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Ata da 95" Reunifio Ordinaria da CTNBio

Aos quatorze dias do més de Setembro do ano de dois mil e seis, no Auditorio da hgencla
Nacional de Aguas - ANA, localizado no SPO érea 5, Quadra 3, Bloco L, teve inicio a
Nonagésima Quinta Reunifio Ordinaria da Comisso Técnica Nacional de Biosseguranga -
CTNBio, sob a presidéncia do Dr. Walter Colli, com a presenga dos seguintes membros: Dr.
Eliana Saul Furquim Werneck Abdelhay, Dr. Fernando Araripe Gongalves Torres, Dr. Carlos
Mazur, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Véinia Moda-Cirino, Dr. Marcio de Castro Silva
Filho, Dr. Jodo Lucio de Azevedo, Dr. Giancarlo Pasquali, Dr". Patricia Machado Bueno
Fernandes, Dr. Anténio Euzébio Goulart, Dr. Luiz Anténio Barreto de Castro, Dr. Aron
Jurkiewicz, Dr*. Bivanilda Almeida Tépias, Dr*. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr*. Mbnica
Angélica Carreira Fragoso, Dr. Rubens Onofre Nodari, Dr*. Magda Maria Zanoni, Dr. Clovis
Eduardo Godoy Ilha, Dr. Rodrigo Roubach, Dr. Felipe Matarazzo Suplicy, Dr*. Erna Gezessien
Kroon, Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dr. José Antdnio Visintin, Dr. Geraldo Deffune
Gongalves de Oliveira, Dr". Mina Kato; do Coordenador Geral da CTNBio, Dr. Jairon Alcir
Santos do MNascimento e dos Assessores Técnicos: Vania Gomes da Silva, Orlando Aparecido
Vieira Cardoso, Liana Vasconcelos Braga, Allan Edver Mello dos Santos e Rubens José do
Nascimento. Deu-se a abertura da reunifio pelo presidente da sesséo, Dr. Walter Colli, com a
aprovagdo da agenda com a inclusdo dos seguintes itens: a pedido do proprio Dr. Walter Colli,
acrescentou-se ao item “Outros” a solicitagdo da Associacio Brasileira de Produtores a respeito
da decisdo sobre o algoddo do Parecer Técnico 587/206; a pedido da Dr*. Eliana Saul Furquim
Werneck Abdelhay, acrescentou-se o item 3.6 - Relatos de Visitas Técnicas ao Instituto de
Pesquisas Tropicais do Amazonas e ao I0C Fiocruz/Manaus; a pedido da Dr*. Magda Maria
Zanoni, acrescentou-se o Processo 01200.002948/2005-29 como item 3.1A e Processo
01200.004196/2001-31 como item 3.4A. Ficando a agenda aprovada: A) Abertura da Reunifo;
B) Aprovagio da Agenda; C) Aprovagio da Ata da 94" Reunido Ordinaria da CTNBio; D) Itens
para Deliberagéio; E) SSP Areas de Saiide Humana e Animal; F) SSP Areas Vegetal e Ambiental;
G) Outros; H) Revisfio de Instrugdes Normativas; 1) Outros Assuntos. O Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso pediu a palavra para fazer dois convites aos membros: 1) para um Workshop que
aconteceria no dia 25 de setembro de 2006, na Embrapa Sede, em Brasilia, para o encerramento
do projeto para determinar onde estavam os algoddes nativos e naturalizados no Brasil; 2) para
evento de nivel internacional que aconteceria do dia 18 ao dia 20 de setembro de 2006, em
Brasilia, no Hotel Blue Tree, para discussio do genoma do algodio. O Dr. Walter Colli informou
estar na pasta copia da publicagdo da Portaria n®. 541, de 24 de agosto de 2006, sobre as diarias
dos membros da CTNBio, pedindo para que depois todos lessem e tomassem conhecimento do
seu teor. Em seguida passou-se ao ponto C - Aprovagio da Ata da 94" Reunido, que foi aprovada
por unanimidade como apresentada. Passou-se ao ponto D — Itens para Deliberagdo com o relato
do ponto E - SSP Areas Saide Humana e Animal, apresentado pela Dr*. Eliana Saul Furquim
Werneck Abdelhay: 1. Projeto de Pesquisa 1.1 Instituto de Pesquisas Energéticas e
Nucleares/Ipen; CQB 067/98; Processo 01200.001987/2006-90; Projeto: "Transfec¢do do vetor
pED-GCR (contendo o ¢DNA da GCR) em células CHO para obtengdo de clones de células
eucariotas transfectadas com expressio estdvel de GCR humana." — Grupo I; Protocolado em
20/04/06; Extrato Prévio n®. 652/06 publicado em 29/05/06 - Relator: Dr. Marco Zago; Assessor:
Rubens; Documentagdo também disponivel em CD. Retirado de pauta por auséncia do relator, e
este ndo ter enviado o seu relatorio. 2. Alteragio de CIBio 2.1 Embrapa Suinos e Aves —
Concordia/SC; CQB 041/98; Processo 01200.000065/98-21; Protocolado em 11/04/06; Extrato
Prévio n®. 631/06 publicado em 05/05/06 - Relator: Dr. Carlos Mazur; Assessor: Allan. Deferido.
Os membros da CIBio tém curriculos adequados para supervisionar as atividades com OGM. O
Dr. Walter Colli pos em votagéo o Item 2, que foi aprovado por unanimidade. 3. Relatério Anual
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3.1 Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares/Ipen; CQB 067/98: Processo
01200.005324/96-01; 7° RA 02-03; Protocolado em 03/07/04 - Relatora: Dr*. Maria Licia;
Assessor: Allan; O 3.1 € o relatorio anual do Instituto de Pesquisa Energéticas e Nucleares —
IPEN. Deferido. Todos os pesquisadores responsiveis sio capacitados e as medidas de
biosseguranga seguem as normas da CTNBio. 3.2 Departamento de Radiologia — USP; CQB
084/98; Processo 01200.002347/98-53; 6° RA 03-04; Protocolado em 24/01/05 - Relatora: Dra.
Dora Fix Ventura; Assessor: Allan; O item 3.2 ¢ do departamento de radiologia da USP, da
Faculdade de Medicina da USP. Deferido. Foi definido o nimero de reunides da CIBio e as
medidas de biosseguranga sdo adequadas. 3.3 Faculdade de Satde Publica — USP; CQB 206/04:
Processo 01200.001034/04-60; 1° RA 04-05; Protocolado em 04/08/05 - Relatora: Dr*. Dora Fix
Ventura; Assessor: Rubens. Deferido. Trata-se do primeiro relatorio anual, que nesse processo
teria um projeto a ser trabalhado com OGM, que nfio foi iniciado; sé houve cursos e
treinamentos. 3.4 ltem em conjunio com a Setorial Vegeial/Ambiental — Universidade Estadual
do Oeste do Parani; CQB 162/02; Processo 01200.006375/01-89: 4° RA 05-06: Protocolado em
04/04/06 - Relator: Dr. Anibal Vercesi; Assessor: Rubens. Deferido. O Dr. Anibal Vercesi
enviou o seu relatorio. Os projetos desenvolvidos sfio do Grupo L, as medidas de biosseguranga
sd0 adequadas. A Dr". Eliana Saul Furquim Werneck Abdelhay pediu que fosse enviado a CIBio
da empresa uma proposta para que no proximo periodo a CIBio realizasse mais reunides
conjuntas. 3.3 Item em conjunto com a Setorial Vegetal/Ambiental — Novozymes Latin America
Ltda.; CQB 035/97; Processo 01200.003139/97-91; 8 RA 04-05; Protocolado em 24/03/06 -
Relatora: Dra. Maria Liicia; Assessor: Rubens. O processo foi retirado de pauta. Nio houve
tempo habil para a relatora, Dr*. Maria Licia Zaidan Dagli, analisar parte da documentagiio que
faltava e que lhe foi enviada ha dois dias. O Dr. Walter Colli pos em votagiio o Item 3, que foi
aprovado por unanimidade. 3.6. Fundagfio de Medicina Tropical do Fstado do Amazonas -
01200.003998/2005-23, solicitagdo de CQB. Foi uma solicitacio para NB3 e NB2. O NB2 foi
credenciado ¢ o NB3 ficou em diligéncia, aguardando instalacdes dos equipamentos de interfone
entre as areas NB3 e NB2, e cimera de video na area NB3. 3.7. Instituto de Pesquisa Lednidas
Maria Deane — Fio Cruz — 01200.000020/2005-18, Solicitagdo de CQB. A instituigdo ja possuia
NBI, e o NB2 solicitado foi indeferido, pois a drea ndo apresenta condicdes técnicas. O Dr.
Walter Colli pds em votagdo os resultados das visitas técnicas, que foram aprovados por
unanimidade. Em seguida passou-se ao relato do item F — SSP Area Vegetal e Ambiental, feito
pela Dr. Magda Maria Zanoni. 1. Solicitagdo de CQB 1.1 SBW do Brasil Agrifloricultura Ltda.
01200.002638/2006-95. Solicita CQB para atividade de pesquisa em regime de contengéio com
plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo: 29/05/2006. Extrato prévio
684/2006, publicado em 10/07/2006. Relatora: Dra. Bivanilda Tépias, Assessora: Vinia Gomes.
Diligéncia para a empresa enviar o enquadramento da Unidade Operativa e a planta de
localizagio com as dreas contiguas. 1.2 Centro FEducacional Integrado — CEL
01200.003036/2006-55. Solicita CQB para atividades de transporte, detecgiio e identificagio de
OGM, descarte, ensino e armazenamento com plantas geneticamente modificadas do grupo 1 e
derivados. Data de protocolo: 20/06/2006. Extrato prévio 678/2006, publicado em 04/07/2006.
Relator: Dr. Alexandre Nepomuceno, Assessora: Liana Braga. Diligéncia com visita técnica as
instalagdes e também para enviar plantas com normas ABNT e legendas adequadas nas plantas.
O Dr. Walter Colli pos em votagio o Item 1, que foi aprovado por unanimidade. 2. Solicitagfo de
extensdo de CQB 2.1 Companhia Suzano de Papel e Celulose. 01200.001531/2002-04
(Atendimento a diligéncia: visita téenica) Solicita incluir no CQB 166/02 as instalagdes da
Fazenda Entre Rios para atividades de pesquisa em regime de contengdo, avaliagio de campo,
avaliagio de produto e transporte de plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de
protocolo: 18/01/2005. Extrato prévio 522/2006, publicado em 21/02/2006. Relator: Dr. Edilson
Paiva, Assessor: Orlando Cardoso. Deferido. Apos visita técnica in loco das condicdes de
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Biosseguranga. 2.2 Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia. 01200.004008/1996-77
(Atendimento a diligéncia) Solicita incluir no CQB 004/96 as instalagdes do Laboratorio de
Sementes para atividades de pesquisa em regime de contengfio, avaliagiio de produto, ensino e
armazenamento de plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo:
14/06/2005; 08/08/2005. Relatores: Drs. Fabio Dal Soglio e Magda Zanoni, Assessora: Liana
Braga. Deferido depois de atendida adequadamente a diligéncia. 2.3 Bayer CropScience Ltda.
01200.004010/1996-19. Solicita incluir no CQB 005/96 seis areas experimentais (lotes de apoio)
para avaliagio de campo, transporte e descarte de plantas geneticamente modificadas do grupo 1.
Data de protocolo:07/03/2006. Extrato prévio 602/2006, publicado em 15/03/2006. Relatora:
Dra. Magda Zanoni, Assessora: Vinia Gomes e 24 Bayer CropScience Ltda.
01200.004010/1996-19. Solicita incluir no CQB 005/96 trés areas experimentais (lotes de apoio)
para avaliacdo de campo, transporte e descarte de plantas geneticamente modificadas do grupo 1.
Data de protocolo: 07/03/2006. Extrato prévio 605/2006, publicado em 16/03/2006. Relatora:
Dra. Magda Zanoni, Assessora: Liana Braga. Diligéneia para 0 2.3 e 2.4, com visila técnica e
esclarecimentos sobre a utilizagio do maquindrio, sendo designados: Dr*. Vinia Moda-Cirino e
Dr", Magda Maria Zanoni para as trés dreas no Rio Grande do Sul - Pelotas, Cristal e
Charqueadas; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso e Dr. Rubens Onofre Nodari. para a regifio
Centro-Oeste. 2.5 D&PL Brasil Ltda. 01200.002392/2003-17. Solicita incluir no CQB 194/03, as
instalagdes das Fazendas Pamplona e Planalto para atividades de liberagdo planejada no meio
ambiente, transporte, avaliagdo de produto e descarte de plantas geneticamente modificadas do
grupo 1. Data de protocolo: 28/03/2006. Extrato prévio 625/2006, publicado em 05/05/2006.
Relator: Dr. Paulo Barroso, Assessor: Orlando Cardoso; Diligéncia com visita téenica as duas
fazendas, sendo designadas a Dr". Patricia Machado Bueno Fernandes e a Dr*. Bivanilda
Almeida Tépias. 2.6 Pioneer Sementes Ltda. 01200.000787/1997-02. Solicita incluir no CQB
013/97, as instalagdes do Centro de Pesquisas de Balsas, para atividades de liberagiio planejada,
transporte, avaliagio de produto, descarte e armazenamento de plantas geneticamente
modificadas da classe de risco 1. Data de protocolo: 24/05/2006. Extrato prévio 655/2006,
publicado em 30/05/2006. Relator: Dr. Paulo Barroso, Assessora: Liana Braga; Diligéncia. As
informagdes a respeito das atividades a serem desenvolvidas no interior do prédio para o qual
solicita CQB e das medidas de Biosseguranga a serem realizadas no interior das instalagdes sdo
insuficientes. 2.7 Agéncia Goiana de Desenvolvimento Rural e Fundiario. 01200.004218/2002-
10. Solicita extensio do CQB 185/03, para incluir atividades de pesquisa em regime de
contengdo, liberagdo planejada no meio ambiente, transporte e armazenamento de plantas de
algodio geneticamente modificadas de classe de risco 1, nas instalagdes ja credenciadas. Data de
protocolo: 30/05/2006. Extrato prévio 665/2006, publicado em 09/06/2006. Relatora; Dra.
Patricia Fernandes, Assessora: Viania Gomes. Diligéncia para a instituigdo detalhar os
procedimentos ¢ medidas de biosseguranga a serem adotados no transporte do OGM entre as
unidades e incluir também o armazenamento no item Finalidade do Pedido. 2.8 Eurofins do
Brasil Analises de Alimentos Ltda. 01200.004133/2002-31. Solicita extensio do CQB 176/02
novas instalagdes (novo enderego) para atividades de detecgiio, identificagiio e quantificagfo de
plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo: 16/06/2006. Extrato prévio
703/2006, publicado em 04/07/2006. Relatora: Dra. Patricia Fernandes, Assessora: Vénia
Gomes, e 8.2 Furofins do Brasil Andlises de Alimentos Ltda. 01200.004133/2002-31 (CQB
176/02) A GeneScan do Brasil Ltda. Informa alteragdo de razdo social e de endereco. Data de
protocolo: 16/06/2006. Relatora: Dra. Patricia Fernandes, Assessora: Vinia Gomes. Os
processos 2.8 e 8.2 foram relatados juntos a pedido da Dr*. Patricia Machado Bueno Fernandes.
Deferidos. Os processos estiio devidamente instruidos. O Dr. Walter Colli pds em votagdo o Item
2 e o Item 8.2, que foram aprovados por unanimidade. 3. Liberagfo planejada no meio ambiente
3.1 Syngenta Seeds Ltda. 01200.003982/2005-11, 01200.004476/2005-49 e 01200.004867/2005-
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63 (Atendimento a diligéncia). Pedidos de confidencialidade dos processos de Liberagio
Planejada. Deferido. A empresa optou por retirar a confidencialidade dos processos. 3.2 Pioneer
Sementes Ltda. 01200.002954/2005-86. (Atendimento a diligéncia) Liberagio planejada no meio
ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo:
23/06/2005; 25/08/2006. Extrato prévio 417/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs.
Giancarlo Pasquali e Luiz Antdnio Barreto, Assessora: Vania Gomes. Deferido. A requerente
adequou-se as medidas de isolamento conforme Comunicado 01 da CTNBio, de agosto de 2006.
3.3 Pioneer Sementes Ltda. 01200.003546/2005-41. (Atendimento a diligéncia) Liberagio
planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data
de protocolo: 19/07/2005; 25/08/2006. Extrato prévio 550/2006, publicado em 21/02/2006.
Relatores: Drs. Giancarlo Pasquali ¢ Luiz Antdnio Barreto, Assessor: Orlando Cardoso.
Deferido. Ver item 3.2. 3.3A Pioneer Sementes Ltda. 01200.002948/2005-29. (Atendimento a
diligéncia) Liberagdo planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente
a insetos (IN10). Data de protocolo: 23/06/2005; 25/08/2006. Extrato prévio 432/2006,
publicado em 21/02/2006 Relatores: Drs. Giancarlo Pasquali e Luiz Antonio Barreto, Assessora:
Viénia Gomes. Deferido. Ver item 3.2. 3.3B Pioneer Sementes Ltda. 01200.004196/2005-31.
(Atendimento a diligéncia) Liberagio planejada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado resistente a insetos (IN10) e importagio de sementes (01200.004195/2005-96). Data
de protocolo: 17/08/2005; 25/08/2006. Extratos prévios 377/2006 e 474/2006, publicados em
21/02/2006. Relatores: Drs. Gisele Grilli e Jofo Licio Azevedo, Assessora: Liana Braga.
Deferido. Ver item 3.2. Deferido o processo 01200.004195/2005-96 - Importagio de Sementes.
3.4 Suzano Bahia Sul Papel e Celulose S/A. 01200.003375/2005-51. (Atendimento a diligéncia)
Liberagiio planejada no meio ambiente de eucalipto geneticamente modificado para alteragio no
teor de celulose (INO3 — Contém informagdes confidenciais). Deferido. A requerente justificou o
pedido de confidencialidade e afirmou que ainda ndo foi depositada a patente da construgdo
genética do OGM. 3.5 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.005479/2005-08. Liberagdo planejada no
meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos, milho MONS10 ou
Milho YieldGard (IN10). Data de protocolo:13/10/2005. Extrato prévio 547/2006, publicado em
21/02/2006. Relatores: Drs. Mércio de Castro e Paulo Barroso, Assessor: Orlando Cardoso.
Deferido com a observagio de que a requerente deva adequar o Breve Resumo do OGM na
Folha de Informagio ao Publico. 3.6 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.005629/2005-75.
Liberagio plangjada no meio ambiente de milho geneticamente modificado tolerante ao
glifosato, milho NK603 ou Milho Roundup Ready 2. Data de protocolo: 19/10/2005. Extrato
prévio 429/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Marcio de Castro e Paulo Barroso,
Assessora: Vania Gomes (IN10). Deferido. Ver item 3.5. 3.7 Monsanto do Brasil Litda.
01200.005631/2005-44. Liberagdo planejada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado tolerante ao glifosato, milho NK603 ou Milho Roundup Ready 2 (IN10). Data de
protocolo: 19/10/2005. Extrato prévio 431/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs.
Marcio de Castro e Paulo Barroso, Assessora: Vania Gomes. Deferido. Ver item 3.5. 3.8
Monsanto do Brasil Ltda. 01200.005806/2005-13. Liberagdo planejada no meio ambiente de
algoddo geneticamente modificado tolerante ao glifosato, Algodao 1445 ou Algoddo Roundup
Ready (IN10). Data de protocolo: 26/10/2005. Extrato prévio 369/2006, publicado em
21/02/2006. Relatores: Drs. Bivanilda Tapias e Marcio de Castro, Assessora: Liana Braga.
Deferido com adequagio da Folha de Informagdo ao Publico e voto contririo da Dr*. Magda
Maria Zanoni, que vai esclarecer o voto e entrega-lo & Comissdo. 3.9 Pioneer Sementes Ltda.
01200.006687/2005-16. Liberagdo planejada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 23/11/2005. Extrato prévio 513/2006,
publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Marcio de Castro e Paulo Barroso, Assessor: Orlando
Cardoso. Deferido. As medidas de biosseguranga apresentadas devem garantir que a Liberagio
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Controlada seja realizada sem danos significativos a saide humana, animal e ao meio ambiente.
3.10 Pioneer Sementes Ltda. 01200.006688/2005-61. Liberagdo planejada no meio ambiente de
milho geneticamente modificado tolerante ao glifosato (IN10) e importagio de sementes
(01200.006689/2005-13). Data de protocolo: 23/11/2005. Extratos prévios 418/2006 e 466/2006,
publicados em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mércio de Castro e Paulo Barroso, Assessora: Véania
Gomes. Deferido. A empresa atende todas as exigéncias e recomendagbes da CTNBio. Deferido
0 processo 01200.006689/2005-13 - Importagdo de Sementes. 3.11 Pionecer Sementes Litda.
01200.006690/2005-30. Liberagdo planegjada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 23/11/2005. Extrato prévio 419/2006,
publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Marcio de Castro e Paulo Barroso, Assessora: Vénia
Gomes. Deferido. Ver item 3.9. 3.12 Pioneer Sementes Ltda. 01200.006691/2005-84. Liberagio
planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data
de protocolo: 23/11/2005. Extrato prévio 420/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs.
Marcio de Castro e Paulo Barroso, Assessora: Vinia Gomes. Deferido. Ver item 3.9. 3.13
Pioneer Sementes Ltda. 01200.006692/2005-29. Liberagdo planejada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 23/11/2005. Extrato
prévio 378/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Marcio de Castro e Paulo Barroso,
Assessora: Liana Braga. Deferido. Ver item 3.9. O Dr. Walter Colli pds em votagdo os Itens 3.1
ao 3.13, ressaltando a introdugdo do 3.3A e 3.3B, que foram aprovados com voto contrario da
Dr*, Magda Maria Zanoni no item 3.8 e uma absteng¢iio do Dr. Rubens Onofre Nodari no mesmo
item, em razdio da ndo declara¢do do voto contririo da Dr*. Magda Maria Zanoni. 3.14 Pioneer
Sementes Ltda. 01200.006693/2005-73. Liberagdo plancjada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado resistente a insetos (IN10) e importagio de sementes
(01200.006686/2005-71). Data de protocolo: 23/11/2005. Extratos prévios 483/2006 e 518/2006,
publicados em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz ABC, Assessora:
Liana Braga. Deferido. A empresa se adequou ao Comunicado n°. 01 da CTNBio, de agosto de
2006. Deferido o processo 01200.006686/2005-71 — Importagdo de Sementes. 3.15 Pioneer
Sementes Ltda. 01200.006694/2005-18. Liberagdo plancjada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 23/11/2005. Extrato
prévio 514/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz
ABC, Assessor: Orlando Cardoso. Deferido. Ver item 3.14. 3.16 Pioneer Sementes Ltda.
01200.006695/2005-62. Liberagdo plangjada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 23/11/2005. Extrato prévio 515/2006,
publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz ABC, Assessor:
Orlando Cardoso. Deferido, condicionado 4 formaliza¢do por parte da requerente do Isolamento
Temporal de 40 dias, que ndo estava explicito no processo. 3.17 Alellyx Applied Genomics.
01200.006696/2005-15. Liberagfo planejada no meio ambiente de cana-de-agticar geneticamente
modificada para aumento no teor de sacarose (IN0O3 — com informagdo confidencial). Data de
protocolo: 23/11/2005. Extrato prévio 512/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs.
Bivanilda Tapias, Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz ABC, Assessor: Orlando Cardoso.
Deferido, devendo a requerente informar onde serdio efetuadas as analises de teor de Sacarose.
3.18 Alellyx Applied Genomics. 01200.006770/2005-95. Liberagio planejada no meio ambiente
de eucalipto geneticamente modificado para melhoria da qualidade da madeira (IN03 — com
informagdo confidencial). Data de protocolo: 25/11/2005. Extrato prévio 381/2006, publicado
em 21/02/2006. Relatores: Drs. Bivanilda Tapias, Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz ABC,
Assessora: Liana Braga. Deferido. A requerente deve alterar o titulo da proposta: ao invés de
“Melhoria na Qualidade da Madeira” o titulo deve constar “Aumento da Celulose” ou
“Diminui¢do da Lignina”. 3.19 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.006958/2005-33. Liberagiio
planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data
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de protocolo: 02/12/2005. Extrato prévio 496/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs.
Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz ABC, Assessora: Liana Braga. Deferido com votos
contrérios da Dr*. Mina Kato ¢ da Dr*. Magda Maria Zanoni, que disseram ter as justificativas
dos seus votos. As medidas de Biosseguranga foram consideradas adequadas. 3.20 Monsanto do
Brasil Lida. 01200.006959/2005-88. Liberagdo planejada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 02/12/2005. Extrato
prévio 548/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz
ABC, Assessor: Orlando Cardoso. Deferido. As medidas de Biosseguranca foram consideradas
adequadas. Voto contrdrio da Dr". Mina Kato, por haver muitos processos iguais em lugares
diferentes. 3.21 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.006960/2005-11. Liberagio planejada no meio
ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo:
02/12/2005. Extrato prévio 531/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mina Kato,
Geraldo Deffune e Luiz ABC, Assessor: Orlando Cardoso. Deferido. Ver item 3.20. 3.22
Monsanto do Brasil Ltda. 01200.006961/2005-57. Liberagiio planejada no meio ambiente de
milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 02/12/2005.
Extrato prévio 532/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mina Kato, Geraldo Deffune
e Luiz ABC, Assessor: Orlando Cardoso. Deferido. Ver item 3.20. 3.23 Monsanto do Brasil
Ltda. 01200.006965/2005-35. Liberagio planejada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 05/12/2005, Extrato prévio 494/2006,
publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Mina Kato, Geraldo Deffune e Luiz ABC, Assessora:
Liana Braga. Deferido. A empresa deve adequar o resumo do OGM na Folha de Informagio ao
Publico. Votos contrarios da Dr". Mina Kato e da Dr'. Magda Maria Zanoni. 3.24 International
Paper do Brasil Ltda. 01200.004966/2005-45. Liberagio planejada no meio ambiente de
eucalipto geneticamente modificado com os genes para redugiio de lignina (IN03). Data de
protocolo: 20/09/2005. Extrato prévio 601/2006, publicado em 13/03/2006. Relatores: Drs.
Magda Zanoni, Alexandre Nepomuceno e Paulo Kageyama, Assessor: Orlando Cardoso.
Indeferido. A tecnologia de restrigiio de uso ¢ proibida pela Lei 11105/05. 3.25 Monsanto do
Brasil Ltda. 01200.006966/2005-80. Liberagio planejada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 05/12/2005. Extrato
prévio 495/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Bivanilda Tapias e Giancarlo
Pasquali, Assessora: Liana Braga. Deferido, devendo a requerente adequar o Breve Resumo do
OGM, na Folha de Informagédo ao Publico. Diante da indagacio do Dr. Rubens Onofre Nodari a
respeito da validade desta recomendagio de adequagiio na Folha de Informagio ao Publico a
todos os processos da Empresa em questo, houve uma pequena discussdo acerca do assunto e o
Dr. Walter Colli, com a concordincia de todos, se propds a escrever uma carta a Empresa
proponente pedindo uma adequagdo geral em todos os seus processos. 3.26 Monsanto do Brasil
Lida. 01200.006967/2005-24. Liberagio planejada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo: 05/12/2005. Extrato prévio 533/2006,
publicado em 21/02/2006. Relatoras: Dras. Bivanilda Tépias ¢ Magda Zanoni, Assessor: Orlando
Cardoso. Diligéncia, devendo a requerente adequar a proposta a uma das opcdes de isolamento,
conforme o Comunicado 01 da CTNBio, de agosto de 2006, e adequar a Folha de Informagio ao
Piablico. 3.27 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.006968/2005-79. Liberagio planejada no meio
ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10). Data de protocolo:
05/12/2005. Extrato prévio 493/2006, publicado em 21/02/2006. Relatoras: Dras. Bivanilda
Tapias e Magda Zanoni, Assessora: Liana Braga. Deferido, tendo a requerente que adequar a
Folha de Informagdo ao Publico. 3.28 Dow AgroSciences Industrial Ltda. 01200.006969/2005-
13. Liberagdo planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a
insetos (IN10). Data de protocolo: 05/12/2005. Extrato prévio 403/2006, publicado em
21/02/2006. Relatores: Drs. Antdnio Euzébio e Jodo Licio, Assessora: Vinia Gomes. Deferido.
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A proposta atende a todas as exigéncias da CTNBio. 3.29 Monsanto do Brasil Ltda.
01200.007052/2005-36. Liberagido planejada no meio ambiente de milho geneticamente
modificado resistente a insetos (IN03 — com informagdo confidencial). Data de protocolo:
07/12/2005. Extrato prévio 497/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Antdnio
Euzebio e Jodo Licio, Assessora: Liana Braga. Deferido. As medidas de Biosseguranga foram
consideradas adequadas e o pedido de confidencialidade foi aceito pela Comisséo. 3.30 Embrapa
Soja. 01200.000032/2006-15. Liberagdo planejada no meio ambiente de soja genelicamente
modificada tolerante aos herbicidas do grupe quimico das imidazolinonas (IN10). Data de
protocolo: 03/01/2006. Extrato prévio 404/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Lia
Giraldo e Marcio de Castro, Assessora: Véinia Gomes. Deferido com abstencio da Dr*. Vinia
Moda-Cirino e do Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, que se retirou da sala durante o relato e
voto do processo, por ter implicacdo nas pesquisas; ele ¢ da Embrapa Soja. As medidas de
Biosseguranga estdo de acordo com as normas da CTNBio. 3.31 Embrapa Soja.
01200.000033/2006-60. Liberagio planejada no meio ambiente de soja geneticamente
modificada tolerante aos herbicidas do grupo quimico das imidazolinonas (IN10). Data de
protocolo: 03/01/2006. Extrato prévio 405/2006, publicado em 21/02/2006. Relatores: Drs. Lia
Giraldo e Marcio de Castro, Assessora: Vania Gomes. Deferido com abstengdo da Dr*, Vinia
Moda-Cirino, do Dr. Edilson Paiva e do Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, que se retirou da sala
durante o relato e voto do processo. 3.32 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.000134/2006-31.
Liberagéio plangjada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos
(IN10) e importagdo de sementes (01200.000129/2006-28). Data de protocolo: 17/01/2006.
Extratos previos 409/2006 e 455/2006, publicados em 21/02/2006. Relatores: Drs. Paulo Barroso
e Rubens Nodari, Assessora: Vania Gomes. Deferidas a Liberagio Planejada e a Importagio de
Sementes. A empresa deverd adequar o Breve Resumo do OGM, na Folha de Informagio ao
Publico. 3.33 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.000135/2006-85. Liberagfio planejada no meio
ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos (IN10) e importagio de
sementes (01200.000133/2006-96). Data de protocolo: 17/01/2006. Extratos prévios 522/2006 e
521/2006, publicados em 21/02/2006. Relatores: Drs. Paulo Barroso e Rubens Nodari, Assessor:
Orlando Cardoso. Deferidas a Liberagdo Planejada e a Importagio de Sementes. A empresa
devera adequar o Breve Resumo do OGM na Folha de Informagfio ao Publico. O Dr. Walter
Colli pos em votagiio, em bloco, os itens 3.14 ao 3.31, exceto os itens 3.16, 3.19, 3.20, 3.21, 3.22
e 3.23 que seriam discutidos separadamente. Os itens foram aprovados com abstenc@io nos itens
3.30 e 3.31 da Dr*. Vania Moda-Cirino e Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, por questio de
conflito de interesses. Passou-se & discussfio dos itens 3.19, 3.20, 3.21, 3.22 e 3.23, que foram
votados em bloco por se tratar da mesma proponente, processos esses que tiveram votos
contrérios da Dr*. Magda Maria Zanoni e a Dr*. Mina Kato, na SSP Areas Vegetal e Ambiental,
que justificaram seus votos. A Dr". Mina Kato esclareceu ter votado contra por considerar que a
Empresa proponente esti com os protocolos de pesquisa desatualizados do ponto de vista
geografico e ainda que a mesma adotou uma politica de apresentagdo de protocolos de projetos
isoladamente, impedindo uma visfio e analise de risco de forma geral dos processos. Pediu, em
fungdo disso, que a Comissio repensasse numa reformulagio das perguntas feitas & mencionada
empresa ¢ analisasse isoladamente esses casos. A Dr', Magda Maria Zanoni disse ter votado
contra pelo mesmo motivo e salientou achar terem chegado a consenso quanto a solicitagiio das
empresas para que elas fagam uma pequena reconstituigio espacial e temporal das propostas.
Diante dessas declaragdes, foi levantada, por parte de vérios membros da Comissfio, a questdo de
quem seria a responsabilidade sobre o historico dos processos: da CTNBio ou das empresas
proponentes. Seguiu-se a discussdo, e o Dr. Jairon informou que dentro de 30 dias as
informagdes solicitadas pelos membros estariam disponiveis no site da CTNBio. O Dr. Walter
Colli encerrou a discussio apos verificar que consta em Lei que a responsabilidade pelo histérico

/L‘/].ﬁ_ul"?

7




342
343
344
345
346
347
348
349
350
351
352
353
354
355
356
357
358
359
360
36l
362
363
364
365
366
367
368
369
370
371
372
373
374
375
376
37T
378
379
380
381
382
383
384
385
386
387
388
389
390

Eiimicad D [ A nal
" Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT CTN B
R R Comissio Téenica Nacional de Biosseguranga - CTNBio 10

SOVERND FERERAY

de biosseguranca

¢ de ambas. Continuou a votagdo, em que os itens 3.19, 3.20, 3.21, 3.22 e 3.23 foram aprovados
com recomendaciio para que a empresa proponente dé todas as informagdes necessarias e ao
mesmo tempo a Comissdo estude uma forma de colocar nas INs alguma coisa que seja clara a
respeito do assunto. Passou-se ao item 3.16, que nfo teve a concordéncia do Dr. Rubens Onofre
Nodari para o deferimento em fungdio da falta da expressio “40 dias” no processo. Apos
discussio, o item foi aprovado com o voto contrario do Dr. Rubens Onofre Nodari. O Dr. Walter
Colli informou a presen¢a do novo Membro Titular da CTNBio, indicado pelo MRE, professor
Paulo Paes de Andrade, da Universidade Federal de Pernambuco - Departamento de Biofisica; e
que a Suplente teria sido indicada, mas havia recusado o cargo. Informou ainda a promogdo, pelo
MCT, do Dr. Antdnio Fuzébio Goulart Sant’Ana, a membro Titular, no lugar do Dr. Hordcio
Schneider. O Dr. Luiz Anténio Barreto de Castro aproveitou o momento e questionou como
estaria a situacdo dos membros que haviam faltado mais de trés reunites consecutivas sem dar as
devidas justificativas. O Dr. Walter Colli esclareceu que os quatro membros que haviam
estourado a cota de faltas as reunides, sem justificavas, haviam sido oficiados conforme acertado
na 94* Reunifio, e que todos disseram nfio saber que seriam obrigados a comparecer por serem
Suplentes, ndo dando uma posi¢io muito concreta de como agiriam de agora em diante.
Informou ainda que a Procuradoria oficiou & Presidéncia para saber das listas de presenca e das
justificativas que estariam sob analise da mesma, que ainda ndo havia se pronunciado. Disse
ainda ter sido orientado pela Dr*. Maria Soares Cordioli que teria de fazer uma espécie de
sindicancia, abrindo Processo Administrativo contra cada membro, e lamentou ter que julgar
colegas, mas que constatou estar em Lei isso. Em seguida passou a palavra a Dr". Maria Soares
Cordioli, que esclareceu que o material solicitado pela Procuradoria estaria com ela ¢ que
pretendia remeté-lo a Procuradoria da Republica, no DF, que iria examina-lo 4 luz da Lei.
Ressaltou que os membros, pela Lei, deverdo perder os seus mandatos, mas devem ler a
oportunidade de apresentar as suas defesas e, ante a defesa apresentada, a CTNBio deliberara. A
Dr*. Eliana Saul Furquim Werneck Abdelhay interveio defendendo achar pertinente dar aos
membros a oportunidade de pedir demissio, e a Dr". Maria Soares Cordioli respondeu que a
questio j4 estaria oficializada e pediu que a CTNBio, ao oficiar aos membros, informasse que o
Ministério Pablico Federal que requereu informagdes quanto a isso. Seguiu-se uma discusséo
acerca da interpretacio da Lei quanto 4 extensdo da mesma para os Suplentes, na qual o Dr.
Walter Colli enfatizou que o Plenario decidiu isso quando da revisio do Regimento em que
ambos, Suplentes e Titulares, teriam as mesmas obrigagbes, e que os Suplentes so teriam o
direito de votar quando da auséncia do Titular. Ento, a discusséo passou-se acerca da legalidade
ou nio de tal Lei. O Dr. Walter Colli decidiu por fazer uma consulta a Consultoria Juridica a
respeito do assunto antes de abrir qualquer Processo Administrativo e alertar os membros de
novo, mediante oficio, que estariam a ponto de abrir Processo Administrativo. A seguir, o Dr.
Walter Colli consultou a Dr*. Véania Moda-Cirino da possibilidade de deixar a averiguagio das
sugestdes da Consulta Publica na IN 02 para depois da ENCIBio, de onde poderiam ser
aproveitadas outras sugestdes. Ndo obteve a concordincia da Dr". Vénia Moda-Cirino, que
ponderou da urgéncia da IN, em fungfio de estarem na ilegalidade e ja estarem com o trabalho
totalmente pronto. Apos discussdo, por existirem membros contra e a favor, por consenso,
chegou-se a decis@o de que a IN seria finalizada nesta reuniio mesmo, ficando para ser discutida
apos o almogo, por terem que decidir ainda a respeito da solicitagio da Associagdo Brasileira de
Produtores a respeito da decisdo sobre o algoddo do Parecer Técnico 587/206, que se passou a
discutir, com o Dr. Walter Colli explicando do que se tratava. Este explicou que havia recebido
uma carta da mencionada Associagfio lhe pedindo para reconsiderar o Parecer e autorizar, bem
como dando novas orientagdes a respeito da destrui¢iio, para utilizagio do carogo e das fibras do
algodiio, considerando que muitos produtores estariam em estado de faléncia. Apos discussdo,
que ficou em torno de rever ou niio a Resolugéo Técnica ja emitida em virtude de estarem sendo
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autorizadas colheitas judicialmente e ainda se a carta deveria ter sido enviada & CTNBio ou ao
MAPA, chegou-se ao consenso de que o Dr. Walter Colli iria encaminhar uma carta de resposta
dizendo que a CTNBio apenas respondeu a uma solicitagio do Ministério da Agricultura a
respeito de como destruir uma plantagéo ilegal e que 0 MAPA ja teria todas as discussdes para as
diversas opgdes de destruigdo do algodio ilegalmente plantado e que é¢ a0 MAPA que eles tém
que se dirigir, e ainda, que o orgdo recursal da CTNBio ¢ o CNBS. Em seguida deu-se
prosseguimento & analise das sugestdes da Consulta Pablica da IN 02. A Dr*. Vania Moda-Cirino
listou as entidades e pessoas que haviam feito sugestdes e logo apos discutiu-se a pertinéncia ou
ndo das sugestoes, ficando a IN 02 conforme segue apresentada: RESOLUCAOQ N°. 02, de .........
de ... de 2006. Dispde sobre a classificacio de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguran¢a a serem aplicados nas atividades e projetos
com OGM e seus derivados em contengdo. A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga —
CTNBio, no uso de suas atribuigdes legais e regulamentares, resolve: CAPITULO 1 —
Disposi¢oes Gerais. Art. 1° A classificagio de risco de OGM e os niveis de biosseguranca a
serem aplicados nas atividades e projetos em contengdo com OGM e seus derivados que
envolvam a constru¢do, o cultivo, a produg¢io, a manipulagiio, o armazenamento, a pesquisa, o
desenvolvimento tecnologico, o ensino, o controle de qualidade e o descarte obedecerio ao
disposto nesta resolugio. Art. 2° Esta resolugfio ndo se aplica a liberagio planejada de OGM no
meio ambiente que obedecera a resolugio especifica. Art. 3° Para efeitos desta resolugdo,
considera-se: Aviério — instalagfio fisica projetada e utilizada para criagfio e manutengfio de aves.
Biotério — instalagdo fisica para criagfio, manuten¢fio e manipulagdo de animais de laboratério
em contengdo. Casa de vegetagio — instalagio fisica projetada e utilizada para o crescimento de
plantas em ambiente controlado e protegido. As paredes e o teto siio geralmente construidos de
material transparente ou translicido para permitir a passagem de luz solar. Classe de risco de
OGM a saide humana e dos animais, a0 meio ambiente e aos vegetais - grau de risco associado
ao organismo doador, ao organismo receptor, bem como ao OGM resultante. Contengéo -
atividades e projetos com OGM em condigdes que nfio permitam o seu escape ou liberagio para
o meio ambiente, podendo ser realizado em pequena ou grande escala. Curral — instalagéio fisica
destinada ao manejo de animais de interesse zootécnico. Espécie exotica — aquela que se
encontra fora de sua drea de ocorréncia natural. Espécie exdtica invasora — toda espécie que,
quando fora de sua area de ocorréncia natural, ameaga ecossistemas, habitats ou espécies.
Espécie invasora — ¢ aquela que ameaca ecossistemas, habitats ou espécies. Grande escala —
projetos e atividades de cultivo com OGM em contengdo usando volumes superiores a 10 litros.
HEPA (High Efficiency Particulated Air) - filtro de ar de alta eficiéncia que retém 99,00% de
particulas com didmetro de 0,3 micrdmetro ou maiores. Infectério — local de manutengéo e
manipula¢iio de organismos experimentalmente infectados. Inserto — seqiiéncia de ADN/ARN
inserida no organismo receptor por meio de engenharia genética. Insetario — instalacio fisica
projetada e utilizada para criagdo, manutengéio ¢ manipulagfio de insetos. Nivel de Biosseguranga
(NB) - nivel de contengfio necessario para permitir as atividades e projetos com OGM de forma
segura € com risco minimo para o operador e para o meio ambiente. Organismo doador -
organismo doador da seqiiéncia de ADN/ARN que serd introduzida por engenharia genética no
organismo receptor. Organismo receptor - organismo no qual serd inserida a construgio obtida
por engenharia genética. Pequena escala - projetos e atividades de cultivo com OGM em
contengdo usando volumes iguais ou inferiores a 10 litros. Planta daninha — planta que nasce
inoportunamente numa cultura e que compete por espago e nutrientes. Planta espontéinea — planta
de ocorréncia natural. Risco — possibilidade de promogio de evento negativo, cientificamente
fundamentada, para a saide humana e animal, os vegetais, outros organismos e 0 meio ambiente,
decorrente de processos ou situagdes envolvendo OGM e seus derivados. Tanque de Agiiicultura
— instalagdo fisica projetada e utilizada para criagfio, manutengéio e manipulagio de organismos
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aquaticos geneticamente modificados. Vetor — agente carreador do inserto. CAPITULO 11 — DA
APRESENTACAO DE PROPOSTA DE ATIVIDADES E PROJETOS COM OGM EM
CONTENCAO. Art. 4° Para quaisquer atividades e projetos que envolvam a construgiio, o
cultivo, a produgdo, a manipulagio, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnologico, o ensino, o controle de qualidade e o descarte que utilizem OGM e seus derivados
em regime de contengdio, o técnico principal deverd encaminhar para a CIBio de sua instituicio
informagdes detalhadas de acordo com o Requerimento de Autorizagdo para Atividades em
Contengiio com OGM e seus derivados, constante da Resolugdo n® 1. A ClIBio, por sua vez,
devera obter da CTNBio autorizagio para cada atividade. § 1° A CIBio podera. por delegacio da
CTNBio, autorizar atividades ¢ projetos envolvendo OGM da classe de risco 1. § 2° Quando
houver mudangas nas atividades anteriormente aprovadas, o procedimento especificado no caput
deste artigo devera ser adotado. § 3° As dividas sobre a aplicagio desta resolucio devem ser
dirimidas junto & CIBio da instituigdo a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimento a
CTNBio. § 4° Nos casos de atividades e projetos em grande escala, a CIBio devera informar a
CTNBio a metodologia detalhada de identificagdo do OGM. Art. 5° — Apds aprovada a atividade
pela CTNBio, o responsavel legal da instituigio, a CIBio e o técnico principal ficam
encarregados de garantir o fiel cumprimento das normas definidas pela CTNBio para as
atividades e projetos com OGM em contengdo. Pardgrafo tnico — o técnico principal é
responsavel pelo cumprimento das normas de biosseguranga em conformidade com as
recomendagdes da CIBio e as resolugdes da CTNBio e deve assegurar que as equipes técnica e
de apoio envolvidas nas atividades com OGM e seus derivados recebam treinamento apropriado
em biosseguranga e que estejam cientes das situagdes de riscos potenciais dessas atividades e dos
procedimentos de protegio individual e coletiva no ambiente de trabalho. CAPITULO TIT — DA
OCORRENCIA DE ACIDENTE OU DE LIBERACAD ACIDENTAL Art. 6° Todas as
atividades e projetos com OGM em contengo devem ser planejadas e executadas de acordo com
as resolugdes da CTNBio, de modo a evitar acidente ou liberagfio acidental. § 1° A ocorréncia de
acidente ou liberagdo acidental de OGM devera ser imediatamente comunicada & CIBio e por
esta @ CTNBio e aos Orgdos ¢ entidades de registro e fiscalizagfio pertinentes, anexando-se
relatorio das agbes corretivas ja tomadas e os nomes das pessoas e autoridades que tenham sido
notificadas, no prazo maximo de cinco dias, a contar da data do evento. § 2° Todo organismo
geneticamente modificado deverd possuir um marcador capaz de identificd-lo dentre uma
populagio da mesma espécie. § 3° A comunicagio 4 CTNBio e aos dérgfios e entidades de registro
e fiscalizagdo pertinentes ndo isenta a CIBio de qualquer outra obrigagiio que possa ter, a luz da
legislagdo ordinaria. § 4° A ClBio deverd informar os trabalhadores e demais membros da
coletividade sobre os riscos decorrentes do acidente ou da liberagio acidental de OGM e seus
derivados. § 5° A CIBio deverd instaurar imediatamente investigagio sobre a ocorréncia de
acidente ou liberagio acidental de OGM, enviando as conclusdes & CTNBio, no prazo de 30 dias.
§ 6° A CTNBio, ao tomar conhecimento de qualquer acidente ou incidente que tenha provocado
efeitos adversos 4 saide humana e animal, aos vegetais ou ao meio ambiente, fard imediata
comunicagio ao Ministério Pablico Federal. CAPITULO IV — DA CLASSIFICACAO DE
RISCO. Art. 7° Os OGM serio classificados em quatro classes de risco, adotando-se como
critérios o potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) segiiéncia(s)
nucleotidica(s) transferida(s), a expressfio desta(s) no organismo receptor, o OGM resultante e
seus efeitos adversos a satide humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente. Pardgrafo tinico
- Para genes que codificam produtos nocivos para a saide humana e animal, aos vegetais e ao
meio ambiente, o vetor utilizado devera ter capacidade limitada para sobreviver fora do ambiente
de contencfio. Art. 8° As classes de risco dos OGM serfio assim definidas: | — Classe de Risco 1
(baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de
ADN/ARN de organismo doador e receptor que ndo causem agravos a satide humana e animal e

10




489
490)
491
492
493
494
495
496
497
498
499
500
501
502
503
504
03
06
507
508
509
510
sl
312
513
514
515
516
517
518
519
520
521
322
523
524
525
526
527
528
529
530
531
532
533
534
335
536
537

e M mcianal

Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT CT N B | 0

um pals e Topos  Comissio Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio ;
GONERND FEDCRAL g G — - m hlﬂqﬂaﬂ

efeitos adversos aos vegetais ¢ ao meio ambiente. II — Classe de Risco 2 (moderado risco
individual e baixo risco para a coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de ADN/ARN de
organismo doador ou receptor com moderado risco de agravo a satude humana e animal, que
tenha baixo risco de disseminagfio e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.
I1I - Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade): O OGM que
contém seqiiéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor, com alto risco de agravo a
satude humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de disseminagfio e de causar efeitos
adversos aos vegetais e a0 meio ambiente. IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto
risco para a coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de ADN/ARN de organismo doador
ou receptor com alto risco de agravo a saide humana e animal, que tenha elevado risco de
disseminagfio e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente. § 1° - A classe de
risco do OGM resultante ndo poderd ser inferior a classe de risco do organismo receptor, exceto
nos casos em que exista redugdo da viruléncia e patogenicidade do OGM. § 2° - OGM que
contenha seqiiéncias de ADN/ARN de organismos ou agentes infecciosos desprovidas de
potencial de expressdo nas atividades e projetos propostos seréd classificado na mesma classe de
risco do organismo receptor. § 3° - OGM que contenha seqiiéncias de ADN/ARN derivadas de
organismos de classe de risco superior e com potencial de expressio poderd, a critério da
CTNBio, ser classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que reconhecidamente
ndo associadas & toxicidade ou patogenicidade nas atividades e projetos propostos. § 4° Para a
classificagdo de risco, deve-se também considerar: a) A possibilidade de recombinagio de
seqiiéncias inseridas no OGM, levando & reconstituigio completa e funcional de genomas de
agentes infecciosos; b) Outros processos que gerem um genoma infeccioso; ¢) Genes que
codifiquem substincias toxicas aos homens, aos animais, aos vegetais ou que causem efeitos
adversos ao meio ambiente; d) Genes de resisténcia a antibiéticos de amplo uso clinico. § 5° -
Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior, aqueles vegetais geneticamente modificados que
sdo plantas daninhas ou espontéineas, que possam cruzar com estas em area que torne este
cruzamento possivel, gerando descendentes férteis com maior capacidade de invasio e dano ao
meio ambiente do que os parentais. § 6° - Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior
organismos geneticamente modificados que sejam vetores biologicos de agentes causadores de
agravos a saide do homem, dos animais, dos vegetais ou ao meio ambiente. § 7° - OGM que se
torne mais apto a sobrevivéncia no meio ambiente que os organismos nativos e que, a critério da
CTNBio, represente uma ameaca potencial a biodiversidade, pode ter sua classe de risco
aumentada. § 8° - Serd utilizada como base de informagio dos agentes infecciosos para humanos
€ animais por classe de risco, a lista publicada pelo Ministério da Salide, a lista de pragas
quarentendrias de plantas por classe de risco, publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria
¢ Abastecimento e a lista de plantas invasoras publicada pelo Ministério do Meio Ambiente.
CAPITULO V — DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA. Art. 9° O nivel de biosseguranca de
atividades e projetos serd determinado segundo o OGM de maior classe de risco envolvido.
Paragrafo Gnico — As atividades e projetos envolvendo OGM deverdio ser precedidos de uma
andalise detalhada e criteriosa de todas as condigdes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de
biosseguranga adequado & classe de risco do OGM manipulado. Art. 10 Sfo quatro os Niveis de
Biosseguranga: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, crescentes no maior grau de contengio e
complexidade do nivel de protegdo, de acordo com a classe de risco do OGM. 1 — Nivel de
Biosseguranga 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM da classe de
risco 1. a) Ndo ¢ necessdrio que as instalagdes estejam isoladas das demais dependéncias fisicas
da institui¢do, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em bancada, biotério ou
casa de vegetagio. b) A equipe técnica e de apoio deverd ter treinamento especifico nos
procedimentos realizados nas instalagdes e deverd ser supervisionada pelo técnico principal. ¢)
As instalagdes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil limpeza e descontaminagéo.
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d) A superficie das bancadas deve ser impermeével 4 4gua e resistente a 4cidos, lcalis, solventes
orginicos e a calor moderado. ) Os espagos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem
ser suficientes de modo a permitir facil limpeza. f) Os OGM serfio manipulados em areas
sinalizadas com o simbolo universal de risco biolégico, com acesso restrito 4 equipe técnica e de
apoio ou de pessoas autorizadas. g) As superficies de trabalho devem ser descontaminadas uma
vez ao dia ou sempre que ocorrer contaminagfo. h) Todo residuo liquido ou s6lido contaminado
deve ser descontaminado antes de ser descartado, assim como todo material ou equipamento que
tiver entrado em contato com o OGM. i) Deve-se utilizar dispositivo mecanico para pipetagem.
j) Alimentos devem ser guardados em éreas especificas para este fim, fora das instalagdes, sendo
proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas areas de trabalho. k) Antes de deixar as
instalagbes, as mios devem ser lavadas sempre que tiver havido manipulagio de organismos
contendo ADN/ARN recombinante. 1) Pias para lavagem das miios e equipamentos de protegio
individual e coletiva devem ser utilizados para minimizar o risco de exposicio ao OGM. m) E
proibida a admissdio de animais que ndo estejam relacionados ao trabalho em execuciio nas
instalagdes. n) Extrema precaugdo deve ser tomada quando forem manuseadas agulhas, seringas
¢ vidros quebrados, de modo a evitar a auto-inoculagio e a produgéo de aeross6is 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 perfuragdes e autoclavados antes do descarte. o) Materiais contaminados
s6 podem ser retirados das instalagdes em recipientes rigidos e 4 prova de vazamentos. p) Deve
ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de insetos e roedores. Todas as
areas que permitam ventilagio deverdo conter barreiras fisicas para impedir a passagem de
insetos € outros animais. q) Um Manual de Biosseguranga deve ser preparado de acordo com as
especificidades das atividades realizadas. Todo o pessoal deve ser orientado sobre os possiveis
riscos e para a necessidade de seguir as especificagdes de cada rotina de trabalho, procedimentos
de biosseguranga e praticas estabelecidas no Manual. r) Devem ser mantidos registros de cada
atividade ou projeto desenvolvidos com OGM. s) Atividades e projetos com organismos nio
geneticamente modificados que ocorram concomitantemente € nas mesmas instalagdes com
manipulagio de OGM devem respeitar a classificago de risco do OGM. () Todo material
proveniente de OGM devera ser descartado de forma a impossibilitar seu uso como alimento por
animais ou pelo homem, salvo o caso em que este seja o proposito do experimento, ou se
especificamente autorizado pela CIBio ou CTNBio. 11 — Nivel de Biosseguranga 2 (NB-2): é
adequado as atividades ¢ projetos que envolvam OGM de classe de risco 2. a) As instalagdes e
procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as especificagdes estabelecidas para o NB-1
acrescidas da necessidade de haver uma autoclave disponivel em seu interior, de modo a permitir
a descontaminagéo de todo o material antes do descarte, sem o trinsito do OGM por corredores e
outros espagos ndo controlados. b) Deve-se sempre utilizar cabines de seguranga bioldgica
(Classe I ou II). ¢) Cabe ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situagio e
autorizar quem podera entrar ou trabalhar nas instalagbes NB-2. d) Deve ser colocado um aviso
sinalizando o nivel de risco, identificando 0 OGM e o nome do Técnico Principal, enderego
completo e diferentes possibilidades de sua localizagio ou de outra pessoa responsavel e o
contato com a CIBio. e) O Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos,
provendo ampla informago a todos que trabalhem nas instalagdes sobre o potencial de risco
relacionado as atividades e projetos ali conduzidos, bem como sobre os requisitos especificos
para entrada em locais onde haja a presenga de animais para inoculagfo. f) No interior das
instalagdes, os fregilentadores devem utilizar os equipamentos apropriados de protegio
individual tais como jalecos, luvas, gorros, mascaras, 6culos, protetores pro-pé, entre outros, os
quais devem ser retirados antes da pessoa deixar as instalagdes credenciadas. g) Apds o uso, os
equipamentos de prote¢io individual ndo descartaveis devem ser limpos e guardados fora da drea
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contaminada e as pessoas devem ser treinadas para seu manuseio e guarda apropriada. h) Todos
0s requisitos necessarios para a entrada nas instalactes credenciadas devem estar indicados na
porta de entrada. 1) As superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros equipamentos
de contengéio devem ser descontaminadas sempre ao término das atividades com OGM. j) Para
experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local, devera ser adotado o
nivel NB-2. k) Quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada contra os
agentes infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos nas instalagdes NB-2. 1) Exames
médicos periddicos para os trabalhadores das instalagdes onde sdo conduzidos atividades e
projetos com OGM podem ser solicitados pela CTNBio, incluindo avaliagfio clinica laboratorial
de acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideragio as medidas de prote¢io e
prevengdo cabiveis. IIT — Nivel de Biosseguranga 3 (NB-3): é adequado as atividades e projetos
que envolvam OGM de classe de risco 3. As instalagdes e procedimentos exigidos para o NB-3
devem atender as especificagdes estabelecidas para o NB-1 e o NB-2, acrescidos de: a) As
instalagdes deverdio estar separadas das dreas de trdnsito irrestrito do prédio. b) A separagio
fisica entre instalagbes NB-3 das demais instalagbes, laboratorios ou corredores de acesso deve
ser por sistema de dupla porta, com fechamento automético por intertravamento e com sala para
troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dispositivos, para acesso em duas etapas. c¢)
As instalagdes NB-3 devem ter fonte de energia de emergéncia com acionamento automatico,
suprindo todas as necessidades energéticas. d) O sistema de ar nas instalagbes deve ser
independente e deve prever uma pressio diferencial e fluxo unidirecional de modo a assegurar
diferencial de pressdo que ndo permita a saida do agente de risco. No sistema de ar devem estar
acoplados mandmetros, com sistema de alarme, que acusem qualquer alteragdo sofrida no nivel
de pressdo exigido para as diferentes salas. €) No deve existir exaustdo do ar para outras dreas
do prédio. O ar de exaustdo néio deve, portanto, ser recirculado e devera ser filtrado através de
filtro HEPA antes de ser eliminado para o exterior das instalages, devendo haver verificagio
constante do fluxo de ar nas instalagdes. f) Todos os procedimentos que envolverem a
manipulagio de OGM de classe de risco 3 devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranga
biologica Classe Il ou IIl. Os manipuladores devem utilizar equipamentos de protecio
individual. g) O ar de saida das cabines de seguranga biologica com filtros HEPA de elevada
eficiéncia (Classe 1I ou III) deve ser retirado diretamente para fora do edificio por sistema de
exaustio. h) As superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes 4 dgua, de
modo a permitir ficil limpeza. Toda a superficie deve ser selada e sem reentrincias, para facilitar
limpeza e descontaminagdo. i) O mobiliario das instala¢des deve ser rigido, com espagamentos
entre as bancadas, cabines ¢ equipamentos para permitir facil limpeza. j) Proximo a porta de
saida da ante sala de cada instalagdio NB-3 deve haver pelo menos uma pia para lavar as méos. A
torneira deve ter um sistema automatico de acionamento ou sistema de pedais. Todos os ralos
devem ter dispositivo de fechamento. k) As janelas das instalagbes devem ser lacradas, com
vidros duplos de seguranga. 1) Deve existir autoclave para a descontaminagio de residuos,
localizada no interior das instalagdes, com sistema de dupla porta. m) Todo o liquido efluente
das instalagbes deverd ser descontaminado antes de liberado no sistema de esgotamento
sanitario, através do tratamento em caixas de conten¢fio. n) As linhas de vicuo devem estar
protegidas com filtro de ar com elevada eficiéncia e coletores com liquido desinfetante. 0) A
equipe técnica deve ter treinamento especifico no manejo de agentes infecciosos de classe de
risco 3, devendo ser supervisionada por cientistas com vasta experiéncia com esses agentes. p)
Toda equipe técnica deverd tomar banho ao entrar e sair das instalages NB-3. q) Deve ser usado
uniforme completo especifico nas instalagdes onde sdo manipulados OGM de classe de risco 3. E
proibido o uso dessas roupas fora das instalagdes, sendo obrigatério descontamina-las antes de
serem encaminhadas a lavanderia ou ao descarte. r) Devem ser usadas mascaras faciais ou
respiradores apropriados nas instalagdes NB-3. s) Nenhum material biologico com capacidade de
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propagagio podera deixar as instalagdes. t) Sistema de comunicagiio apropriado com o exterior
deve estar disponivel. u) Devem ser colocadas cimeras de video na entrada e na saida das
instalagdes. v) Devem ser mantidas amostras-referéncia de soro da equipe técnica colhidas
anualmente para vigilincia a saide. w) Devem ser feitos, anualmente, exames médicos para os
trabalhadores das instalagdes onde sfo conduzidos atividades e projetos com OGM incluindo
avaliacfio clinica laboratorial de acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideracdo as
medidas de prote¢dio e prevengfio cabiveis. x) Animais de laboratorio em NB-3 devem ser
mantidos em sistemas de confinamento (sistemas de caixas com filtro HEPA e paredes rigidas).
A manipulagio desses animais deve ser feita em cabine de seguranga biologica classe 11 ou 111 y)
Para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local, devera ser
adotado o nivel NB-3. IV — Nivel de Biosseguranga 4 (NB-4): ¢ adequado as atividades e
projetos que envolvam OGM de classe de risco 4. As instalagdes e procedimentos exigidos para
0 NB-4 devem atender as especificagdes estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3 acrescidos de:
a) A instalagio NB-4 deve estar localizada em prédio separado ou em drea claramente
demarcada e isolada das demais instalagdes da institui¢fo e dispor de vigilincia 24 horas por dia.
b) Devem ser previstas cAmaras de entrada e saida de pessoal, separadas por chuveiro. ¢) As
manipulagdes com OGM de classe de risco 4 devem ser realizadas em cabine de seguranca
biologica Classe 11 ou III, em associagiio com roupas de proteciio pessoal com pressdo positiva,
ventiladas por sistema de suporte de vida. d) Deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla
porta, cimara de fumigagéo, ou sistema de ventilago com ante-cimara pressurizada para o fluxo
de materiais para o interior do laboratorio. e) O sistema de drenagem do solo deve conter
deposito com desinfetante quimico eficaz para o agente em questiio, conectado diretamente a um
sistema coletor de descontaminagfio de liquidos. f) O sistema de esgoto e ventilagio deve estar
acoplado a filtros HEPA de elevada eficiéncia. As instalagdes de filtros e esgotos devem estar
confinadas a area de contengo. g) Sistemas de suprimento de luz, dutos de ar e linhas utilitarias
devem ser, preferencialmente, embutidos para evitar o acimulo de poeira. h) Materiais e
equipamentos que ndo possam ser descontaminados na autoclave devem passar por tanque de
imersdo com desinfetante, ou cdmara de fumigagdo. i) O liquido efluente, antes de ser liberado
das instalagdes, deve ser descontaminado com tratamento por calor. j) Os liguidos liberados de
chuveiros ou de sanitarios devem ser descontaminados com produtos quimicos ou pelo calor. k)
As instalagbes devem ter ante-sala para a equipe vestir roupas especificas (escafandro) com
pressdo positiva e sistema de suporte de vida. O sistema deve prever alarmes e tanques de
respiragio de emergéncia. 1) As instalagdes devem ter chuveiro para a descontaminaciio quimica
das superficies da roupa antes da saida da drea. m) A entrada de ar de insuflamento devera estar
protegida com filtro HEPA e sua eliminagio para o exterior deve ser feita através de dutos de
exaustio, cada um com dois filtros HEPA colocados em série e com alterndncia de circuito de
exaustiio automatizado. n) O sistema de ar devera ser revisado e validado anualmente por firma
com experiéncia comprovada. 0) Nenhum material deverd ser removido das instalagdes a menos
que tenha sido autoclavado ou descontaminado, excegdo feita aos materiais biologicos que
necessariamente tenham que ser retirados na forma viavel ou intacta. p) O material biolégico
viavel, ao ser removido de cabines Classe Il ou IIl ou das instalages NB-4, deve ser
acondicionado em recipiente de contengdo inquebrivel e selado. Este, por sua vez, deve ser
acondicionado dentro de um segundo recipiente também inquebrével e selado que passe por um
tanque de imersio contendo desinfetante ou por uma cdmara de fumigagio ou, ainda, por um
sistema de barreira de ar. q) Equipamentos ou materiais que ndo resistam a temperaturas
elevadas devem ser descontaminados utilizando-se gas ou vapor em cdmara especifica. r) acesso
as instalacbes 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 codigos
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digitais, o responsavel devera solicitar identificagfio institucional de cada usudrio. As pessoas
autorizadas devem cumprir com rigor as instrugdes de procedimento para entrada e saida das
instalagdes. Deve haver um registro de entrada e saida de pessoal, com data, hordrio e
assinaturas. Devem ser definidos protocolos para situagdes de emergéncia. O responsavel pela
seguranga da area de acesso as instalagbes devera estar apto a acionar o esquema de emergéncia,
se necessario. Todas estas informagdes devem ser registradas e arquivadas por um periodo de 5
anos. t) Antes de adentrar as instalagdes, as pessoas devem ser avisadas sobre o potencial de
risco e capacitadas para o atendimento das medidas apropriadas de seguranga. u) A entrada e a
saida da equipe das instalagdes devem ocorrer somente apds uso de chuveiro e troca de roupa. v)
A entrada e saida da equipe por ante-cimara pressurizada somente deve ocorrer em situagdes de
emergéncia. w) Para adentrar as instalagdes, a roupa comum deve ser trocada por roupa protetora
completa e descartdvel. Antes de sair das instalagdes para a drea de banho, a roupa protetora
deve ser deixada em area especifica para descontaminagdo antes do descarte. x) Deve ser
organizado um sistema de notificagio de acidentes, exposi¢io e absenteismo da equipe das
instalagdes, bem como um sistema de vigildncia médica. Deve-se ainda, prever uma unidade de
quarentena, isolamento e cuidados médicos para os suspeitos de contaminagio. CAPITULO VI -
DOS NIiVEIS DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ESCALA. Art. 11 Atividades e projetos
em conten¢io envolvendo cultivo de OGM em grande escala devem seguir as normas de
biosseguranga estabelecidas no Capitulo V desta Resolugdo e ter supervisio e medidas de
contengiio adicionais. § 1° Além dos riscos biologicos relacionados a atividades com OGM e
seus derivados em grande escala, devem ser considerados, também, os riscos relacionados a
toxicidade de produtos e aos aspectos fisicos, mecénicos e quimicos do processo de produgdio. §
2% As instituigdes deverm manter um programa de vigilincia da saide de todos os trabalhadores
que atuam nas instalagdes que mantém atividades com OGM. § 3° Os exames clinicos e
laboratoriais devem ter periodicidade anual. § 4° As situagdes de risco potencial devem ser
descritas e os exames clinicos e laboratoriais devem incluir indicadores para monitoramento de
longo prazo, tais como a constituigdo de banco de sorologia com marcadores especificos, para
fins de vigildncia epidemiologica. § 5° Em casos de acidentes, deve-se informar a CTNBio,
investigar suas causas e conseqiiéncias & satde e ao meio ambiente e instituir os cuidados e
tratamentos imediatos, bem como dar seguimento ao caso de acordo com o tipo do acidente. Art.
12 Deve ser providenciado manual de procedimentos e treinamento da equipe técnica e de apoio
para assegurar que o OGM seja manipulado com seguranga e que a drea de trabalho seja mantida
limpa e organizada. Art. 13 Antes de qualquer descarte, 0 OGM, seus derivados e os efluentes
sdlidos e liquidos devem ser inativados para impedir sua disseminagdo e efeitos adversos a saiude
€ a0 meio ambiente. Paragrafo unico — A inativagdo deve ser comprovada laboratorialmente. Art.
14 Deve ser estabelecido um plano de contingéncia, incluindo medidas adequadas para conter e
neutralizar derramamentos.

Art. 15 Para Nivel de Biosseguranga em Grande Escala — NBGE-1, a manipulagiio do OGM deve
ser realizada em sistema fechado ou em instalag¢fio de contengdo. § 1° A adigfio 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 formagio de aerossol ou a contaminagio de
superficies expostas no ambiente de trabalho. § 2° Para minimizar o escape de OGM viavel,
gases de exaustio removidos do sistema fechado ou de equipamentos de contengfio devem passar
por filtros HEPA ou por um procedimento equivalente. § 3° Qualquer sistema fechado ou
equipamento de contengfio primdria que contiver OGM viavel, somente deve ser aberto apos
esterilizago adequada. § 4° Planos de emergéncia devem incluir métodos e procedimentos
adequados para eventuais derramamentos, acidentes e perdas de cultura de OGM. § 5° O simbolo
universal de risco biologico deve ser afixado nos sistemas fechados e em equipamentos de
contengdo primario, quando utilizado para a contengiio de OGM. § 6° Qualquer derramamento
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ou acidente que resulte na exposigio ao OGM deve ser comunicado imediatamente ao Técnico
Principal, a CIBio, & CTNBio e as autoridades competentes. Art. 16 Para o Nivel de
Biosseguranga em Grande Escala - NBGE-2, deverdo ser seguidas as normas estabelecidas para
0 NBGE-1, acrescidas das seguintes medidas: § 1° Os equipamentos primdrios de contengdio,
além dos procedimenios de manipulagio de OGM em volumes até 10 litros, devem
corresponder, no minimo, ao exigido para NB-2. § 2° O selo rotativo e outros dispositivos
mecdnicos diretamente associados ao sistema fechado, utilizado na propagagéio 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. § 3° O sistema
fechado, utilizado para a propagagio e crescimento de OGM, bem como o equipamento de
contengfio primdria, utilizado para operagdes de conten¢do de OGM, devem dispor de sensores
para monitorar a integridade do confinamento durante as operagdes. § 4° O sistema para a
propagagdo e crescimento de OGM deve ser testado quanto a integridade dos dispositivos de
contengdo. § 5° Os testes devem ser conduzidos antes da introdugiio do OGM e apds qualquer
modificagdo ou troca de dispositivos essenciais de contengdo. § 6° Os procedimentos e os
métodos utilizados nos testes serfio apropriados para o desenho do equipamento e para a
recuperagido e deteccdo do organismo testado. Os relatérios e os resultados dos testes devem ser
mantidos em arquivo. § 7° O sistema de contengfo, utilizado para a propagacio e crescimento de
OGM, deve ser permanentemente identificado. Esta identificagfio deve ser utilizada em todos os
relatérios de testes, funcionamento e manutengéo, e em todos os documentos relativos ao uso
deste equipamento para pesquisa ou atividades de produgiio com o OGM. Art. 17 Para o Nivel de
Biosseguranga em Grande Escala — NBGE-3, deverfio ser seguidas as normas estabelecidas para
0 NBGE-1 e NBGE-2, acrescidas das seguintes medidas: § 1° Os OGM deverfio ser manipulados
em um sistema fechado com as medidas de biosseguranga exigidas para o NB-3. § 2° Para
preservar a integridade da contencfio, o sistema fechado utilizado para a propagacio e
crescimento de OGM, deve ser operado de forma que o espago acima do meio de cultura no
sistema seja mantido sob a pressdo mais baixa possivel, consistente com a construgio do
equipamento. § 3° Os sistemas fechados e equipamentos de contengéio utilizados na manipulagfio
de culturas de OGM serdo localizados em drea controlada com as seguintes caracteristicas: a) A
area controlada terd uma entrada separada. Deve possuir um espago com duas portas, como uma
ante-cAmara pressurizada, ante-sala ou sala para troca de roupa, separando a area controlada do
resto das instalagdes. b) A superficie das paredes, tetos e o pavimento da 4rea controlada devem
permitir acesso facil para limpeza e descontaminagio. c¢) Ewventuais perfuragdes na area
controlada devem ser seladas para permitir descontaminagio do ambiente com liquido ou gases.
d) Os encanamentos e fiagfo na area controlada devem ser protegidos contra a contaminacio. e)
Instalagdes para lavar as mios, equipadas com vélvulas acionadas com o pé, cotovelo ou com
sistema automatico de abertura devem estar presentes em cada drea principal de trabalho,
proximas de cada saida principal. f) Chuveiro deve estar disponivel proximo 4 rea controlada.
£) A drea controlada deve ser planejada de forma a impedir a saida de liquido de cultura para o
exterior em caso de derramamento acidental, saida dos sistemas fechados ou dos equipamentos
de contengdio primaria. h) A area controlada deve ter sistema de ventilagio capaz de controlar o
fluxo do ar. Este deve vir de dreas com menor potencial de contaminacio em direciio a dreas com
maior potencial de contaminagio. i) Se o sistema de ventilagio resultar em pressdo positiva, o
sistema deve ser planejado de forma a impedir a reversio do fluxo, ou ter um alarme que
indicara tal reversdo eventual. O ar que sair da érea controlada ndo deve recircular em outras
instalagdes, devendo ser filtrado por meio de filtros HEPA. § 4° Os procedimentos operacionais
devem seguir as medidas de biosseguranga estabelecidas no NBGE-1, NBGE-2 e NB-3.
CAPITULO VII - DAS INSTALACOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO
PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM VEGETAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS
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Art. 18 As atividades e projetos em contengio envolvendo vegetais geneticamente modificados
da classe de risco 1 deverfio atender as normas de biosseguranga exigidas para o NB-1,
acrescidas de: a) A casa de vegetagdo deverd ser mantida trancada, exceto quando houver
pessoas trabalhando no seu interior. b) Limitaciio de acesso que sera restrito 4 equipe técnica
diretamente envolvida com os experimentos em andamento. ¢) Janelas ou laterais e estruturas no
teto podem ser abertas para ventilagio, devendo possuir telas anti-afidicas para impedir a entrada
de polinizadores. Néo sdo requeridas barreiras para polen, exceto quando se tratar de plantas
alogamas e anemofilas, cuja dispersdo do polen deve ser evitada por prote¢io das estruturas
reprodutivas ou por barreiras fisicas. d) O piso pode ser de cascalho ou outro material poroso,
recomendando-se, no entanto, que os passeios sejam de concreto. e) Manutengio de ficha, em
local de ficil acesso na entrada da casa de vegetagio, com informagdes atualizadas sobre os
experimentos em andamento e sobre os vegetais, animais ou microrganismos que forem
introduzidos ou retirados da casa de vegetagio. ) Manual de priticas para uso das instalagdes,
advertindo os usuarios sobre as conseqiiéncias advindas da ndo observincia das regras e,
também, informando as providéncias a serem tomadas no caso de uma liberagdo acidental de
OGM potencialmente causador de impacto ambiental. g) Programa obrigatorio de controle de
espccies indesejaveis, como plantas invasoras, animais ou patogenos, dentro da casa de
vegetagdo. h) Animais utilizados em experimentos que se referem ao caput deste artigo devem
ser contidos para impedir seu escape. i) Vegetais, sementes ou tecidos vivos so podem ser
retirados da casa de vegetagiio com finalidade para pesquisa em instalagbes em regime de
contengdo ou armazenamento. Para liberagdo planejada no meio ambiente deve haver
autorizacio da CTNBio. Art. 19 As atividades e projetos em contengdo envolvendo vepetais
geneticamente modificados da classe de risco 2 deverfio atender as normas de biosseguranga
exigidas para o NB-2 e as especificagdes descritas no artigo 18 desta Resolugiio Normativa,
acrescidas de: a) A casa de vegetagiio deve ser construida com material transparente rigido
contendo uma antecAmara. b) Sistema de ventilagdo forgada com protegio contra a entrada de
animais na entrada e na saida de ar. ¢) Piso de concreto ou material impermeavel. d) Sistema de
drenagem de liquidos que inclua uma caixa de contengfio para descontaminagfio e inativago. e)
Exaustores equipados com um sistema para fechamento quando nfio estiverem funcionando. Os
sistemas de entrada e saida devem impedir o refluxo do ar. f) Sinaliza¢io com simbolo universal
de risco biologico indicando a presenga de organismos geneticamente modificados e a
classificagdo de risco. g) Recipientes fechados e inquebraveis para introdugdo ou retirada de
organismos da casa de vegetagio. h) Camara de crescimento ou sala de crescimento dentro de
uma edificago que satisfaga as especificagdes NB-2. i) Vestimentas e equipamentos de protegio
individual apropriados aos experimentos conduzidos, preferencialmente descartiveis. Estas
vestimentas e equipamentos devem ser retirados antes da saida das instalagdes e devem ser
descontaminados antes de serem descartados ou lavados. Art. 20 As atividades e projetos em
conten¢do envolvendo vegetais geneticamente modificados da classe de risco 3 deverdo atender
as normas de biosseguranga exigidas para o NB-3 e as especificagbes dos artigos 18 e 19 desta
Resolugdo Normativa, acrescidas de: a) A casa de vegetagdo deve ser cercada podendo ser
protegida por medidas adicionais de seguranga, além de estar separada de outras areas de tréinsito
livre. b) Deve ser uma estrutura fechada, com cobertura continua e cuja entrada seja protegida
por dois conjuntos de portas com fechamento automdtico e intertravamento. ¢) As paredes
internas € o piso devem ser impermedveis e resistentes a corrosio. d) Deve possuir uma cabine
com duas portas para troca de vestimentas. €) Todos os procedimentos devem minimizar a
geracdo de excesso de efluentes durante a irrigagdo, transplante ou qualquer outra manipulagfo.
f) Materiais experimentais vidveis, que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetagio
devem ser transportados em um segundo recipiente fechado e inquebravel. g) Se houver a
possibilidade da presenga de estruturas propagativas na superficie do segundo recipiente, este
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tera que ser descontaminado. Art. 21 Normas especificas para atividades e projetos com vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 4 serdo editadas pela CTNBio quando necessério.
CAPITULO VIII — DAS INSTALACOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO
PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS.
Art. 22 As instalagdes de contengdo para atividades e projetos com animais geneticamente
modificados incluem biotério, insetario, tanque de agiiicultura, curral, aviario, infectorio, entre
outros. Art. 23 As atividades e projetos em contengdio envolvendo animais geneticamente
modificados da classe de risco 1 deverfio atender 4s normas de biosseguranca exigidas para o
NB-1, acrescidas de: a) As instalagbes para manutengdo e manipulagio dos animais
geneticamente modificados devem estar fisicamente separadas do resto do laboratorio e ter
acesso controlado. b) A entrada das instalagdes deve ser mantida trancada, sendo o acesso
restrito ds pessoas credenciadas pela CIBio da institui¢do. ¢) A construgido das instalagdes devera
levar em conta o tipo de animal geneticamente modificado a ser mantido e manipulado, mas
sempre tomando-se os cuidados necessarios para impedir o escape. d) Todas as dreas que
permitam ventilagdo (inclusive entrada e saida de ar condicionado) deverdo conter barreiras
fisicas para impedir a passagem de insetos ¢ outros animais. €) Ralos ou outros dispositivos
similares, se existentes, deverdio ter barreiras para evitar a possibilidade de escape ou entrada de
material contaminado. f) Animais de diferentes espécies e ndo envolvidos no mesmo
experimento deverfio estar alojados em 4reas fisicas separadas. g) Recomenda-se a instalaciio de
cortinas de ar com fluxo de cima para baixo nas portas de acesso aos insetarios. h) Tanques de
aqiicultura devem ter a renovagio de dgua em sistema separado, sendo toda a dgua de descarte
passada por tanque de esgotamento com desinfecgfio, antes de ser langada na rede pluvial. i)
Currais para inspecio e colheita de amostras deverfio conter infra-estrutura adequada ao manejo
dos animais, assim como piquetes com cerca dupla, para evitar o trinsito entre areas, pedelivio
€, quando possivel, sistema de drenagem passando por tanque de desinfecgdo. j) Recomenda-se
que a entrada de serragem, ragdo ou qualquer outro alimento ou material a ser utilizado com os
animais ocorra apos autoclavagem ou irradiagdo. 1) Todo material contaminado devera ser
apropriadamente acondicionado para desinfecgdo ou inativagfo, que poderd ocorrer fora das
instalagdes. m) Devem ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente divulgadas as
pessoas com acesso autorizado. n) Copias das normas de procedimentos, inclusive daqueles
referentes a situagdes de emergéncia, devem ser mantidas no interior das instalagdes. o) No caso
de manutengio de um banco de embrides geneticamente modificados criopreservados, este deve
localizar-se nas instalagdes credenciadas pela CTNBio. Art. 24 As atividades e projetos em
contengdo envolvendo animais geneticamente modificados da classe de risco 2 deverdo atender
as normas de biosseguranga exigidas para 0 NB-2 e as especificagdes do artigo 23 desta
Resolugiio Normativa, acrescidas de: a) E necessario que haja uma ante-sala entre a area de livre
circulagio e a area onde os animais estdo alojados. b) A ante-sala deve estar separada por sistema
de dupla porta com intertravamento. ¢) Todas as entradas e saidas de ventilacio devem possuir
barreiras fisicas que blogqueiem a passagem de insetos e outros animais entre as salas e a drea
externa. d) As janelas devem ter vidros fixos e hermeticamente fechados e, quando necessario,
serem duplas. €) As instalagdes devem ter luzes de emergéncia e serem ligadas a geradores, se
possivel. f) E necessaria a troca de vestimenta antes da passagem da ante-sala para a sala de
amimais. Se possivel, deve ser utilizada vestimenta descartavel no interior da sala de animais. g)
As vestimentas devem, apds rigorosa inspegfio para verificar a presenca de insetos, ser
acondicionadas em recipiente proprio fechado e autoclavado. h) Serragem, ragfio ou qualquer
outro alimento ou material a ser utilizado com os animais devem ser submetido a autoclavagem
ou irradiagdo. i) A saida do material deve ser efetuada através de cimaras de passagem de dupla
porta para esterilizagdo ou inativag@o. j) Em biotérios, a dgua a ser ingerida pelos animais deve
ser filtrada, acidificada ou autoclavada. k) Em biotérios, o fluxo de ar deve sofrer cerca de 20
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renovagdes por hora. 1) Recomenda-se que haja controle sanitdrio, parasitologico,
microbiologico, de micoplasmas e virolégico dos animais. m) Controle genético dos animais
deve ser realizado, se possivel, a cada nova gerago. n) Infectorios com animais geneticamente
modificados devem localizar-se em éreas especialmente isoladas e devidamente credenciadas
pela CTNBio. Art. 25 As atividades e projetos em contengfio envolvendo animais geneticamente
modificados da classe de risco 3 deverfio atender s normas de biosseguranca exigidas para o
NB-3 ¢ as especificagdes dos artigos 23 e 24 desta Resolugio Normativa , acrescidas de: a) As
instalagdes deverdo conter, no minimo, as seguintes dreas distintas: Ante-Sala, Sala de Materiais,
Sala para Animais e Sala de Experimentacio. b) A ante-sala devera possuir trés divisdes. Na
primeira divisdo, devera haver armarios individuais para o usudrio guardar as roupas. Na divisdo
central, devera haver chuveiros acionados por sistema independente do uso das méos. Na terceira
divisio, devera haver armérios fechados para guardar roupas esterilizadas a serem utilizadas
pelos usudrios e sacos para acondicionar a roupa ja utilizada nas instalagdes, que deverd ser
autoclavada antes de ser descartada. ¢) O ar insuflado deve ser esterilizado. d) A saida de ar
também deve conter filtros esterilizantes para purificagfio do ar antes de ser langcado para o meio
externo. e) As salas dos animais e de experimentagdo devem, necessariamente, conter pressido de
ar negativa em relagdo as demais salas. f) As instalagbes devem possuir sistema de controle
automdtico para detectar alteragdes na pressio atmosférica e capaz de acionar alarme. g) Os
animais devem estar alojados, quando pertinente, em sistema de microisoladores ou em sistemas
equivalentes. h) Quando houver torneiras, estas devem permitir acionamento sem o uso das
méos. i) Todo material a ser descartado devera ser previamente descontaminado dentro das
instalagdes. Isto devera ocorrer pelo uso de autoclave de dupla porta. j) Os animais mortos e o0s
dejetos deverdio ser incinerados. Art. 26 Normas especificas para atividades e projetos com
animais geneticamente modificados da classe de risco 4 serdo editadas pela CTNBio quando
necessario. Art. 27 Esta Resolugdio Normativa revoga as Instrugbes Normativas N° 06 de
28/02/97, N°. 7 de 06/06/97, N°. 12 de 27/05/98, N° 15 de 08/07/98™. A Resolugdo ficou assim
aprovada com a observagio de enviar 8 CONJUR o Art. 4° § 1° e suas alternativas sugeridas
para averiguagio da sua legalidade. A redagfio teve voto contrario do Dr. Rubens Onofre Nodari
¢ Dr'. Magda Maria Zanoni. Sem mais, o Dr. Walter Colli encerrou a Sessdo.

A

Walter Colli
Presidente da CTNBio
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