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Apresentacao

Normas de biosseguranga englobam um conjunto de praticas e a¢gdes técnicas, com preocupagdes
sociais e ambientais, destinadas a conhecer e controlar os riscos que um organismo geneticamente
modificado (OGM) pode oferecer ao ambiente.

No Brasil, o marco legal de biosseguranca é constituido pela Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005
- Lei de Biosseguranga, pelo Decreto n® 5.591, de 24 de novembro de 2005, e por um conjunto de
normas infralegais que estabelecem procedimentos de seguranca e mecanismos de fiscalizacédo
para pesquisa e comercializagdo de organismos geneticamente modificados e seus derivados,
tendo como diretrizes o estimulo ao avancgo cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a
protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio.

A Lei de Biosseguranca regulamenta todo o processo de geragdo de um OGM que engloba a
construcao, o cultivo, a manipulacao, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacao, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

O presente documento visa descrever detalhadamente o processo que deve ser seguido para a
realizacao de trabalhos com OGM e seus derivados, de maneira segura, conforme exigéncia da
legislacao brasileira.

Anténio Alvaro Corsetti Purcino
Chefe-geral
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Introducao

Atualmente, estdo sendo identificados e isolados, rotineiramente, genes que podem ser inseridos
via transformacao genética no genoma de plantas, animais e microrganismos, sem que haja a
fecundacao ou o cruzamento, criando assim os organismos transgénicos, também conhecidos
como organismos geneticamente modificados (OGMs).

Modificagcbes genéticas tém o potencial de alterar o genoma de organismos e podem causar impactos
ao ambiente e a vida, portanto, devem ser realizadas obedecendo a normas de biosseguranca
estabelecidas em varios paises por leis especificas. A biosseguranga engloba um conjunto de
praticas e agdes técnicas, com preocupacdes sociais € ambientais, destinado a conhecer e controlar
0s riscos que um organismo geneticamente modificado pode oferecer ao ambiente e a vida.

O marco legal brasileiro de biosseguranga € constituido pela Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005
(Lei de biosseguranca) (Brasil, 2005b), pelo Decreto n® 5.591, de 24 de novembro de 2005 (Brasil,
2005a), e por um conjunto de normas infralegais que estabelecem procedimentos de seguranga e
mecanismos de fiscalizagcao para pesquisa e comercializacao de OGMs e seus derivados, tendo
como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biossegurancga e biotecnologia, a protecéo
a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precauc¢ao para a
protecdo do meio ambiente.

Para a realizacdo de trabalhos de pesquisa com OGMs e seus derivados € preciso seguir a
legislacao Nacional de Biosseguranca. A Lei Brasileira de Biosseguranga criou a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga (CTNBIio), uma instancia colegiada multidisciplinar formada por cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdria atuagcéo e saber cientifico nas areas de
biosseguranga, biotecnologia, biologia, saude humana e animal, e meio ambiente. A finalidade da
CTNBio é prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao Governo Federal na formulagao,
atualizagao e implementacgao da Politica Nacional de Biossegurancga relativa a OGM, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecao da
saude humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam OGMs.

A Lei de biosseguranga regulamenta todo o processo de geracdo de um OGM que engloba a
construcao, o cultivo, a manipulacao, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacao, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

Visando orientar pesquisadores e estudantes que realizam trabalhos envolvendo OGMs dentro do
Nucleo de Biologia Aplicada da Embrapa Milho e Sorgo descrevemos nesta publicacdo as normas
que devem ser seguidas para a realizagdo de trabalhos com OGM de maneira segura conforme
exigéncia da legislagao brasileira.

Comissao interna de biosseguranca - CIBio

De acordo com a Legislagdo Brasileira de Biosseguranga, a primeira etapa a ser executada por
uma instituicdo que pretende utilizar técnicas de engenharia genética ou pesquisas com OGMs
e seus derivados é a criagdo de uma Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) e a indicagao
de um técnico principal responsavel por assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca
para cada projeto especifico. Cabe ao responsavel legal da instituicdo constituir e nomear a
CIBio. Esta devera ser constituida por pelo menos trés membros com conhecimento cientifico e
experiéncia comprovada para avaliar e supervisionar os trabalhos com OGM e seus derivados,
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podendo incluir um membro externo a comunidade cientifica. Um dos membros desta comisséo
sera nomeado o presidente da CIBio. Quaisquer modificacbes na constituicao das CIBios devem
ser aprovadas pela CTNBio. As CIBios sao responsaveis por cuidar dos aspectos relacionados a
biosseguranca dos projetos dentro da instituicdo. Sao fungdes das CIBios trabalhar na capacitagéao
de recursos humanos em questdes de biosseguranga, fiscalizar o funcionamento das instalagoes
sob sua responsabilidade em termos de biosseguranga, manter o registro e acompanhamento de
todas as atividades envolvendo OGMs e seus derivados na sua instituicdo e notificar os 6rgaos
responsaveis em caso de acidentes, bem como tomar as primeiras providéncias cabiveis para evitar
efeitos adversos. A CIBio relaciona-se diretamente com a CTNBio para a obtengao de autorizagoes
necessarias ao desenvolvimento de projetos e atividades que envolvam OGMs e seus derivados.
As CIBios das instituigdes constituem uma rede nacional de biosseguranga, cuja constituicdo e
funcionamento seguirdo as normas estabelecidas pela Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005,
seu Decreto regulamentador e as Resolugbes Normativas baixadas pela CTNBio. No ANEXO 1
€ apresentado o estatuto da CIBio da Embrapa Milho e Sorgo descrevendo o seu funcionamento.

Sao fungdes da CIBio no ambito da instituicao:

l. Solicitar a CTNBio o Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB), para desenvolver
trabalhos com organismos geneticamente modificados;

Il Encaminhar a CTNBio todos os pleitos e documentos envolvendo projetos e atividades com
OGM e seus derivados previstas no art. 1° da Lei 11.105, de 2005, conforme normas especificas da
CTNBio, para os fins de analise e decisao;

1. Avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados conduzidas
na unidade operativa, bem como identificar todos os fatores e situagdes de risco a saude humana
e ao meio ambiente e fazer recomendacgdes a todos os envolvidos sobre esses riscos e como
maneja-los;

V. Avaliar a qualificagao e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas, de
modo a garantir a biosseguranca;

V. Manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento, envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliagdes de risco, por meio de
relatérios anuais;

VI. 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
CTNBio;

VII. Realizar, no minimo, uma inspecao anual das instalagdes incluidas no CQB para assegurar
o cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranca exigidos, mantendo registro das inspecoes,
recomendacodes e agdes decorrentes;

VIIl.  Manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a situacbes
de risco decorrentes da atividade, sobre possiveis danos a saude e meios de protecao e prevengao
para seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

IX. Estabelecer programas preventivos, de capacitagdo em biosseguranca e de inspecao para
garantir o funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrées € normas
de biosseguranca definidos pela CTNBio;
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X. Autorizar, com base nas Resolu¢des Normativas da CTNBIo, a transferéncia de OGM e seus
derivados, dentro do territério nacional, para outra unidade que possua CQB compativel com a classe
de risco do OGM transferido, assumindo toda a responsabilidade decorrente dessa transferéncia;

XI. Assegurar que suas recomendacdes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico
Principal,

XIlI. Garantir a observancia dos niveis de biossegurancga definidos pelas normas da CTNBiIo;
Xlll.  Adotar meios necessarios para informar a CTNBio, as autoridades da saude publica, do

meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou
empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem
tomados no caso de acidentes com OGM;

XIV. Notificar imediatamente a CTNBio e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao
pertinentes sobre acidente ou incidente que possam provocar disseminacdo de OGM e seus
derivados;

XV. Investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia
genética e enviar o relatério respectivo a autoridade competente, no prazo maximo de 5 dias,
contados a partir da data do evento;

XVI.  Consultar formalmente a CTNBio, quando julgar necessario;
XVIl. Desempenhar outras atribuicoes conforme delegacéo da CTNBio;

XVIII.  Autorizar atividades em regime de conteng¢ado, o que engloba, no ambito experimental, a
construgao, o cultivo, a producéo, a manipulacédo, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnoldgico, o ensino, o controle de qualidade, o transporte, a transferéncia, a importacao,
a exportacao e o descarte de OGMs e seus derivados da classe de risco 1, assumindo toda a
responsabilidade decorrente dessas atividades.

Art. 9. A CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada ano e promovera reunides extraordinarias
quando necessario ou sempre que solicitada por um dos membros. Paragrafo unico. Devera ser
elaborada uma ata por reuni&o.

Art. 10. A CIBio devera encaminhar anualmente a CTNBiIo relatério das atividades desenvolvidas no
ambito da unidade operativa, conforme modelo anexo 6, até 31 (trinta e um) de margo de cada ano,
sob pena de suspensdo do CQB e paralisacao das atividades.

Obtencao de certificado de qualidade em biosseguranca - CQB

Apos a criacao da CIBio e antes de se iniciar qualquer trabalho com OGMs e seus derivados,
deve ser solicitada a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio uma autorizagéo
para desenvolver os trabalhos; essa autorizacdo € denominada Certificado de Qualidade em
Biosseguranga (CQB). So6 é permitido desenvolver trabalhos com os OGM e seus derivados apos a
emissdo do CQB pela CTNBio.

O requerimento de CQB a CTNBio é feito pela CIBio da instituicdo interessada através do formulario
obtido na Resolu¢do Normativa n°® 1 (Brasil, 2006) (Alterada pela Resolugdo Normativa n° 11, de 22
de outubro de 2013 e pela Resolugao Normativa n° 14, de 05 de fevereiro de 2015) — ANEXO 2. A
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instituicdo, de acordo com suas necessidades, podera requerer um ou mais CQBs para diferentes
areas de trabalho com OGMs.

Qualquer modificagédo nas areas detentoras de CQB deve ser primeiramente aprovada pela CTNBiIo.
Para isto, a CIBio devera requerer revisao ou extensao de seu CQB a CTNBio. A decisao sobre o
pedido sera publicada pela CTNBio no Diario Oficial da Unido e uma cépia do parecer sera enviada
a CIBio interessada.

Fluxo de projetos de pesquisa com OGM e seus
derivados na Embrapa Milho e Sorgo

Projetos de pesquisa envolvendo OGM e seus derivados que ainda ndo foram liberados pela CTNBio
devem ser sempre monitorados pela CIBio. E importante salientar que trabalhos com OGM e seus
derivados ja aprovados pela CTNBio, portanto considerados seguros para o meio ambiente e para
a saude humana e animal, ndo necessitam seguir este processo.

A CIBio da Embrapa Milho e Sorgo visando auxiliar os pesquisadores que trabalham com OGM e
seus derivados desenvolveu um fluxograma do processo de aprovagao e controle de projetos e
formularios especificos para facilitar o acompanhamento (Figura 1).

FLUXOGRAMA PARA EXECUGAO DE PROJETOS COM ATIVIDADES COM
OGM NA EMBRAPA MILHO E SORGO

Pesquisador: preenche e envia para a ClIBio da unidade o formulario:
1. REQUERIMENTO DE AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DE ATIVIDADES
EM CONTENCAO COM OGM E SEUS DERIVADOS

CiIBio: Emite um parecer sobre a realizagao das atividades com organismos do
tipo | ou envia a proposta para ser analisada pelos técnicos da CTNBio em
caso de organismos do tipo 2, 3 ou 4

CIBio: Oferece semestralmente ou sempre que julgar necessario treinamento
em biosseguranca para analistas, técnicos, estudantes e pesquisadores

Pesquisador e demais equipe: Antes de iniciarem o projeto de pesquisa
assinam os formularios:
1. TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR PRINCIPAL
2. TERMO DE RESPONSABILIDADE DOS USUARIOS DE INSTALACOES
CONTENDO OGM / RISCO1

Pesquisador: Enviar para a CIBio até o dia 10/03 o RELATORIO ANUAL DE
PROJETO

CIBio: Compila todos os relatérios de projetos com OGM e demais ocorréncias
que julgar necessarias e envia para a CTNBio até o dia 30/03
RELATORIO ANUAL DE PROJETO

Figura 1. Fluxograma para submissao de projetos de pesquisa envolvendo OGM e seus derivados na CIBio da Embrapa
Milho e Sorgo.
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Requerimento de autorizagdo para realizagdo de atividades em contengéo (dentro
de laboratérios de pesquisa ou casa de vegetagcdo) com OGM e seus derivados:

Sempre que for iniciar um projeto que envolva OGM e seus derivados o Técnico Principal devera
solicitar a CIBio autorizacao para condugcédo do mesmo (ANEXO 3). Esta

solicitacdo deve ser enviada a CIBio, que analisara e autorizara a realizacao das atividades quando
se tratar de um organismo do tipo | ou a CIBio encaminhara o requerimento a CTNBio quando se
tratar de organismos do tipo Il, Ill ou IV para analise e autorizagdo da execugéo do projeto.

Termo de responsabilidade do Pesquisador Principal:

Todo projeto de pesquisa deve estar sob a responsabilidade de um técnico principal. O
Pesquisador responsavel ou técnico principal e sua equipe deve estar ciente do trabalho e de suas
responsabilidades com a manipulacao dos OGMs e seus derivados. No ANEXO 4 ¢ apresentado um
formulario utilizado para que o técnico principal ou pesquisador responsavel declare que esta ciente
de todas as suas responsabilidades com relagao a biosseguranga do projeto que sera desenvolvido.

De acordo com a resolugéo normativa 1 de 2006 da Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005 (Lei de
biosseguranga) compete ao técnico principal:

. assegurar o cumprimento das normas de biosseguranga em conformidade com as
recomendacdes da CTNBio e da CIBio;

Il submeter a CIBio as propostas de atividades, conforme as normas especificas da CTNBiIo,
especificando as medidas de biosseguranca que serao adotadas;

1. apresentar a ClIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informacbes e documentacao
na forma definida nas respectivas Resolugbes Normativas da CTNBiIo;

V. assegurar que as atividades sé serdo iniciadas apos:
a. a emissao de decisao técnica favoravel pela CTNBiIo; ou

b. a autorizacdo da CIBio, quando envolver atividades em regime de contencao, importacao
e exportacdo de OGM e seus derivados da classe de risco 1; e

c. a autorizacao pelo érgao de registro e fiscalizagdo competente, quando for o caso;

V. solicitar a autorizagao prévia a CIBio para efetuar qualquer mudanca nas atividades anteriormente
aprovadas, para que seja submetida a CTNBio para aprovacéo;

VI. enviar a CIBio solicitagdo de autorizagdo de importacdo de material biolégico envolvendo OGM
e seus derivados, para:

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

b). submisséo, a CTNBio, para aprovagao, quando se tratar de OGM e seus derivados da
classe de risco 2 e 3, para quaisquer atividades (contencao ou campo) e, quando se tratar de OGMs
e seus derivados da classe de risco 1, para atividades de campo.

VIl. solicitar a CIBio autorizagado para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do territério
nacional, com base nas Resolucdes Normativas da CTNBIo;
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VIIl. assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas atividades com OGM e seus
derivados recebam treinamento apropriado em biosseguranca e que estejam cientes das
situacdes de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecéo individual e
coletiva no ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaracao especifica;

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

X. relatara CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saude possivelmente relacionados
as atividades com OGM e seus derivados;

XI. assegurar, a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a manuten¢cao dos equipamentos e da
infraestrutura de biosseguranca durante a execucgao dos trabalhos de pesquisa.

Xll.fornecer a CIBio informagdes adicionais, quando solicitadas, bem como atender a possiveis
auditorias da ClIBio.

Termo de responsabilidade dos usuarios de instalagbes contendo OGMs e seus derivados

Todos os usuarios de areas que trabalham com OGM e seus derivados, antes de iniciarem o0s
trabalhos, devem ser informados sobre os cuidados a serem tomados com relagéo a biosseguranga.
Na Embrapa Milho e Sorgo sdo realizados semindrios para estudantes, analistas, técnicos e
pesquisadores apresentando o trabalho realizado pela CIBio e as normas de conduta em areas
que possuem o CQB antes que o individuo inicie seu trabalho. Apds 0 seminario os participantes
respondem um questionario para verificacdo do entendimento do material apresentado e assinam
um termo de responsabilidade (ANEXO 5) que é arquivado pela CIBio.

Roteiro para elaboragcéao do relatério anual de projeto:

Anualmente, a CIBio deve enviar a CTNBio um relatério comunicando todos os projetos e principais
resultados obtidos com OGM e seus derivados (ANEXO 6). O relatério anual é obrigatério para as
instituicdes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, que possuem CQB. Esse relatério deve
abranger todas as atividades realizadas no ano anterior e deve ser encaminhado a CTNBio até
30 de marco do ano subsequente ao relatério. Para auxiliar na confecgéo deste relatoério todos os
pesquisadores responsaveis por projetos com OGM e seus derivados devem entregar a CIBio, até
o dia 10 de margo, um relatério para cada projeto coordenado, de acordo com o roteiro estabelecido
pela CIBio (ANEXO 7). A CIBio devera compilar todos os relatorios recebidos em um relatério
institucional final que sera enviado a CTNBio.
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a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria 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. Brasilia, DF, 24 mar. 2005b. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
Ato2004-2006/2005/Lei/L11105.htm>. Acesso em: 10 maio 2018.

BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao. Comiss&o Técnica Nacional de Biosseguranca.
Resolucao Normativa n° 1, de 20 de junho de 2006. Dispde sobre a instalagao e funcionamento
das Comissdes Interna de Biosseguranca (CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para
requerimento, emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do Certificado de Qualidade
em Biossegurancga (CQB). Brasilia, DF, 20 jun. 2006.
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ANEXO 1

Embrapa de Milho e Sorgo
Comissao Interna de Biosseguranga Embrapa de Milho e Sorgo - CIBio

REGIMENTO - 2006

Da finalidade

Artigo 1 - A Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio) da Embrapa Milho e Sorgo tem por
finalidade assessorar a Chefia-geral, assegurar e fiscalizar o cumprimento de normas proprias,
estabelecer procedimentos internos, analisar e emitir parecer sobre projetos de pesquisa envolvendo
Organismos Geneticamente Modificados - OGM e tudo o que diz respeito a biosseguranga, no
ambito da Embrapa Milho e Sorgo, em obediéncia ao que estabelece a Instrugdo Normativa n° 1,
de 05 de setembro de 1996, reformulada em junho de 2006, e a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBio), com base na Lei 8.974, de 05 de janeiro de 1995.

Da estrutura organizacional e do funcionamento

Artigo 2 - A CIBio - Embrapa Milho e Sorgo € composto por 5 (cinco) membros efetivos, 3 (trés)
suplentes e o Chefe-adjunto de Pesquisa e Desenvolvimento, membro convidado.

Paragrafo 1. Todos os membros serdo nomeados por Ordem de Servico, pelo chefe-geral do Embrapa
Milho e Sorgo, obedecida a composicéo de 5 (cincos) efetivos e 1 (um) suplente especialista, um
efetivo representante leigo, e um suplente, pertencente ou ndo ao quadro funcional da Unidade;

Paragrafo 2 - Os representantes especialistas (pesquisadores) deverdo ser preferencialmente
especialistas das areas correlatas de Biologia Celular, Bioquimica de Plantas, Biologia Molecular,
Bioinformatica, Microbiologia, Melhoramento de plantas, Recursos genéticos, Monitoramento
Ambiental e Controle de Pragas e Doengas de Plantas Cultivadas;

Paragrafo 3 - Nao poderao ser indicados os pesquisadores incorporados ao programa de treinamento
e pos-graduacao, ou com incorporagao prevista no ano seguinte ao do inicio do mandato;

Paragrafo 4 - Um dos membros efetivos sera escolhido, pela Chefia-geral da Embrapa Milho e
Sorgo, como Presidente da CIBio - Embrapa Milho e SorgParagrafo 5 - O membro da CIBio -
Embrapa Milho e Sorgo tem mandato de quatro anos, podendo ser reconduzido por apenas mais
um periodo de mandato consecutivo;

Verificar em sequéncia a indicagao de paragrafo

Paragrafo 6 - A cada quatro anos, duas cadeiras efetivas e uma suplente serdo submetidas a
renovacao de seus membros;

Paragrafo 7 - Cabe a CIBio - Embrapa Milho e Sorgo elaborar uma lista quadrupla de nomes elegiveis
a membro efetivo e uma dupla a membro suplente, das quais o chefe-geral da Unidade escolhera
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0s novos membros previstos no Paragrafo 2, observados os critérios gerais de elegibilidade, no 3,
deste Artigo 2.

Paragrafo 8 - Qualquer membro que faltar a duas reunides consecutivas, ou trés alternadas, pelo
periodo de um ano, as quais assinou folha de convocacéo, e que nao forem justificadas devidamente
ou que as justificativas ndo forem acatadas pelo Presidente da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo, sera
automaticamente substituido por um suplente, indicado pelo Presidente, que se mantera efetivo até
completar o mandato original;

Paragrafo 9 - Podera haver substituicdo de qualquer membro da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo,
durante a vigéncia de seu mandato, se deixar de cumprir qualquer dos critérios gerais de elegibilidade,
como os previstos neste Artigo 2;

Paragrafo 10 - Quando julgado necessario, a CIBio - Embrapa Milho e Sorgo solicitara a assessoria
de consultores ad hoc de reconhecida experiéncia e competéncia, podendo pertencer ou ndo ao
quadro funcional da Embrapa Milho e Sorgo;

Da competéncia

Artigo 3 - Compete a CIBio - Embrapa Milho e Sorgo:

i. Requerer o Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB), e suas eventuais revisdes, a
CTNBio;

i. Elaborar e divulgar normas sobre assuntos especificos, no ambito da Unidade, relativos a
procedimentos de seguranga, em consonancia com as normas da CTNBio;

iii. Avaliar e revisartodas as propostas de pesquisa em engenharia genética, manipulagao, produgéo
e transporte de OGMs conduzidas pela Unidade; identificar todos os riscos potenciais aos
pesquisadores, a comunidade e ao meio-ambiente; fazer recomendacbes aos pesquisadores
sobre esses riscos e como maneja-los;

iv. Manter registro dos projetos relacionados a OGMs e, quando pertinente, de suas avaliagdes de
riscos;

v. Indicar a CTNBio nomes do Responsavel Principal por cada projeto, subprojeto ou qualquer
proposta de pesquisa;

vi. Assegurar que suas recomendacdes € as da CTNBio sejam levadas ao(s) Pesquisadores
Principal(is) e que sejam observadas;

vii. Determinar os niveis de contengédo e os procedimentos a serem seguidos para todo trabalho
experimental com OGMs e para manutengao, armazenamento, transporte e descarte de OGMs
incluidos na regulamentacao da lei;

viii. Encaminhar a CTNBIio a documentagao exigida para as propostas de atividades com organismos
do Grupo I, definido na a Instrugdo Normativa n° 1, de 05 de setembro de 1996, da CTNBio, com
base na Lei 8974, de 05 de janeiro de 1995; e para liberagbes no meio ambiente, acompanhadas
de suas analises de riscos, conforme normas da CTNBio;

ix. Inspecionar e atestar a seguranca de laboratérios e outras instalagbes antes e durante a
utilizacdo para trabalhos ou experimentos com OGMs. No minimo, duas inspecbes anuais
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dessas instalacdes serado realizadas para assegurar que continuem adotando os requerimentos
e padrbes de contencao relevantes, mantendo-se registro das inspec¢des, recomendacoes e
acdes decorrentes;

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

xi. Manter uma relacdo nominal das pessoas que trabalham em instalacbes de contencdo e
assegurar que novos membros da equipe ou novos funcionarios estejam familiarizados com
os procedimentos a serem adotados nos diversos niveis de contencdo e com uso correto de
equipamentos de laboratorio;

xii. Realizar outras fung¢des conforme delegacao da CTNBio;
xiii. Elaborar parecer sobre os projetos de pesquisa envolvendo OGMs e acompanhar sua execugao;

xiv. Assessorar a Chefia e pesquisadores da Embrapa Milho e Sorgo, quanto a assuntos de
Biosseguranca;

xv. Elaborar parecer sobre as propostas de liberacao de OGMs no meio ambiente e encaminhar as
propostas a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBiIo.

Artigo 4 - Ao presidente compete:

i. Convocar as reunioes da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo, por solicitagdo do Presidente;

ii. Preparar as pautas das reunides;

iii. Preparar as atas das reunides e os relatérios de atividades da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo

iv. Fazer circular documentos pertinentes a CIBio - Embrapa Milho e Sorgo entre os lideres de
projetos e responsaveis por areas técnicas;

v. Organizar correspondéncias da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo.

vi. Supervisionar a elaboracao de relatérios das atividades e atas de reunides da CIBio - Embrapa
Milho e Sorgo;

Artigo 5 - Aos membros da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo compete:

Participar efetivamente dos trabalhos da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo, analisando, discutindo,
sugerindo e votando as matérias em pauta.

Das reunioes

Artigo 6- A CIBio - Embrapa Milho e Sorgo reunir-se-a, ordinariamente, a cada semestre, e
extraordinariamente, sempre que necessario ou sempre que for solicitada por um dos membros,
por convocacéao de seu Presidente.

As reunides serao convocadas por escrito, respeitando-se a antecedéncia minima de 7 dias, exceto
extraordinariamente, indicando local, horario e a pauta.

1. Devera ser elaborada uma ata por reunido.
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2. Para a realizagao das reunides ordinarias e extraordinarias sera necessaria a presenga de, no
minimo, metade mais 1 de seus membros.

3. Nao se obtendo consenso nas discussodes, a aprovacgao de qualquer assunto em apreciacao sera
obtida por maioria simples de votos dos membros, cabendo ao Presidente o voto de qualidade
em caso de empate.

4. Os itens serao discutidos pela ordem da pauta, podendo ser solicitada alteracdo de ordem e ou
inclusao de novos itens, no inicio da reunido, por solicitagdo de qualquer dos membros, sujeita
a aprovacao dos demais membros.

Das decisoes

Artigo 7 - Sempre que necessario, consultores “ad hoc” poderao ser convidados, pelo Presidente da
CIBio - Embrapa Milho e Sorgo, para participar e opinar nas reunides, porém sem direito de voto.

Artigo 8 - Todas as decisdes do Comissao serdo tomadas levando em consideracéo as orientagdes
estabelecidas pelas normas da CTNBIO.

Artigo 9 - Todas as decisdes da CIBio - Embrapa Milho e Sorgo serdo devidamente registradas
em Livro de Atas, sendo informadas aos empregados da Embrapa Milho e Sorgo pelos lideres de
projetos, responsaveis por areas técnicas e responsaveis por setores administrativos.

Artigo 10. Os casos omissos serao decididos por consenso do grupo.
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ANEXO 2

0000 =

[¢]

AO OOOOOOWOOOOOOOO OO0 0N

10.
. Especificar composicdo da Comissao Interna de Biosseguranga - CIBio, com curriculum

12.
13.

CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA - CQB

Constituicao da pessoa juridica interessada:

Numero de inscrigdo no CNPJ;

Endereco completo, telefone, Fax e E-mail da Unidade Operativa;

Endereco completo, telefone, Fax e E-mail da Empresa ou Instituicéo;

Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e E-mail do Responsavel Legal pela Empresa ou
Instituicao;

Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e E-mail do Responsavel Legal da Unidade
Operativa;

Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e E-mail do Presidente da CIBio; - Telefone de
emergéncia;

Incluir o organograma da Unidade Operativa para a qual o CQB esta sendo solicitado e seu
enquadramento na Instituicao

Finalidade da solicitagéo de concessao de CQB. (Assinale uma ou mais das opgbes a seguir):
Pesquisa em regime de contencgéo [ ]

Uso Comercial [ ]

Liberagéo planejada no meio ambiente [ ]

Transporte [ ]

Avaliagéo de produto [ ]

Detecgéo e identificagdo de OGM [ ]

Descarte [ ]

Ensino [ ]

Armazenamento [ ]

Produgao industrial [ ]

Outras — especificar

Atividades desenvolvidas com:

Animais [ ]

Plantas [ ]

Virus []

Microrganismos [ ]

Fungos [ ]

Derivados [ ]

Outras — especificar:

Relagdo dos OGM e derivados que serdo objeto das atividades. Mencionar o nome comum,
nome cientifico das espécies, genes introduzidos, sua origem e fungbes especificas.

Informar a classe de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) objeto das
atividades a serem desenvolvidas, de acordo com as Resolu¢gdes Normativas da CTNBio.
Resumo dos projetos de pesquisa ou demais 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
0 requerimento para autorizacdo de atividades em contencdo. (Nova redacdo dada pela
Resolucdo Normativa 14 de 05 de fevereiro 2015)

Descricao das instalagdes que seréo utilizadas nas atividades com OGM e seus derivados.
Especificar pormenorizadamente os Laboratérios, Casas de Vegetagdo, Campos Experimentais,
unidade de beneficiamento e armazenamento de sementes, cdmara fria, sala de manuseio e
preparo de experimentos, biotério e outras instalagbes, nomeando e identificando cada uma na
planta baixa a ser anexada ao processo.

Informar localizagdo, dimensbes e caracteristicas especiais relacionadas a biosseguranga,
atendendo as normas especificas da CTNBio. Em unidades experimentais de campo,
especificar a localizagéo e dimenséo da area a ser credenciada.

Apresentar planta de localizagao das areas contiguas as instalagdes.

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

Relacionar os nomes, CPF, formacgao profissional, titulagdo e capacitagdo em biosseguranga da
equipe técnica envolvida no trabalho com OGM e seus derivados, apresentando curriculum
vitae de cada participante que nao estiver inscrito na Plataforma Lattes.

Especificar as condigdes para atendimentos médicos de emergéncia na instituigao.

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

Telefone e-mail da CIBio

Declaracéo:

17
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ANEXO 3

REQUERIMENTO DE AUTORIZAGAO PARA REALIZAGAO DE ATIVIDADES EM
CONTENGAO COM OGM E SEUS DERIVADOS

Nome do pesquisador principal:

Instituicéo:
E-mail:
CQB n°:
Nome do responsavel técnico:
Requer a CIBio autorizagao para a realizagao de trabalhos em contengao com o OGM descrito

abaixo
1. Descrigao do OGM ou derivado. Mencionar o nome comum, nome cientifico das espécies,
genes modificados, sua origem e fungdes especificas, incluindo:
Organismo receptor:
Organismo parental:
Construgéo genética utilizada:

Vetor:

M o o T oo

Classificagéo do Nivel de Biosseguranga do laboratério ou da Unidade Operativa onde sera
conduzido projeto ou atividade com o OGM ou derivado:

CONB-1  [ONB-2 [INB-3 [INB-4

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

4. Finalidade do trabalho (pesquisa, produgéo, desenvolvimento de metodologia, ensino, etc).

5. Resumo do projeto de pesquisa ou atividade que sera desenvolvida com OGM e seus derivados
(incluir referéncias bibliograficas, se houver).
Informar se o trabalho em contengao objetiva liberagdes posteriores no meio ambiente.
Breve descri¢cao dos procedimentos operativos a serem empregados nos experimentos e Nivel
de Biosseguranca (NB) planejado.
Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em contengédo com o OGM.
Descrigéo dos procedimentos de limpeza, desinfecgédo, descontaminagao e descarte de
material/residuos.
10. Andlise das possiveis situagdes de riscos e agravos a saude previsiveis associados aoc OGM.
11. Curriculum vitae da equipe envolvida no projeto, quando n&o incluido na Plataforma Lattes.

12. Anexar parecer prévio da CIBio

Data: Assinatura do Responsavel Técnico

Assinatura do Presidente da CIBio




Processo para Trabalhar Legalmente com Plantas Geneticamente Modificadas e seus Derivados na

Embrapa Milho e Sorgo

ANEXO 4

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR PRINCIPAL

Eu, (nome completo), matricula nimero (XXXXXX), pesquisador (a) principal, responsavel pelo projeto
(indicar o titulo do projeto), asseguro a CIBio que:

1. Li as Resolugdes Normativas da CTNBio (www.ctnbio.gov.br) que regulamentam o trabalho com
organismos e animais geneticamente modificados — OGMs e/ou AnGMs - e concordo com suas
determinagdes durante a vigéncia deste projeto.

2. A equipe que participa deste projeto também esta ciente das referidas Resolugbes Normativas e é
tecnicamente competente, além das instalagbes serem adequadas a realizagdo do estudo.

3. Comprometo-me a solicitar nova aprovagdo a CIBio sempre que ocorra qualquer alteragdo nos
objetivos/procedimentos/instalagdes aqui descritos e a fornecer um Relatério Anual do Projeto.

4. Tudo que foi declarado é absoluta expressdo da verdade. Estou ciente de que o eventual nao
cumprimento das Resolu¢gdes Normativas da CTNBio € de minha total responsabilidade e que estarei
sujeito as punigdes previstas na legislacdo em vigor.

Sete Lagoas, (data)

Pesquisador Principal (nome e assinatura)

Responsavel Técnico (nome e assinatura)

Observacgoes da CIBio:

Data de Aprovagéo pela CIBio:

Presidente da CIBio (nome e assinatura)
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ANEXO 5

TERMO DE RESPONSABILIDADE DOS USUARIOS DE INSTALAGOES
CONTENDO OGMS / RISCO1

Eu,

CPF asseguro

a CIBio que:

1. Participei do treinamento sobre “Seguranga do Trabalho nos Laboratérios do Nucleo de Biologia
Aplicada” e sobre “A utilizagdo das casas-de-vegetagao contendo material transgénico”.

2. Fuiinformado e orientado a ler as Resolugées Normativas da CTNBio (www.ctnbio.gov.br) que
regulamentam o trabalho com organismos e animais geneticamente modificados.

3. Tudo que foi declarado € absoluta expressao da verdade. Estou ciente de que o eventual ndo
cumprimento das Resolugdes Normativas da CTNBio é de minha total responsabilidade e que
estarei sujeito as punic¢des previstas na legislagdo em vigor.

Sete Lagoas,

(nome e assinatura)

Presidente da CIBio (nome e assinatura)
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ANEXO 6

ROTEIRO PARA ELABORAGAO DO RELATORIO ANUAL DE PROJETO

Instituicao:

Periodo referente:
Laboratério:

Pesquisador Principal:

Titulo do projeto de pesquisa:
Objetivo do projeto:

N o a bk owebd =

Relagao dos OGMs e informacgdes referentes aos genes manipulados:

o

Organismo receptor:

o Organismo doador:

o Construgao genética utilizada:

o Vetor:

o ldentifique a classe de risco (CR) dos OGMs manipulados:
] CR1 [JCR2 []CR3 [JCR4

8. Finalidade(s) a que se propos:
[] Pesquisa em regime de contengéo; [_] Transporte; [] Ensino; [] Uso comercial; [] Avaliagéo

de produto; [] Armazenamento; [] Liberacdo planejada no meio ambiente; [ ] Deteccéo e

identificacdo de OGM; [] Descarte; [ ] Produgéo Industrial; [] Outros - Especificar:

9. Atividades desenvolvidas com:
] Animais; [] Plantas; [ ] Virus; [_] Microrganismos; [] Fungos; [] Derivados; [ ] Outros -

Especificar:

10. Informe o nivel de biosseguranga das instalagdes onde foram manipulados os OGMs:

[INB1 [INB2 [INB3 [INB4
11. Informe ocorréncia de acidente ou agravos a saude possivelmente relacionados a trabalhos com
OGM(s):

12. Relate as atividades do periodo ou anexe relatério técnico-cientifico:

13. Informe publicagbes decorrentes do projeto em desenvolvimento:

14. Informe pedido de patente decorrente do projeto em desenvolvimento:

15. Descreva atividades de capacitagdo em biosseguranga do pessoal envolvido no projeto com
OGM(s) e seus derivados:

16. Observagdes complementares:

17. Data: //

18. Assinatura do Pesquisador(a) Principal :
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ANEXO 7
ROTEIRO PARA ELABORAGAO DO RELATORIO ANUAL PARA CTNBio

1. Instituicao:
2. CQB n®:
3. Periodo a que se refere: (o periodo deve ser de um ano, compreendido entre 1° de janeiro a 31 de
dezembro) (Nova redacéo dada pela Resolugdo Normativa 14 de 05 de fevereiro 2015)
4. Informar sobre as alteragdes ocorridas na composi¢ao da ClIBio:
5. Relacionar as unidades operativas e instalagdes utilizadas, especificando os niveis de biosseguranca,
técnico principal, os projetos de pesquisa ou atividades concluidos ou em andamento, constando os
objetivos, a relacdo dos OGM e derivados que foram objeto das atividades (mencionar o nome comum,
nome cientifico das espécies, genes introduzidos, sua origem e fungbes especificas), incluindo resumo
dos resultados mais relevantes obtidos e referenciar, quando houver, publicagdes e pedidos de patentes.
(Nova redagéo dada pela Resolugao Normativa 14 de 05 de fevereiro 2015)
6. Descrigao sobre quaisquer acidentes ou agravos a saude possivelmente relacionados a trabalhos com
OGM e seus derivados e medidas de contingenciamento, controle e prevengao.
7. Descrigao sobre atividades de capacitagdo em biosseguranga de OGM e seus derivados.
8. Descricao das medidas de biosseguran¢a que vém sendo adotadas e sua possivel eficiéncia para
evitar danos.
9. Citar as liberagdes ambientais na(s) Unidade(s) com os respectivos nimeros dos Processos na
CTNBio:

a. Concluidas:

b. Em andamento:

c. Suspensas:

d. Canceladas:

10. Relacionar os relatérios de conclusdo dos experimentos de liberagdo planejada de OGM e seus
derivados no meio ambiente que obtiveram decisao técnica e parecer favoravel da CTNBio.

11. Anexar copia das atas das reunides realizadas pela CIBio.

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