

8 6° Qualquer derramamento ou acidente que resulte na exposicdo ao OGM deve ser
comunicado imediatamente ao Técnico Principal, & CIBio, & CTNBIo e as autoridades competentes.

Art. 16 Para o Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-2, deverdo ser seguidas as
normas estabelecidas para o NBGE-1, acrescidas das seguintes medidas:

| - 0os equipamentos de contencdo, além dos procedimentos de manipulacdo de OGM em
volumes até 10 litros, devem corresponder, no minimo, ao exigido para NB-2;

Il - o selo rotativo e outros dispositivos mecéanicos diretamente associados ao sistema fechado,
utilizado na propagacéo e crescimento de OGM, devem ser construidos de forma a evitar vazamento
ou serem contidos em compartimento ventilado com exaustdo por meio de filtros tipo HEPA ou de
sistema equivalente;

Il - o sistema fechado, utilizado para a propagacdo e crescimento de OGM, bem como o
equipamento utilizado para operacdes de contencdo de OGM, devem dispor de sensores para
monitorar a integridade do confinamento durante as operagdes;

IV - o sistema para a propagacéo e crescimento de OGM deve ser testado quanto a integridade
dos dispositivos de contencéo;

V - os testes devem ser conduzidos antes da introdugdo do OGM e apés qualquer modificagao
ou troca de dispositivos essenciais de contencéo;

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

VIl - o sistema de contencéo, utilizado para a propagacédo e crescimento de OGM, deve ser
permanentemente identificado. Esta identificacdo deve ser utilizada em todos os relatérios de testes,
funcionamento e manutencdo e em todos os documentos relativos ao uso deste equipamento para
pesquisa ou atividades de produgcédo com o OGM.

Art. 17 Para o Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — NBGE-3, deveréo ser seguidas as
normas estabelecidas para o NBGE-1 e NBGE-2, acrescidas das seguintes medidas:

| - 0 OGM devera ser manipulado em um sistema fechado com as medidas de biosseguranca
exigidas para o NB-3;

Il - para preservar a integridade da contencéo, o sistema fechado utilizado para a propagac¢ao
e crescimento de OGM deve ser operado de forma que o espaco acima do meio de cultura no sistema
seja mantido sob a pressdo mais baixa possivel, consistente com a construgdo do equipamento; e

[l - os sistemas fechados e equipamentos de contencao utilizados na manipulagéo de culturas
de OGM serao localizados em area controlada com as seguintes caracteristicas:
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a) a area controlada terd uma entrada separada. Deve possuir um espac¢o com duas portas,
como uma ante-cAmara pressurizada, ante-sala ou sala para troca de roupa, separando a area
controlada do resto das instalaces;

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

¢) eventuais perfuracdes na &rea controlada devem ser seladas para permitir descontaminacéo
do ambiente com liquido ou gases;

d) os encanamentos e fiacdo na area controlada devem ser protegidos contra a contaminacao;

e) proximo a porta de saida da antessala deve haver um sistema de descontaminagédo das
maos. Dentro dos Laboratérios ndo deve haver ralos, a menos que os ralos existentes possuam
dispositivo de fechamento;

f) chuveiro deve estar disponivel proximo a area controlada;

g) a area controlada deve ser planejada, de forma a impedir a saida de liquido de cultura para
o0 exterior em caso de derramamento acidental, saida dos sistemas fechados ou dos equipamentos de
contencdo;

h) a &rea controlada deve ter sistema de ventilagdo capaz de controlar o fluxo do ar. Este deve
vir de &reas com menor potencial de contaminacdo em dire¢cdo a &reas com maior potencial de
contaminacao;

i) se o sistema de ventilagdo resultar em presséo positiva, 0 sistema deve ser planejado de
forma a impedir a reversao do fluxo, ou ter um alarme que indicaré tal reversdo eventual. O ar que sair
da area controlada néo deve recircular em outras instala¢des, devendo ser filtrado por meio de filtros
HEPA.

IV - os procedimentos operacionais devem seguir as medidas de biosseguranca estabelecidas
no NBGE1, NBGE-2 e NB-3.

CAPITULO VI
Das InstalacBes Fisicas e Procedimentos em Contengdo para Atividades e Projetos com
Vegetais Geneticamente Modificados

Art. 18 As atividades e projetos em contencao envolvendo vegetais geneticamente modificados
da Classe de Risco 1 deverao atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-1, observando-
se ainda que:

| - a casa de vegetacdo devera ser mantida trancada, exceto quando houver atividade em
andamento; Il — 0 acesso sera restrito a equipe técnica e colaboradores devidamente capacitados em
biosseguranca, exceto quando houver acompanhamento pelo técnico principal da atividade ou pessoa
por ele desighada;

Il - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagédo, devendo possuir
telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio
reprodutivo. Quando se tratar de plantas aldgamas, anemofilas ou zodfilas, em estagio reprodutivo, a
dispersao do pélen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por barreiras fisicas.
Na producgdo de mudas apenas em estagio vegetativo e sem possibilidade de florescimento, ndo séo
requeridas barreiras para pélen ou telas anti-afidicas;

IV - 0 piso pode ser de cascalho ou outro material poroso ou concreto;

V - manutencao de informac¢@es atualizadas da casa de vegetacéo, sobre 0s experimentos em
andamento e sobre 0s vegetais, animais ou microrganismos que forem introduzidos ou retirados da
casa de vegetacdo, disponiveis em local de fécil acesso;

VI - manual de praticas para uso das instalacdes, advertindo os usuarios sobre as
consequéncias advindas da ndo observancia das regras e, também, informando as providéncias a
serem tomadas no caso de uma liberacdo acidental de OGM potencialmente causador de impacto
ambiental;
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VIl - animais utilizados em experimentos que se referem ao caput deste artigo devem ser
contidos para impedir seu escape, de modo que seus residuos sejam tratados ou descontaminados e
descartados em local apropriado, de acordo com a legislacao especifica;

VIII - vegetais, sementes ou tecidos vivos sé podem ser retirados da casa de vegetacdo com
finalidade para pesquisa em instalacdes em regime de contencdo ou armazenamento. Restos culturais
e material ndo propagativo provenientes dos experimentos em contengéo poderdo ser descartados na
vala da Area de Descarte de OGM ou podem ser incorporados ou depositados em areas experimentais
com CQB ou, quando possivel, autoclavados;

IX —a utilizacdo de instala¢des que tém como objetivo a rustificacdo de vegetais geneticamente
modificados, antes de sua maturidade sexual, somente podera ser empregada caso possuam as
seguintes caracteristicas:

a) &rea cercada por mureta de altura minima de 0,3m e tela de seguranca alambrado com
altura minimade 1,5 m;

b) controle e registro de acesso, sendo que as instalagbes devem ser mantidas trancadas
guando ndo houver pessoas trabalhando no interior;

¢) podem possuir uma cobertura de tela tipo sombrite, ou similar, que seja fixa ou moével, e que
permita sua abertura e fechamento para controlar a luz solar incidente;

d) pode ser instalado sistema de irrigacdo. O solo deve ser recoberto com pedrisco, outro
material poroso, ou concreto;

e) deve haver bancadas para acomodar bandejas, vasos ou sacos plasticos contendo as
mudas a serem rustificadas, de forma que as mudas ndo entrem em contato com o solo;

f) deve ser instalado sistema de controle de insetos e roedores na area e mantido registro para
controle do fluxo de plantas; e

g) como medida de biosseguranca adicional, pode ser colocada uma cerca viva ao redor de
toda a area, protegendo-a de intempéries e do ataque de pragas.

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
especificacdes descritas no artigo 18 desta Resolu¢cdo Normativa, observando-se ainda que:

| - a casa de vegetacdo deve ser construida com material transparente rigido contendo uma
antecamara,;

Il - piso de concreto ou material impermeavel,

lll - sistema de drenagem de liquidos que possa incluir uma caixa de contencdo para
descontaminacdo e inativacdo quando se tratar de trabalho com microrganismos geneticamente
modificados;

IV - sinalizagdo com simbolo universal de risco biologico, indicando a presenca de organismos
geneticamente modificados e a classifica¢éo de risco;

V - recipientes fechados e inquebraveis para introducdo ou retirada de organismos da casa de
vegetacao;

VI - cAmara de crescimento ou sala de crescimento dentro de uma edificacdo que satisfaga as
especificacdes NB-2;

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

Art. 20 As atividades e projetos em contenc¢ao envolvendo vegetais geneticamente modificados
da Classe de Risco 3 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-3 e as
especificacdes dos arts. 18 e 19 desta Resolugdo Normativa, observando-se ainda que: | - a casa de
vegetacao deve ser cercada, podendo ser protegida por medidas adicionais de seguranca, além de:

a) estar separada de outras areas de transito livre;

b) possuir estrutura fechada, com cobertura continua e com entrada protegida por dois
conjuntos de portas com fechamento automatico e intertravamento;

C) possuir paredes internas e 0 piso impermeaveis e resistentes a corrosao;

d) possuir uma cabine com duas portas para troca de vestimentas;
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e) todos os procedimentos descritos nas alineas anteriores devem minimizar a geracao de
excesso de efluentes durante a irrigacao, transplante ou qualquer outra manipulacéo;

Il - materiais experimentais viaveis, que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetacéo,
devem ser transportados em um segundo recipiente fechado e inquebravel; e

Il - se houver a possibilidade da presenca de estruturas propagativas na superficie do segundo
recipiente, este terd que ser descontaminado.

Art. 21 Normas especificas para atividades e projetos com vegetais geneticamente
modificados da Classe de Risco 4 serdo editadas pela CTNBio, quando necessario.

CAPITULO VIII
Das Instalacdes Fisicas e Procedimentos em Contencdo para Atividades e Projetos com
Animais Vertebrados ou Invertebrados Geneticamente Modificados

Art. 22 As instalacBes de contencdo para atividades e projetos com animais geneticamente
modificados incluem biotério, insetério, tanque de aquicultura, curral, aviario, infectério, e todo e
gualquer ambiente destinado a criagdo ou experimentacao.

§ 1° As atividades e projetos envolvendo animais vertebrados ou invertebrados geneticamente
modificados, em que outros OGM ou ndo OGM estdo envolvidos, deverdo atender as normas de
biosseguranca exigidas para o organismo de Classe de Risco mais alta.

§ 2° Vertebrados geneticamente modificados deverdo ser classificados quanto a sua Classe
de Risco segundo o Capitulo IV, arts. 7° e 8°, desta Resolu¢cdo Normativa.

§ 3° Atividades em contencdo envolvendo invertebrados geneticamente modificados que
sejam vetores biolégicos de agentes causadores de agravos a saude do homem, dos animais, dos
vegetais ou ao meio ambiente devem atender as normas de biossegurancga exigidas para NB-2.

Art. 23 As atividades e projetos em contengdo, envolvendo animais vertebrados ou
invertebrados geneticamente modificados da Classe de Risco 1, deverdo atender as normas de
biosseguranca exigidas para o NB-1 observando-se ainda que:

| - as instalacdes para manutencdo e manipulacdo dos animais geneticamente modificados
devem estar fisicamente separadas do resto do laboratério e ter acesso controlado;

Il - a entrada das instalagBes deve ser mantida trancada, sendo 0 acesso restrito as pessoas
credenciadas pela CIBio da instituicao;

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

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

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

VI - animais de diferentes espécies e ndo envolvidos no mesmo experimento deverdo estar
alojados em éreas fisicas separadas;

VII - recomenda-se a instalacéo de cortinas de ar, com fluxo de cima para baixo, nas portas de
acesso aos insetarios;

VIII - tanques de aquicultura devem ter a renovacgéo de agua em sistema separado, sendo toda
a agua de descarte passada por tanque de esgotamento com desinfeccdo, antes de ser lancada na
rede pluvial;

IX - currais para inspec¢éo e colheita de amostras dever&o conter infra-estrutura adequada ao
manejo dos animais, assim como piquetes com cerca dupla, para evitar o transito entre areas,
pedeldvio e, quando possivel, sistema de drenagem passando por tanque de desinfec¢ao;

X - recomenda-se que a entrada de serragem, racdo ou qualquer outro alimento ou material a
ser utilizado com os animais ocorra ap0s autoclavagem ou irradiacao;

Xl - todo material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado para desinfeccao
ou inativagao, que podera ocorrer fora das instalacées;
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XIll - devem ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente divulgadas as pessoas
com acesso autorizado;

Xl - copias das normas de procedimentos, inclusive daqueles referentes a situacdes de
emergéncia, devem ser mantidas no interior das instalacdes;

XIV - no caso de manutencdo de um banco de embriBes geneticamente modificados
criopreservados, este deve localizar-se nas instalacdes credenciadas pela CTNBio.

Art. 24 As atividades e projetos em contencéo envolvendo animais geneticamente modificados
da Classe de Risco 2 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-2 e as
especificacdes do art. 23 desta Resolucdo Normativa, observando-se ainda que:

| - é necesséario que haja uma ante-sala entre a area de livre circulacdo e a &rea onde os
animais estao alojados;

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

Il - todas as entradas e saidas de ventilacdo devem possuir barreiras fisicas que bloqueiem a
passagem de insetos e outros animais entre as salas e a area externa,

IV - as janelas devem ter vidros fixos e hermeticamente fechados e, quando necessério, ser
duplas;

V - as instala¢gBes 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, apoés rigorosa inspec¢do para verificar a presenca de insetos, ser
acondicionadas em recipiente préprio fechado e autoclavado;

VIl - serragem, ragcdo ou qualquer outro alimento ou material a ser utilizado com os animais
devem ser submetidos a autoclavagem ou irradiacao;

IX - a saida do material deve ser efetuada através de camaras de passagem de dupla porta
para esterilizagdo ou inativagdo. Quando a esterilizacdo de material, ou animais eutanasiados ndo
ocorrer na propria instalagéo, a saida desse material para as areas de esterilizacdo ou inativagéo
deverd ser efetuada em recipientes rigidos e a prova de vazamentos;

X - em biotérios, a agua a ser ingerida pelos animais deve ser filtrada, acidificada ou
autoclavada;

Xl - em biotérios, o fluxo de ar deve sofrer cerca de 20 renovacgdes por hora;

XIl - recomenda-se que haja controle sanitario, parasitolégico, microbiol6gico, de micoplasmas
e viroldgico dos animais;

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

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

Art. 25 As atividades e projetos em contengéo envolvendo animais geneticamente modificados
da Classe de Risco 3 deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-3 e as
especificacdes dos arts. 23 e 24 desta Resolucdo Normativa, observando-se ainda que:

| - as instalacdes deverdo conter, no minimo, as seguintes areas distintas: Ante-Sala, Sala de
Materiais, Sala para Animais e Sala de Experimentacéo;

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

Il - o ar insuflado deve ser esterilizado. A saida de ar também deve conter filtros esterilizantes
para purificacdo do ar antes de ser lan¢cado para o meio externo;

IV - as salas dos animais e de experimentacdo devem, necessariamente, conter pressao de ar
negativa em relacdo as demais salas;

V - as instalagbes devem possuir sistema de controle automatico para detectar alteracdes na
presséo atmosférica e capaz de acionar alarme;
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VI - 0s 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 deverd ser previamente descontaminado dentro das
instalacdes. Isto deverd ocorrer pelo uso de autoclave de dupla porta;

IX - 0s animais mortos e os dejetos deverdo ser incinerados.

Art. 26 Normas especificas para atividades e projetos com animais geneticamente modificados
da Classe de Risco 2, 3 e 4 ou ndo inclusos nesta Resolugcao Normativa serdo editadas pela CTNBIo,
guando necessario.

Art. 27 Esta Resolugdo Normativa revoga as Instru¢des Normativas n° 06, de 28 de fevereiro
de 1997, n° 7, de 6 de junho de 1997, n® 12, de 27 de maio de 1998, e n° 15, de 8 de julho de 1998.

Art. 28 Esta Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

Edivaldo Domingues Velini
PRESIDENTE DA CTNBio
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ANEXO 4

Resolug&o Normativa N° 26, de 25 de Maio de 2020
Dispfe sobre as normas de transporte de Organismos Geneticamente Modificados — OGM e
seus derivados.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBio, no uso de suas
atribuicBes legais e regulamentares, e tendo em vista o disposto no art. 14, incisos Il e XVI, da Lei n°
11.105, de 24 de marco de 2005, resolve:

Art. 1° Esta Resolucdo Normativa estabelece as normas para atividades de transporte de
Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus derivados no territério nacional.

Paragrafo Unico. Ndo se submetera as disposi¢des desta Resolucdo Normativa os OGM e
seus derivados que tenham obtido autorizagao destinada a liberacéo para uso comercial, observado o
constante no parecer técnico, emitido pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucéo Normativa seréo consideradas as seguintes defini¢cdes:

| —transporte: qualquer movimentagcdo de OGM e/ou seus derivados entre unidades operativas
ou instituicbes;

Il — transporte de liquidos em grande escala: transporte de OGM e/ou seus derivados em meio
liquido, cujo volume transportado seja superior a 100 (cem) litros para OGM e/ou seus derivados
pertencentes a Classe de Risco 1, e superior a 10 (dez) litros para OGM e/ou seus derivados
pertencentes as Classes de Risco 2, 3 ou 4; e

lIl — transporte de liquidos em pequena escala: transporte de OGM e/ou seus derivados em
meio liquido, cujo volume transportado seja igual ou inferior a 100 (cem) litros para OGM e/ou seus
derivados pertencentes a Classe de Risco 1, e igual ou inferior a 10 (dez) litros para OGM e/ou seus
derivados pertencente as Classes de Risco 2, 3 ou 4.

Paragrafo Gnico. Para casos especificos, quando tecnicamente justificados, as definicbes de
grande e pequena escala previstas nos incisos Il e Ill deste artigo serdo determinadas, caso a caso,
pela CTNBio.

Art. 3° A classificagao de risco dos OGM e seus derivados referida nesta Resolugao obedecera
ao disposto na Resolugdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006, da CTNBIo, republicada pela
Resolugéo n° 18, de 23 de marco de 2018, da CTNBio, ou em atos normativos que vierem a substituir.

Art. 4° O transporte deverd ser autorizado pela Comisséo Interna de Biosseguranca - CIBio
nos casos de OGM e/ou seus derivados pertencentes a Classe de Risco 1, e pela CTNBio nas
hipoteses de OGM e/ou seus derivados pertencentes as Classes de Risco 2, 3 ou 4.

§ 1° Cabera ao técnico principal assegurar que as atividades de transporte somente seréo
iniciadas ap0s autorizacdo da CTNBIo ou da CIBio, respeitadas as suas atribuicdes.

§ 2° As CIBios das instituigbes envolvidas nas atividades previstas no caput deverdo manter
registro das atividades e reporta-las no relatério anual, conforme determina a Resolu¢édo Normativa n°®
1 de 20 de junho de 2006, da CTNBiIo.

§ 3° O registro de atividades de que trata o § 2° deste artigo devera permitir a rastreabilidade
e informar as condi¢cdes de embalagem dos materiais transportados.

§ 4° A solicitagdo de autorizacdo de transporte para os OGM e/ou seus derivados das Classes
de Risco 2, 3 e 4 devera conter as informagfes presentes no Anexo | desta Resolu¢do Normativa.

§ 5° Para os OGM e/ou seus derivados pertencentes a Classe de Risco 1, cabera a CIBio
estabelecer os procedimentos para a autorizacdo de transporte, observando as normas desta
Resolucdo Normativa, podendo a autorizacéo ser emitida para cada movimentacao ou por periodo de
tempo determinado, desde que mantido o registro, conforme o § 3° deste artigo.

Art. 5° Previamente ao transporte de OGM e/ou seus derivados em territério nacional, a
instituicdo remetente, de acordo com as normas da CIBio, devera notificar a CIBio da instituicdo de
destino sobre a remessa do material, fornecendo as seguintes informacdes:

| — 0 contelido a ser transportado;
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Il — a quantidade, peso ou volume, conforme o caso, a ser transportado; e

Il — as condicbes de embalagem.

§ 1° Ainstituicdo remetente, de acordo com as normas e instru¢des da CIBio, devera informar
ao transportador sobre os cuidados necesséarios a serem adotados durante o transporte e 0s
procedimentos de emergéncia na hipotese de eventual escape ou acidente.

8 2° No caso de transporte realizado por terceiro, a responsabilidade quanto ao atendimento
das normas de biosseguranca recaira sobre o0 CQB da instituicdo que contratou o transporte.

§ 3° O transporte de OGM e/ou seus derivados pertencentes as Classes de risco 2, 3 ou 4,
somente podera ser realizado com a anuéncia da CIBio da instituicdo de destino.

8 4° A notificacdo de que trata o caput é dispensada quando o transporte for realizado entre
unidades operativas sob a responsabilidade de uma mesma CIBio.

8 5° A hipotese prevista no § 4° deste artigo ndo exime a CIBio do cumprimento das normas
estipuladas no art. 4° desta Resolugéo.

8 6° Na hipétese de transporte de OGM em territério nacional é necessario que a instituicdo
remetente e a instituicdo de destino possuam Certificado de Qualidade em Biosseguranga, conforme
o disposto no art. 45 do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005.

§ 7° As disposicdes do § 6° deste artigo ndo se aplicam aos derivados de OGM.

Art. 6° As embalagens a serem utilizadas nas atividades de que trata esta Resolucéo deverado
estar firmemente fechadas ou vedadas, considerando as seguintes condi¢des:

| — deverdo ser utilizados dois recipientes, um interno e um externo;

Il — o recipiente externo podera ser envolvido por mais de um recipiente, caso necessério, a
fim de se obter maior seguranca; e

Il - o recipiente externo devera ser de material que ofereca resisténcia durante o transporte.

§ 1° O transporte de material vegetal que ndo puder ser acondicionado em dupla embalagem
devera ser realizado em veiculo fechado.

§ 2° O transporte de animais vertebrados vivos devera ser realizado em contéineres seguros,
a prova de fuga, observando as necessidades e o porte de cada tipo de animal, e as normas previstas
nas Resoluc¢Bes Normativas n° 25, de 29 de setembro de 2015 e n° 30, de 2 de fevereiro de 2016 do
Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal — CONCEA, ou em outros atos hormativos
gue vierem as substituir.

§ 3° O transporte de animais invertebrados devera ser realizado em veiculo fechado e
obedecerd as disposic¢des dos incisos |, Il e Il do caput deste artigo.

8 4° Quando os OGM e/ou seus derivados pertencerem a Classe de Risco 1, a dupla
embalagem sera dispensada:

| — nos casos previstos no § 1° deste artigo, se o transporte for realizado em caminh&o bau ou
veiculo correlato, desde que o recipiente que contiver a carga ofereca resisténcia necessaria para o
transporte; e

Il — nos casos previstos no § 2° deste artigo, desde que o recipiente que contiver a carga
ofereca resisténcia necesséria para o transporte.

8 5° Quando os OGM e/ou seus derivados a serem transportados pertencerem as Classes de
Risco 2, 3 ou 4, deverdo ser observados os seguintes preceitos:

| — o recipiente interno também devera ser de material que oferega resisténcia durante o
transporte; e

Il — nos casos previstos no § 2° deste artigo, a estratégia de contencdo proposta devera ser
apresentada no Anexo | (item 13) da solicitacdo de autorizacéo de transporte, e a CTNBIo avaliara,
caso a caso, a pertinéncia e necessidade da dupla embalagem.

Art. 7° O transporte podera ser realizado em veiculo aberto, excluindo-se nestes casos a
necessidade de embalagem, exclusivamente nas hipoteses em que o material transportado for restrito
a derivado de OGM pertencente a Classe de Risco 1.

Art. 8° O transporte de liquidos devera obedecer as seguintes disposigdes:

| — nos casos de transporte em grande escala:
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a) os veiculos e equipamentos utilizados no transporte deverdo atender a condi¢cdes de
seguranca compativeis com a classe de risco do OGM e/ou seus derivados a serem transportados;

b) as operacdes de carregamento, descarregamento e transbordo de material contendo OGM
el/ou seus derivados deverdo ser realizadas obedecendo as normas e instru¢des de seguranca e saude
do trabalho, estabelecidas pela autoridade competente; e

¢) a dupla embalagem ser& dispensada, quando o transporte for realizado em caminh&o
tanque, isotanque ou correlato, desde que o recipiente que contiver a carga ofereca resisténcia
necesséria para o transporte e sejam obedecidas as normas especificas de transporte para esses
casos, quando existentes.

Il - nos casos de transporte em pequena escala:

a) o recipiente externo devera ser envolvido com material absorvente em quantidade suficiente
para conter eventual vazamento do recipiente interno; e

b) quando vérios volumes forem transportados em conjunto, cada recipiente devera ser
envolvido com material apropriado para protecao contra impacto.

Paragrafo anico. Os preceitos para transporte de liqguidos em grande escala poderdo ser
adotados, a critério da CIBio, para transporte de liquidos em pequena escala.

Art. 9° No caso de transporte de material congelado, com utilizacdo, dentre outros, de gelo
seco, nitrogénio liquido ou caminhBes frigorificos, devera ser utilizado recipiente apropriado e
obedecidas as normas especificas a cada forma de transporte, quando existentes.

Art. 10. Pelo menos uma das embalagens ou, nas hipoteses em que a embalagem for
dispensada, os documentos que acompanham o material transportado deverdo conter as informacdes
dispostas no Anexo Il desta Resolu¢do Normativa.

Paragrafo Unico: Quando os OGM e/ou seus derivados a serem transportados pertencerem as
Classes de Risco 2, 3 ou 4, as duas embalagens deverdo ser identificadas.

Art. 11. A CIBio deveré notificar imediatamente a CTNBIio e aos 6rgéos e entidades de registro
e fiscalizacdo pertinentes sobre acidente que ocorra durante o transporte e que possa provocar a
disseminagcdo de OGM e/ou seus derivados, bem como investigar o ocorrido e enviar 0 respectivo
relatério a autoridade competente, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data do
evento.

Paragrafo Unico. A comunicacao a CTNBIo e aos érgaos e entidades de registro e fiscalizacéo
pertinentes nao isenta a CIBio de informar as pessoas que possam vir a ser afetadas, com vistas a
adogao de providéncias cabiveis, de acordo com a legislagéo em vigor.

Art. 12. Os casos nao previstos nesta Resolu¢do Normativa seréo resolvidos pela CTNBio.

Art. 13. Fica revogada a Instrucdo Normativa n° 4, de 19 de dezembro de 1996, da CTNBio.

Art. 14. Esta Resolu¢@o Normativa entra em vigor em 01/06/2020.

Paulo Augusto Vianna Barroso
PRESIDENTE DA CTNBio

ANEXO |
INFORMAGCOES NECESSARIAS PARA AUTORIZAGAO DE TRANSPORTE DE OGM E
DERIVADOS PERTENCENTES AS CLASSES DE RISCO 2,3 E 4

1 - Informages sobre a instituicdo remetente:
a) razdo social;

b) nimero do CQB (quando aplicavel); e

) endereco.

2 - Informacgdes sobre o solicitante:

a) nome;

b) cargo;

c) telefone; e

d) e-mail.
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3 - Informagbes sobre a instituicdo de destino:

a) razdo social;

b) nimero do CQB (quando aplicavel);

c) endereco;

d) telefone; e

e) e-mail.

4 - Autorizagao solicitada.

5 - InformagBes sobre 0 meio de transporte:

a) entrega pessoal;

b) correios;

¢) transportadora; e

d) outros meios — especificar.

6 - Informacdes referentes ao OGM:

a) organismo doador;

b) organismo receptor;

c) vetor;

d) descricdo genérica do OGM,;

e) lista dos ingredientes no caso de produto;

f) objetivos e usos do OGM;

g) historico de transportes anteriores desse OGM nessas mesmas condigfes, informando,
guando aplicavel, as autorizagdes anteriores fornecidas pela CTNBio;

h) caso o material se destine a liberacdo planejada no meio ambiente, informar a autorizacéo
fornecida pela CTNBiIo; e

i) instrucBes para armazenamento e manipulagdo do OGM, incluindo o nivel de biosseguranca.

7 - Quantidade e forma do OGM a ser transportado.

8 - Descricao detalhada da embalagem.

9 - Numero e data das remessas.

10 - Origem do OGM: no caso de importacao, identificar o pais e instituicdo de origem, ponto
de entrada no pais, permissao de importacdo e liberacdo de quarentena pelos 6rgdos competentes.

11 - Listar materiais bioldgicos (meio de cultura, hospedeiro), que acompanhardo o OGM
durante o transporte.

12 - Informagdes adicionais:

a) plantas:

1. nome cientifico; e

2. forma do OGM (semente, muda, etc).

b) animais vertebrados ou invertebrados: nome cientifico; e

€) microrganismos

1. nome cientifico;

2. tipo de meio de cultura;

3. caso utilizado soro animal, indicar percentagem e espécie animal;

4. caso utilizado, origem de enzimas animais para cultura; e

5. caso hibridoma, especificar origem ou derivacdo, fuséo.

13 - Descricdo pormenorizada dos procedimentos de biosseguranca para evitar contaminacao
durante a producéo e 0 escape e disseminac¢do acidental durante o transporte do OGM.

14 - Medidas a serem adotadas em caso de acidente.

15 - Descricado dos métodos de descarte do OGM.

16 - Nome e assinatura do Presidente da CIBio.

ANEXO I
INFORMACOES A SEREM INSERIDAS NAS EMBALAGENS
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1- As embalagens ou documentos que acompanham o material, utilizados para o transporte
de OGM e seus derivados, deverdo conter as seguintes especificacdes:

a) identificacdo com o simbolo universal de "Risco Bioldgico", nos casos de OGM de todas as
classes de risco, além dos derivados das Classes de Risco 2, 3 e 4;

b) os recipientes deverdo ser identificados, quando pertinente, com simbolo universal de
"fragil" para OGM de todas as classes de risco; e

C) o recipiente externo devera conter as seguintes informacdes, tanto do remetente quanto do
destinatario:

1. nome do responsavel pelo envio ou recebimento do material;

2. endereco completo;

3. telefone do destinatario e do remetente; e

4. conter a seguinte a mensagem: "O acesso a este contelido é restrito a equipe técnica
devidamente capacitada".
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