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Apresentacao

Em cumprimento a Lei N° 11.105 - Lei de Biosseguranca - e as instrucdes
emanadas da CTNBio, o Comité Interno de Biosseguranca (CIBio) da Embrapa Arroz
e Feijao elaborou o "Manual de Biosseguranca em Instalacées com Certificado de
Qualidade em Biosseguranca na Embrapa Arroz e Feijao". A Lei estabelece que as
ClIBios devem manter informados os trabalhadores sobre as questdes relacionadas a
biosseguranca e garantir o funcionamento das instalacoes dentro dos padroes e
normas da mesma. Assim, o Manual esclarece o significado de termos técnicos Uteis
empregados e apresenta um conjunto de normas e procedimentos que certamente
minimizarao os riscos de trabalho e de uma possivel liberacdo acidental de
organismos geneticamente modificados. Desta forma, a CIBio deve divulgar e fazer
cumprir as normas e recomendacdes da CTNBio através da comunicagao com os
pesquisadores principais, inspecodes das instalacdes e atividades dos projetos e
acompanhamento do transito de materiais geneticamente modificados.

Além de preencher os requisitos de funcionamento da CIBio o Manual explicita as
responsabilidades de cada colaborador nas atividades desenvolvidas na Unidade e
fornece regras gerais de seguranca do uso de equipamentos e dos produtos
quimicos manuseados no dia a dia. Ao final do manual foi adicionada a Lei de
Biosseguranca e a sua regulamentacao a fim de contribuir para o mais amplo
entendimento da estrutura de regulamentacao dos aspectos de biosseguranca das
atividades com organismos geneticamente modificados em nosso Pais.

Beatriz da Silveira Pinheiro
Chefe-Geral da Embrapa Arroz e Feijao
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Introducao

Por exigéncia da legislacao brasileira sobre organismos geneticamente
modificados, lei n® 8.974 de 05 de janeiro de 1995, regulamentada pelo
decreto n® 1752, de 20 de dezembro de 1995, e mais recentemente pela lei n°®
11.105 de 24 de marco de 2005, regulamentada pelo decreto 5.591 de 22 de
novembro de 2005, a Chefia da Embrapa Arroz e Feijdo criou a Comissao
Interna de Biosseguranca (CIBio). Em consonéncia com a Chefia Geral, com a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) e a legislacao vigente,
cabe a CIBio avaliar e revisar as propostas de pesquisa que envolvam
organismos geneticamente modificados (OGMs). As instituicdes devem
reconhecer o papel legal das CIBios e sua autoridade e assegurar o suporte
necessario para o cumprimento de suas obrigacOes, promover sua capacitacao
em biosseguranca e implementar suas recomendacoes, garantindo que elas
possam supervisionar as atividades com OGM e seus derivados. O Chefe Geral
da Unidade responde legalmente por qualquer acao que viole a Lei de
Biosseguranca N° 11.105 de 24 de margo de 2005.

Assim, para colaborar com lideres de projetos, coordenadores e o Comité
Técnico Interno (CTI) no intuito de minimizar os riscos potenciais em relacéo
aos trabalhos envolvendo a manipulacao de OGMs foi produzido o presente
manual de biosseguranca para a orientacao nas diversas atividades
desenvolvidas nas dependéncias regidas pelo Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB).
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NOTA: Para o cumprimento das exigéncias do CQB concedido pela CTNBio este
Manual deve ser mantido em local de facil acesso e todos os membros precisam
saber de sua existéncia e de seu conteldo.

No momento a Embrapa Arroz e Feijao tem um Unico CQB, com o niimero 008/96.

Definicoes
ADN/ARN/DNA/RNA - Acido desoxirribonucléico/ acido ribonucléico;

Biosseguranca é um conjunto de procedimentos, acdes, técnicas, metodologias,
equipamentos e dispositivos capazes de eliminar ou minimizar riscos inerentes as
atividades de pesquisa, producado, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacao
de servicos, que podem comprometer a saide do homem, dos animais, do meio
ambiente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos. Este € um conceito relacionado
ao ambiente ocupacional, mas nao esta centrado em técnicas de DNA recombinante;

Casa de vegetacdo — Instalacéo fisica projetada e utilizada para o crescimento de
plantas em ambiente controlado e protegido. As paredes e o teto sdo geralmente
construidos de material transparente ou translicido para permitir a passagem de
luz solar;

CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio);

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

Contencado - Atividades e projetos com OGM em condi¢cdes que ndo permitam o
seu escape ou liberacao para o meio ambiente, podendo ser realizado em
peguena ou grande escala;

CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB - constitui-se no
credenciamento que a CTNBio concede as instituicOes para desenvolver projetos e
atividades com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados;

CTI - Comité Técnico Interno;

CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca;
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Espécie exdtica — Aquela que se encontra fora de sua area de ocorréncia natural;

Grande escala - Trabalho com OGM em laboratério ou linha de producao usando
volumes superiores a 10 litros de solucdo contendo OGMs;

Inserto - Seqliéncia de DNA ou RNA inserida no organismo receptor por meio de
engenharia genética;

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

OGM - Organismo geneticamente modificado;

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

Organismo receptor - Organismo no qual serd inserida a construcéo obtida por
engenharia genética;

Pequena escala - Trabalho com o OGM em laboratério, utilizando volumes até
10 litros de solucao contendo OGMs;

Técnico Principal - Supervisor do trabalho com o OGM, pode ser o lider do
projeto ou o responséavel pelo subprojeto/plano de acéao;

Risco — Possibilidade de promocao de evento negativo, cientificamente fundamentada,
para a salide humana e animal, os vegetais, outros organismos e o meio ambiente,
decorrente de processos ou situacdes envolvendo OGM e seus derivados;

RN - Resolucdo Normativa;
Vetor - Agente carreador do inserto;

EPI - Equipamento de Protecéo Individual. E todo dispositivo de uso pessoal
destinado a proteger os usuarios no desempenho das suas funcoes. Este
equipamento é fornecido em parte pela empresa e em parte pelos pesquisadores;

EPC - Equipamento de Protecdo Coletiva;

CIPA - Comisséo Interna de Prevencao de Acidentes do Trabalho;
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Responsabilidades

As CIBios das instituicoes detentoras de CQB emitido pela Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio) constituirdo uma rede nacional de
biosseguranca, cuja constituicao e funcionamento seguirao as normas
estabelecidas pela Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005, seu Decreto
regulamentador (Decreto N° 5.591, de 22 de novembro de 2005) e as
Resolugcdes Normativas baixadas pela CTNBio. O Art. 61 da Lei 5.591 diz: “A
instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnolégico e a producao industrial, que utilize técnicas e métodos de engenharia
genética ou realize pesquisas com OGM e seus derivados, devera criar uma
Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio, cujos mecanismos de funcionamento
serdo estabelecidos pela CTNBio.

O Paragrafo Unico do Art. 61 diz: A instituicdo de que trata o caput deste artigo
indicard um técnico principal responsavel para cada projeto especifico”.

A CTNBio, através da Resolucdo Normativa N°1 de 20 de junho de 2006
estabelece, em detalhes, a criacdo, o funcionamento e as competéncias da CIBio;
no Art. 4°. diz: O responsavel legal da instituicao constituird e nomeara a ClIBio.
O Chefe Geral da Unidade responde legalmente por qualquer acédo que viole a Lei
de Biosseguranca N° 11.105 de 24 de marco de 2005.

A CIBio - Cabe divulgar e fazer cumprir as normas e recomendacdes da CTNBio
através da comunicacao com os pesquisadores principais, inspecoes das
instalacdes e atividades dos projetos e acompanhamento do transito de materiais
geneticamente modificados.

Ao Técnico Principal cabe estar completamente familiarizado com os requerimentos
da legislacao de biosseguranca e deve garantir, na execucao de qualquer projeto
que envolva o uso de OGMs, que eles sejam obedecidos, especificamente:

| - assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em conformidade com
as recomendacdes da CTNBio e da ClIBio;

Il - submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as medidas de
biosseguranca que serao adotadas;

Ill — apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informacoes e
documentacdo na forma definida nas respectivas Resolucées Normativas da CTNBio;
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IV - assegurar que as atividades nao serao iniciadas até a emissao de decisao
técnica favoravel pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo 6rgao de
registro e fiscalizagcdo competente;

V - solicitar a autorizacao prévia a ClIBio para efetuar qualquer mudanca nas
atividades anteriormente aprovadas, para que seja submetida a CTNBio para
aprovacao;

VI - enviar a CIBio solicitacdo de autorizacao de importacao de material biolégico
envolvendo OGM e seus derivados, para que seja submetida a CTNBio para
aprovacao;

VIl — solicitar a CIBio autorizacdo para transferéncia de OGM e seus
derivados, dentro do territério nacional, com base nas Resolucées Normativas
da CTNBio;

VIl — 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 situacoes de riscos potenciais dessas atividades e dos
procedimentos de protecao individual e coletiva no ambiente de trabalho,
mediante assinatura de declaracao especifica;

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

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

X| — assegurar, junto a instituicao responsavel, a disponibilidade e a manutencao
dos equipamentos e da infra-estrutura de biosseguranca;

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

Riscos e Niveis de Biosseguranca

O Certificado de Qualidade em Biosseguranca da Embrapa Arroz e Feijao
contempla, atualmente, os laboratério de Biotecnologia, de Fitopatologia, de
Entomologia, a casa de vegetacao 4 (4a, 4b e 4c) e uma prateleira instalada na
camara fria de armazenamento de sementes. Todos sdo enquadrados no
denominado NB-1 e classe de risco 1.

13
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Os OGM serao classificados em quatro classes de risco, adotando-se como critérios
o potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) seqiéncia(s)
nucleotidica(s) transferida(s), a expressao desta(s) no organismo receptor, o OGM
resultante e seus efeitos adversos a salde humana e animal, aos vegetais e ao meio
ambiente. A RN 2 da CTNBio, de 27 de dezembro de 2006, em seu Art. 7 diz:

8 1 °. Para genes que codificam produtos nocivos para a saude humana e
animal, aos vegetais e ao meio ambiente, o vetor utilizado devera ter capacidade
limitada para sobreviver fora do ambiente de contencao.

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

As classes de risco dos OGM serao assim definidas (Art. 8, RN 2 da CTNBio de
27 de dezembro de 2006):

“l — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade):
O OGM que contém seqliéncias de ADN/ARN de organismo doador e receptor
que nao causem agravos a salde humana e animal e efeitos adversos aos
vegetais e ao meio ambiente;

Il - Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade):
O OGM que contém seqiiéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor
com moderado risco de agravo a saide humana e animal, que tenha baixo risco de
disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

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

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O
OGM que contém seqliéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor
com alto risco de agravo a saude humana e animal, que tenha elevado risco de
disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

8 1°. A classe de risco do OGM resultante nao podera ser inferior a classe de
risco do organismo receptor, exceto nos casos em que exista reducao da
viruléncia e patogenicidade do OGM”.
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Niveis de Biosseguranca

O nivel de biosseguranca de atividades e projetos sera determinado segundo o
OGM de maior classe de risco envolvido. De acordo com a RN 2 da CTNBio de
27 de dezembro de 2006, Art. 9° e 10°:

Paragrafo Unico. As atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados
deverao ser precedidos de uma analise detalhada e criteriosa de todas as
condicdes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de biosseguranca adequado
a classe de risco do OGM manipulado.

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

| — Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM da classe de risco 1, realizadas nas seguintes condig¢des:

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

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento especifico nos
procedimentos realizados nas instalacdes e devera ser supervisionada pelo
técnico principal;

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

d) a superficie das bancadas deve ser impermeavel a 4gua e resistente a acidos,
alcalis, solventes organicos e a calor moderado;

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

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

g) as superficies de trabalho devem ser descontaminadas uma vez ao dia ou
sempre que ocorrer contaminacao;
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h) todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado antes
de ser descartado, assim como todo material ou equipamento que tiver entrado
em contato com o OGM;

i) deve-se utilizar dispositivo mecanico para pipetagem;

j) alimentos devem ser guardados em areas especificas para este fim, fora das
instalacdes, sendo proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas areas
de trabalho;

k) antes de deixar as instalacGes, as maos devem ser lavadas sempre que tiver
havido manipulacdo de organismos contendo ADN/ARN recombinante;

I) pias para lavagem das maos e equipamentos de protecao individual e coletiva
devem ser utilizados para minimizar o risco de exposicdo ao OGM;

m) é proibida a admissdo de animais que nao estejam relacionados ao trabalho
em execucao nas instalacoes;

n) extrema precaucao deve ser tomada quando forem manuseadas agulhas,
seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a auto-inoculacdo e a producéao de
aerossoOis durante o uso e o descarte. As agulhas ndo devem ser entortadas,
quebradas, recapeadas ou removidas da seringa apds o uso. Agulhas, seringas e
vidros quebrados devem ser imediatamente colocados em recipiente resistente a
perfuracdes e autoclavados antes do descarte;

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

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

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

s) atividades e projetos com organismos ndo geneticamente modificados que
ocorram concomitantemente e nas mesmas instalacées com manipulacao de
OGM devem respeitar a classificacao de risco do OGM;
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t) todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser descartado de
forma a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou pelo homem, salvo
0 caso em que este seja o propdsito do experimento, ou se especificamente
autorizado pela CIBio ou CTNBio;

Il — Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM de classe de risco 2, detalhadas na RN 2 da CTNBio.

Il — Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM de classe de risco 3. As instalacdes e procedimentos exigidos
para o NB-3 devem atender as especificacdes estabelecidas para o NB-1 e o NB-
2, acrescidos de especificacdes detalhadas na RN2 da CTNBio.

IV — Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM de classe de risco 4. As instalacdes e procedimentos exigidos
para o NB-4 devem atender as especificacOes estabelecidas para o NB-1, NB-2 e
NB-3 acrescidos de outras exigéncias detalhadas na RN2 da CTNBio.

NAO E PERMITIDA ATIVIDADE DE QUALQUER NATUREZA QUE ENVOLVA A
MANIPULACAO DE OGMs QUE EXIJAM INSTALACOES COM NIVEIS DE
SEGURANCA ALEM DO NB-1, A MENOS QUE HAJA AUTORIZACAO DA
CIBio, E DA CTNBio ATRAVES DE UMA EXTENSAO DO CQB.

Regras de Biosseguranca

Objetivo

Estabelecer e detalhar procedimentos para a conducao de todas as tarefas, de tal
maneira que se reduzam ao minimo possivel os riscos e, consequentemente, 0s
acidentes de qualquer tipo ou contaminacao biolégica. Para atingir esse objetivo
é necessario, o apoio e cooperacao de todos os Técnicos Principais, Analistas,
Assistentes, colaboradores/usuérios, sem distincao de nivel hierarquico, na
observancia e cumprimento das Normas e Recomendacdes de Seguranca.

Campo de Aplicacao

Este documento é de uso geral em todas as dependéncias da Embrapa Arroz e
Feijao onde é permitida a manipulacdo de OGMs.
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Responsabilidades

Utilizacdo e Acesso ao Laboratorio

O laboratério desenvolve estudos que utilizam, entre outros, organismos
geneticamente modificados, ou produtos derivados desta tecnologia.
Desenvolve também estudos do genoma de arroz e feijao e de organismos
patogénicos a plantas. Todos os usuéarios devem estar identificados com o
cracha, de modo visivel. Na auséncia de usuérios, o laboratério deverda estar
com suas portas trancadas, especialmente apds o horario normal do
expediente (8:00 as 17:00). A ultima pessoa a sair devera conferir e
desligar os computadores, ar condicionados, maquina de gelo, lampadas,
(exceto onde estes equipamentos devam permanecer ligados) etc,
VERIFICAR SE TODAS AS JANELAS E PORTAS ESTAO FECHADAS E
TRANCADAS.

Analista/Assistente

Responsavel pela sua seguranca e de seu ambiente de trabalho, bem como
pelo aviso aos Gestores sobre condicGes e atos inseguros. Na qualidade
de empregado em areas com CQB, é responsavel pela verificacao sobre o
provimento de equipamentos de seguranca aos usuarios, apropriados a
cada servico, fazendo com que usem esses meios de protecao sejam
utilizados.

Demais colaboradores/usuarios

Responsaveis pela propria seguranca e co-responsaveis pela seguranca do ambiente
de trabalho, bem como pelo aviso aos GESTORES sobre condicdes e atos inseguros.
Responséveis pelo cumprimento das regras de seguranca estabelecidas neste
Manual e pelo uso de EPI’s, EPC’s descritos no Anexo |.

Gestor (es)

Responséavel geral das condi¢cdes, melhorias do ambiente de trabalho e
adequacado da seguranca as legislacoes locais. Responsavel pela definicao e
promocao dos procedimentos, garantindo a seguranca a salde e bem-estar dos
usudrios.

ClBio

Os membros da CIBio serao responsaveis pela Biosseguranca de todas as
dependéncias com CQB.
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Atas e anotacées dos dados obtidos

Todos os usuérios do laboratério receberao uma ata para a anotacao de suas
atividades. A ata ndo pertencerd ao usuario, mas a Embrapa Arroz e Feijao,
devendo permanecer no laboratério. Apds concluir suas atividades, se o usuério
desejar, poder-lhe-a ser fornecida uma cépia.

Regras de utilizacdo da Ata:

1. As anotacodes deverao ser feitas a caneta, e os dados devem ser anotados &
medida em que os experimentos estejam sendo executados, ou seja, sem
passar a limpo;

2. Itens fundamentais da ata: data da atividade constando dia, més e ano, objetivo
do experimento (descricao sucinta do que estara sendo feito), descricdao do
experimento (material e métodos), resultado(s) e conclusao (des) (apresentacao
do(s) resultado(s) e conclusado (6es) de modo sucinto, da atividade);

3. E importante ndo deixar espaco em branco entre o final da descricdo de um
experimento e o inicio de outro.

Reuniées técnicas

Periodicamente serao realizadas reunidoes com a participacao de todos os
usuarios do laboratério, onde serao discutidos assuntos pertinentes ao uso do
laboratério. Nestas reunides, uma pessoa podera ser designada para apresentar
seus resultados, ou discutir um artigo cientifico.

Termo de compromisso

E obrigatéria, para todos os estudantes e usuérios do laboratério, a assinatura do
Termo de Compromisso de Confidencialidade e outras Avencas, o qual trata do
sigilo cientifico dos resultados obtidos, da protecao dos dados e patentes
geradas e dos trabalhos cientificos passiveis de serem publicados de acordo com
os resultados de pesquisa.

Procedimentos de Biosseguranca
Todos os colaboradores/usuarios devem:

e Efetuar seu trabalho de maneira segura e cuidadosa para salvaguardar vidas,
prevenindo acidentes;

e Usar pipetadores, nunca pipetar com a boca e nunca passar etiqueta ou
outros materiais na boca;
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Manter o laboratério limpo, organizado e livre de materiais que ndo sao
usados durante o trabalho;

Ao final da execucao da atividade laboratorial esvaziar as vidrarias utilizadas,
enxagua-las e colocéa-las de molho respeitando os recipientes apropriados,
conforme a orientacao do responsavel pela lavagem das mesmas;

Nao alimentar-se ou armazenar alimentos/dgua, fazer higiene pessoal e utilizar
os fornos de microondas para o preparo de refeicoes;

Usar obrigatoriamente os equipamentos de protecao individual - luvas, jalecos
(ndo avental), méascaras, 6culos protetores, protetores faciais;

Usar obrigatoriamente os equipamentos de protecéo coletiva, como as capelas
de exaustao, para efetuar o manuseio de produtos quimicos que sejam
inflamaveis/téxicos ou corrosivos;

Trabalhar sempre com o jaleco abotoado, sapatos fechados (nao usar sandali-
as) e cabelos presos;

Submeter-se aos exames médicos peridédicos;

Nao cheirar e nem provar qualquer produto quimico;

Nao usar a vidraria de laboratério como utensilio doméstico;

Usar agua, detergente e sacos especiais ou granulos absorventes para
desinfetar as superficies quando ocorrer um derramamento de material
potencialmente perigoso;

Nao levar as maos a boca ou aos olhos quando estiver manuseando produtos
quimicos;

Lavar as maos e bracos com agua e sabao apds cada manuseio de reagentes
ou se, acidentalmente, os materiais entrarem em contato com o corpo, bem
como ao sairem do laboratério;

Evitar trabalhar sozinho fora do horério de expediente;

Tirar as duvidas antes da execucao de suas tarefas; seguir os conselhos dos
usudrios mais experientes, prevenindo assim um acidente resultante da
inexperiéncia; ter a atencao voltada para a tarefa que esta sendo executada;
ainda que todas as regras e regulamentos sejam seguidos, a desatencao pode
ser a causa de varios acidentes;

Evitar usar equipamentos que promovam ruidos que possam vir a causar
desconforto aos demais usudrios do laboratério;

Evitar conversas em tom alto nao relacionadas as atividades de pesquisa que
possam vir a causar desconforto aos demais usuarios do laboratério;

Procurar a posicdo mais correta, ao levantar peso; usar os mUsculos da perna
e nao a coluna como alavanca; evitar brincadeiras de qualquer tipo durante a
jornada de trabalho;
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Usar sempre os protetores de bancada no momento de realizar certas tarefas
para proteger as bancadas de contaminacoes;

Discutir com o supervisor ao julgar necessario efetuar qualquer modificacao
em seu setor/bancada, a fim de melhorar a seguranca dos equipamentos ou
do pessoal;

Reciclar o treinamento em biosseguranca e seguranca, principalmente em
prevencao de incéndios e primeiros-socorros;

Atentar para e manter a sinalizacédo do laboratério sobre riscos de acidentes,
medidas de orientacao e localizacao dos equipamentos;

Nao utilizar reagentes com rétulos ilegiveis, danificados ou vencidos;

Nao manipular substancias inflamaveis préximo a chamas ou fontes de calor;
Ter sempre disponivel a Ficha de Informacado de Seguranca dos produtos
quimicos ou ter um indice Merck disponivel.

Rotular solucGes preparadas com o nome, a concentracédo, a data e as iniciais
de quem as prepararam;

Usar o carrinho para transportar reagentes ou vidrarias e produtos quimicos;
Programar as atividades, quando apropriado, para evitar a demanda de espaco
e/ou equipamentos simultaneamente;

Retornar os reagentes preparados e/ou abertos para armazenagem nos locais
originais designados, quando nao em uso;

Verificar antes de ligar e usar qualquer equipamento a voltagem correta especificada
pelo fabricante. Ligar o aparelho de acordo com as instrugcoes do manual de
instrucoes e desliga-lo apds o término. Anotar no caderno de controle de usuario;
Manter os equipamentos limpos e em condi¢cdes imediatas de uso.
Comunicar qualquer ocorréncia a um dos gestores;

Nao deslocar equipamentos de seus locais de origem, bem como para outros
laboratérios, pois todo equipamento deve ser sempre utilizado no laboratério
a que pertence. Qualquer movimentacao dentro do laboratério deve ter a
anuéncia dos gestores. A movimentacao para outro laboratério requer a
anuéncia dos gestores e comunicacao ao Setor de Patriménio e Materiais;
Utilizar apenas o espaco de bancada alocado a vocé. Respeitar o espaco do
colega. Respeitar também os pertences de outros ndo os usando ou retirando-
os do seu devido lugar;

Usar o telefone para ligacdes de servico. Restringir o uso particular ao
minimo. Anotar todas as ligacOes particulares ou servico na folha apropriada,
no caso de interurbanos;

Promover a coleta seletiva do lixo comum, colocando-os nos recipientes
adequados.

21
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e Nao usar ou guardar materiais estranhos ao laboratério dentro do mesmo;

o Realizar o descarte de material sélido e liquido nos lugares apropriados,
indicados e distribuidos em diversos pontos do laboratério;

e Descartar vidrarias quebradas nos recipientes localizados na sala de lavagens
de vidrarias, segregando frascos contaminados com brometo de etidio dos
nao contaminados.

Orientacdes para a utilizacdo dos computadores

e Nao fazer lanches enquanto usar o computador.

e Nao utilizar os computadores com as maos sujas de comida.

e Nao utilizar a sala dos computadores usando jaleco ou luvas.

e Ao usar disquetes, CDs ou Pen Drivers, verificar sempre se ha a presenca de
virus.

e Comunicar aos responsaveis pelo laboratério qualquer problema com os
computadores.

Regras gerais de seguranca do laboratorio de Biotecnologia

e Nomes e telefones de emergéncia

o Servico Interno de Medicina-SIM
= Sra. Cida - Ramal 2142
= Sr. Wilson — Ramal 2148

e Familiarizar com a localizacao da caixa de primeiros-socorros (ataduras,
pomadas para queimaduras e compressas oculares), colocando-a no local
apds o0 uso;

e Familiarizar com a localizacdo dos EPC’s, como os lava-olhos emergencial e
chuveiro de seguranca;

e Saber como fazer a descontaminacao de equipamentos antes do envio para
manutencéo, por exemplo, os utilizados com acrilamida e brometo de etidio;

e Atentar para uma possivel incompatibilidade entre os produtos quimicos;

e Substituir as vidrarias quando estiverem quebradas;

o Desinfestar as bancadas (area técnica) e centrifugas com alcool 70% ou outro
material adequado ao final de cada jornada de trabalho;

e Evitar produzir aerossol desnecessério por agitacao violenta de solucdes
durante o seu preparo, ou homogeneizacgao;

e Evitar movimentos bruscos no laboratoério;

e Cobrir cortes e abrasdes de pele (antes de colocar as luvas), antes de
manusear qualquer espécime do laboratério;
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¢ Nunca colocar objetos de qualquer tipo sobre os equipamentos, a fim de
evitar danos;

e Evitar perfuracdes em si e nos colegas com agulhas ou outros objetos
pontiagudos;

e Somente permitir a entrada, nas areas de servico do laboratério, a pessoas
devidamente avisadas sobre os eventuais perigos e proibir criancas de terem
acesso as areas técnicas e ao laboratério;

e Nao permitir ou facilitar o acesso de estranhos nas dependéncias do
laboratério, incluindo os equipamentos e reagentes, exceto com a anuéncia do
Técnico Principal;

e Comunicar imediatamente ao Gestor(es), todo e qualquer acidente, de modo a
permitir que as medidas adequadas sejam tomadas;

e Manter fechadas as portas do laboratério durante o trabalho;

Instalacées do Laboratorio

As condicGes ambientais sao adequadas para (i) nao haver interferéncia no
desempenho das atividades, (ii) assegurar a confiabilidade analitica e, (iii)
propiciar um ambiente agradavel para o desenvolvimento das atividades.

PISO - Limpe o piso sempre que houver qualquer derramamento de
produtos, semelhante a limpeza da area de trabalho. Sempre que tiver
duvida fale com o Técnico Principal. A equipe de limpeza fara a limpeza
normal semanalmente;

ILUMINACAO - Evite trabalhar com pouca iluminacéo, evite os reflexos,
indesejaveis e luz ofuscante; Comunique ao Técnico principal ou ao gestor.

VENTILACAO - Os condicionadores de ar e capelas removem vapores e
odores; diante disso os filtros dos mesmos devem ser limpos periodicamente,
seguindo as recomendacdes do fabricante; Comunique ao Técnico principal ou
ao gestor.

REFRIGERACAO: Os condicionadores de ar devem ser acionados a partir das
13:00 h, exceto o ar-condicionado da sala do seqlienciador que devera ficar
ligado em periodo integral; Outras excecdes devem ser tratadas pelos gestores,
caso a caso, ou com a Chefia Administrativa da Embrapa Arroz e Feijao.

CAPELAS: Quando for necessario o uso de reagentes volateis como
cloroférmio, fenol, e mercaptoetanol é obrigatério o uso da capela de exaustao;
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LOCAL DE ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS QUIMICOS: Cada divisdo
laboratorial é responsével pelo armazenamento adequado dos reagentes e
produtos quimicos abertos. Os produtos quimicos deverao ser rotulados e
verificados os seus prazos de validade no recebimento, uso e controle de
estoque. Como regra geral, deverao somente ser utilizados os reagentes e
materiais de consumo adquiridos pelo Técnico Principal responsavel pela
atividade. Caso precise de algo que nao tenha, peca antes de utilizar. Cada
Técnico Principal é responsavel pelos reagentes para o preparo de solucoes e
meios de cultura referentes as suas atividades de pesquisa. Deste modo, os
mesmos estdo armazenados em armarios e locais indicados pelo mesmo.

Uso de Equipamentos

Qualquer equipamento sé podera ser utilizado por pessoas que saibam como opera-
lo. Para isto, deve-se obrigatoriamente procurar o auxilio de pessoas mais
experientes, ou através de leitura do manual do aparelho, ou do treinamento. O
usudrio nunca deve utilizar um equipamento cujo funcionamento ndo domine
completamente, a fim de evitar danos que possam prejudicar o andamento dos
trabalhos de todos os outros usudrios do laboratério, ou inclusive, danos a saude.
Qualquer dano ou defeito apresentado pelo equipamento que estara sendo utilizado
devera ser comunicado imediatamente ao pesquisador responsavel. E importante
lembrar que a manutencao de um equipamento pode ser dificil, demorada e onerosa,
e alguns nao podem nem mesmo serem concertados porque sao importados.

Regras gerais e obrigatdrias para uso dos equipamentos:

e Informar-se sobre o manuseio adequado do equipamento antes de utiliza-lo;

e E obrigatério o registro do usuério e data no caderno de controle referente a
cada equipamento utilizado.;

e Deixa-lo limpo e em condicdes de uso para o préximo usuario;.

e Comunicar imediatamente ao responsavel qualquer problema apresentado pelo
equipamento.

Balancas: Abaixo da bancada onde localizam-se as balangas hd uma gaveta com
papéis, recipientes e espatulas limpas e esterilizadas para pesagem dos
reagentes. Utilize o necesséario. Nao contamine os reagentes utilizando espatulas
sujas. As espatulas e recipientes plasticos utilizados nas pesagens devem ser
levados para a lavagem.
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pHmetro ou Potenciometro: O peagametro permanecera ligado durante todo o tempo.
Siga as instrucdes junto ao aparelho.

Microcentrifugas: Oriente-se como manusea-las seguindo as instrucdes desenvolvidas
para esse fim e que estao localizadas préximo ao equipamento. Ao notar qualquer
ruido ou odor estranho deve-se parar a centrifugacao e comunicar ao responsavel.

Aparatos de eletroforese vertical: Devem ser utilizados apenas na sala para uso de
poliacrilamida. Oriente-se como manuseé-los seguindo as instrugdes desenvolvidas
para esse fim e que est&o localizadas préximas ao equipamento. E de responsabilidade
dos usudrios zelarem pela limpeza e uso adequado dos aparatos, orientarem outros
usudrios quanto ao seu uso, respeitarem os horarios pré-agendados e manterem a sala
organizada e limpa.

Aparatos de eletroforese horizontal: Os aparatos que sao utilizados com gel de
agarose estao separados quanto a utilizacao dos mesmos com brometo de etideo e os
livres desta substancia. Os aparatos contaminados sao localizados no laboratério Bio
I, bancada abaixo da janela. J& os ndo contaminados estao localizados nos
laboratérios Bio | e Bio lIl. E de responsabilidade do usuério zelar pelas boas condicdes
de uso dos aparatos, bem como pela sua limpeza. Oriente-se como manusea-los
seguindo as instrucdes desenvolvidas para esse fim e que estio localizadas préximo
ao equipamento.

Fonte de eletroforese: As fontes de energia devem ser utilizadas respeitando seus
respectivos limites de voltagem e corrente. As mesmas devem ser mantidas limpas,
em local arejado e livre de qualquer material apoiado sobre as mesmas. Oriente-se
como manusea-los seguindo as instrugcdes desenvolvidas para esse fim e que estdo
localizadas préximo ao equipamento.

Termocicladores: Os termocicladores devem ser utilizados seguindo a rotina pré-
agendada. Os mesmos devem ser utilizados segundo as recomendacdes dos
fabricantes que se encontram préximas aos aparelhos. Nao devem ser utilizados ciclos
que mantenham as placas a 4° C. Oriente-se como manuseéa-los seguindo as
instrucoes desenvolvidas para esse fim e que estao localizadas préximo ao
equipamento.

Sequienciador automatico de DNA: Esse equipamento é manuseado apenas por seus
responsaveis. A sala onde o equipamento estd instalado é de acesso restrito aos
usudrios do laboratério e a porta deve ser mantida sempre fechada preservando a
refrigeracdo no ambiente.
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Destiladores de agua: Os destiladores deverao ser ligados no periodo da manha
para nao coincidirem com o horério de funcionamento dos condicionadores de
ar. E de responsabilidade da pessoa que o ligou, desliga-lo. Deve-se sempre
atentar para ligar o destilador com o fluxo de dgua acionado.

Purificador de agua MiliQ: Ver as instrucdes especificas para esse fim e que
estdo localizadas préximo ao equipamento.. A dgua desmineralizada devera ser
utilizada apenas para o preparo de reacdes de PCR, apds ter sido autoclavada em
frascos apropriados.

Fotodocumentador de imagem: Nao manusear o computador sem que o teclado e
mouse estejam protegidos com filme protetor para evitar danos aos mesmos.

Nao mexer, em hip6tese alguma, no posicionamento das lentes, bem como dos
parametros ajustados no software.

Freezer e geladeiras: Assegurar que os mesmos sejam fechados adequadamente
ap6s o0 manuseio para evitar descongelamentos indesejaveis. Os refrigeradores e
congeladores devem ser limpos e descongelados periodicamente, retirando-se o
excesso de gelo e materiais que ndo serdao mais utilizados para fins de pesquisa.
Utilizar EPIs durante a limpeza. Todos os recipientes e reagentes guardados em
refrigerador devem estar rotulados claramente, indicando o nome do conteldo, a
data da manufatura e o nome do responsavel pelo preparo.

Autoclaves: Seguir as instrucdes desenvolvidas para esse fim e que estao
localizadas pr6ximo ao equipamento. Trabalhe com seguranca.

Produtos Quimicos

Armazenamento:

Os estoques de reagentes fechados deverao ser guardados no almoxarifado central
de produtos quimicos, situado no escritério técnico, Ala “A”. Somente poderao
ser mantidos no laboratério os frascos em uso. Alguns compostos quimicos sao
incompativeis, ou seja, reagem de maneira perigosa quando entram em contato
uns com os outros. Verificar o ANEXO Il para a lista de incompatibilidades.
Efeitos toxicos dos compostos quimicos:

e Determinados compostos quimicos exercem acao nociva sobre a salude das
pessoas que 0s manejam ou que inalam os seus vapores. Além dos venenos
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conhecidos, existem numerosos produtos quimicos toxicos. O aparelho
respiratério, o sangue, os pulmdes, o figado, os rins e o trato gastrointestinal,
assim como outros 6rgaos e tecidos, podem ser prejudicados ou sofrer lesdes
graves (ANEXO Ill). Alguns compostos quimicos sdo sabidamente
carcinogénicos ou teratogénicos.

e Os vapores de alguns solventes sdo téxicos quando inalados. Além dos
efeitos mais sérios descritos no item anterior, a exposicdo pode comprometer
0 organismo sem que aparecam efeitos imediatos sobre a salde; entretanto, o
individuo pode vir a apresentar distlrbios da coordenacao, sonoléncia ou
sintomas semelhantes que o tornam mais propenso a acidentes.

e A exposicao prolongada ou repetida a fase liquida de muitos solventes
organicos é capaz de provocar lesdes cutaneas.

Medidas de emergéncia em caso de acidente com pro-
dutos quimicos:

e Nao manusear qualquer produto quimico derramado sem os EPIs adequados;

¢ O liquido derramado pode ser neutralizado da seguinte maneira: Acidos e
compostos quimicos corrosivos: com soda cdustica ou com bicarbonato de
sodio (recomenda-se diluir previamente, despejando-se cuidadosamente dgua
em abundancia); Alcalis: cobrindo-os com areia seca;

¢ Informar imediatamente aos responsaveis pelo laboratério;

e Atender as pessoas que podem ter se contaminado;

e Tratando-se de derramamento de substancia inflamavel, extinga todas as
chamas abertas, desligue o gas na sala e nos recintos adjacentes e o
equipamento elétrico capaz de produzir faiscas;

e Evitar respirar o vapor do produto derramado;

e Providenciar as substancias e os materiais necessarios para limpar os locais
contaminados pelo produto;

e Em caso de derramamento de solventes ou produtos volateis, recomenda-se
evacuar a sala e, se possivel, abrir as janelas.

Riscos quimicos

a) As principais substancias carcinogénicas manipuladas séo:
e Formaldeido;

e Acido cloridrico;

e Brometo de etidio.
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b) As principais substancias explosivas e corrosivas manipuladas sao:

e Acido perclérico;

e Acido picrico;

o Azida sddica;

e Alcool;

e Acetona;

o Eter;

o Acido cloridrico;

o Acido nitrico;

o Acido sulfurico;

¢ Acido acético;

e Hidréxido de sédio;
e Hidréxido de potéssio.

Manipulacdo com brometo de etidio

O brometo de etidio é um dos reagentes mais perigosos utilizados no laboratério,
por ser um agente intercalante da molécula de DNA/RNA, podendo causar
mutacao genética, além de ser carcinogénico.

e Sempre usar luvas e jaleco ao pegar o frasco com brometo de etidio na forma
de p6 ou na forma de solucao de trabalho;

¢ Nunca atender ao telefone, pegar na macaneta da porta ou em qualquer outro
objeto que nao seja diretamente relacionado com o trabalho de coloracao e
visualizacao dos géis, usando luvas contaminadas com brometo de etidio.

Manipulacdo com poliacrilamida

A acrilamida é um produto NEUROTOXICO, especialmente antes da
polimerizacdo. Deve ser manuseado com todo cuidado, e dada atencao especial
para a limpeza da area de trabalho.

e Sempre usar luvas e jaleco ao pegar o frasco com poliacrilamida liquida;

e Nunca atender ao telefone, pegar na macaneta da porta ou em qualquer outro
objeto que nao seja diretamente relacionado com o trabalho de eletroforese em
géis de poliacrilamida, usando luvas contaminadas com este produto.

Recomendacdes: A solucdo concentrada de poliacrilamida devera ser preparada
utilizando todos os EPIs, como luvas, jaleco fechado e mascara facial para
reducao da exposicao individual.
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Descarte de produtos quimicos

Os residuos téxicos gerados no laboratério de Biotecnologia sdo:

Géis e solugbes com Brometo de Etideo;
Poliacrilamida polimerizada;

Residuos Acidos;

Solventes organicos.

A WN -

Os descartes dos residuos liquidos de Brometo de etidio e residuos acidos
devem ser feito de acordo com as instrucdes especificas descritas no local de
uso. O brometo de etidio é usado em solugcdes aquosas muito diluidas, e sob
essas condicdes pode ser transformado no produto fisiologicamente inativo, 2-
carboxi-benzofenona, com o uso de alvejante (hipoclorito). Use luvas, roupas e
6culos de protecao. Trabalhe na capela. A uma solucao contendo 34mg/100 ml
de brometo de etidio, adicione 300mL de alvejante doméstico. Mantenha sob
agitacao a temperatura ambiente por 2 horas. A solucao pode ser despejada no
ralo com fluxo abundante de dgua.

Os residuos sélidos contaminados com brometo de etidio e com solventes
organicos, bem como outros residuos, devem ser acondicionados em
recipientes destinados para esse fim, localizados em pontos pré-
determinados nos laboratérios. Quando os recipientes atingirem sua
capacidade maxima, o assistente responsavel providenciard que os mesmos
sejam removidos e levados para o galpao de armazenamento de residuos
toéxicos.

Riscos Bioldgicos

Desinfestacao e descarte de material bioldgico

As atividades de pesquisa que envolvem materiais biol6gicos devem ser
conduzidas cuidadosamente de modo que seja evitado a dispersao de
microorganismos. Deste modo, essas atividades devem ser realizadas em
camaras de fluxo destinadas para tal, e ndo livremente sobre as bancadas de
uso comum do laboratério. As amostras, reagentes e materiais
contaminados com material biolégico deverao ser colocados na sala de
lavagem de vidrarias, no laboratério Bio |, no espaco destinado ao descarte
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de residuo biolégico. Todo material contaminado deveréa ser autoclavado
antes de ser descartado em lixo comum. As camaras de fluxo no final da
atividade deverao ser desinfestadas com &lcool 70% ou com hipoclorito de
s6dio a 2%.

Apés o descarte do residuo biolégico, as vidrarias deverao ser lavadas, secas e
autoclavadas.

Procedimentos para Lavagem, Secagem e
Autoclavagem de Vidrarias

Todos devem compartilhar nesta ardua tarefa do laboratério sempre que isto
for necessério. Os procedimentos adotados estdo detalhados nos
procedimentos de lavagem e esterilizacdo de vidrarias, de lavagem de placas
de polipropileno e de lavagem de ponteiras, disponibilizados no laboratério de
Biotecnologia.

Perigos de Incendio e Choques Elétricos

Incéndio no laboratério

e Os equipamentos de combate a incéndio estao colocados nos corredores
externos aos laboratérios e em pontos estratégicos de acordo com os conse-
lhos dos bombeiros locais (Anexo IV). A vida Util, a data de inspecao e de
manutencao desses extintores estado indicadas nas etiquetas coladas nos
mesmos.

e Os locais destinados aos extintores devem possuir etiquetas demonstrando o
tipo de extintor.

e O piso abaixo do extintor deve estar desobstruido.

e QO extintor é instalado a uma altura maxima de 1,60m acima do piso.

e O histdérico dos extintores deve ser registrado. Nunca use extintores de dgua
para combater fogo em equipamento e instalacoes elétricas

e Em caso de incéndio, o laboratério deve ser evacuado, o funcionério
responsavel e os gestores do laboratério devem ser imediatamente
contatados.

e As causas mais freqlientes dos incéndios em laboratérios sdo as seguintes:
1. Sobrecarga da rede elétrica;

2. Falta de manutencao da rede elétrica;
3. Canos de gas e cabos de eletricidade demasiado compridos;
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Equipamento que permanece ligado sem necessidade;

Chamas abertas;

Encanamento de gas defeituoso;

Uso indevido de fésforos;

Falta de cuidado ao lidar com substancias inflamaveis;

Guarda de compostos quimicos inflamaveis ou explosivos dentro do
refrigerador comum.

© 00 N O O b

Choques elétricos

O choque elétrico e os defeitos da rede de eletricidade colocam a vida em risco e

podem provocar incéndio. Portanto, é indispensavel que todas as instalacdes
elétricas e os equipamentos elétricos sejam examinados a intervalos regulares
(inclusive o aterramento). Esta manutencao deve ficar a cargo de um eletricista
qualificado. A equipe do laboratério ndo deve, em hipétese alguma, se propor a
consertar qualquer tipo de equipamento elétrico.

Observacoes Uteis:

e A voltagem da rede elétrica varia ente as tomadas do laboratério (110V ou
220V). Deste modo, é preciso ter sempre muita atencao ao ligar os equipa-
mentos respeitando a voltagem determinada pelo fabricante que esta indicada
no cabo de forgca ou na parte de tras do equipamento.

e O Laboratério possui um gerador para o caso de falhas no suprimento de
energia elétrica. Nao devem ser ligados aparelhos além dos que ja estao
conectados a este sistema para evitar sobrecarga ao gerador.

e Todo equipamento elétrico do laboratdrio devera ter aterramento, de preferén-
cia mediante plugues de trés pinos. A rede nao ligada ao terra pode transmitir
a corrente elétrica em conseqliéncia de alguma falha despercebida.

e A equipe do laboratério deve ter conhecimento e evitar os seguintes sinais de
perigo:

1. Superficies imidas ou molhadas perto do equipamento elétrico;

Cabos elétricos compridos e flexiveis;

Cabos com isolamento precério ou gasto;

Sobrecarga da rede, devido ao uso de adaptadores;

Equipamento capaz de produzir faiscas nas imediacdes de substancias

ou vapores inflamaveis;

(S =S GV I V)

6. Uso de extintor errado (dgua ou espuma em lugar de CO,) no combate
ao fogo causado pela eletricidade.

31
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EPI's

ANEXO I -
Relacdo de EPI e EPC (Bahia, 2001)

Protetores faciais; Jalecos; Oculos de seguranca; Luvas térmicas préprias; Mascaras
para agentes biolégicos, quando o ambiente requerer; Calcados fechados ; Luvas de
latex (cirdrgicas); Méascaras para agentes quimicos, quando o ambiente requerer.

EPC’s

Capela de fluxo laminar; Protetores de bancada (anteparos) para pipetagem ou
manuseio de tampas; Pipetadores; Chuveiro e lava-olhos de emergéncia; Capelas
com exaustdo (4 prova de explosdo) para agentes quimicos (Acido cloridrico,
acido sulfurico, mercapto etanol, fenol, éter, cloroférmio); Aterramento (todas as
tomadas do laboratério); Sinalizacdo de seguranca; Autoclave; Equipamentos

contra incéndio; Pia; Solugcdes desinfetantes.

ANEXO Il -
Incompatibilidade de Produtos
Quimicos

Produto Quimico Incompatibilidade

Acetileno

Acetona
Acido acético
Acido crémico

Acido nitrico

Acido oxalico
Acido perclérico

Acido sulfurico
Amonia anidra
Anilina

Bromo

com cobre (encanamentos), halogénios, prata, mercurio e os
respectivos compostos

com a mistura de &cido sulfldrico e acido nitrico concentrados

com 4&cido crémico, 4acido nitrico, compostos hidroxilados,
etilenoglicol, acido perclérico, peréxidos e permanganatos

com 4&cido acético, naftalina, céanfora, 4&lcool, glicerol,
terebentina e outros liquidos inflamaveis

com acido acético, acido crémico e &cido cianidrico, anilina,
carbono, sulfeto de hidrogénio, liquidos, gases e outras
substancias nitradas

com prata e mercurio

com anidrito acético, bismuto e suas ligas, &lcool, papel,
madeira e outras substancias orgéanicas

com cloratos, percloratos, permanganatos e agua

com mercurio, halogénios, hipoclorito de célcio e acido fluoridrico
com &cido nitrico e peréxido de hidrogénio

com amonia, acetileno, butadieno, butano, hidrogénio, carbeto
de sédio, terebentina e metais finamente divididos

continua...
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Produto Quimico Incompatibilidade

Carvéo ativado
Cianetos
Cloratos

Cloro

Cobre

Di6éxido de cloro
Hidrocarbonetos
lodo

Liquidos inflaméaveis

Mercurio

Metais alcalinos, Hg,
célcio, sédio e potassio
Nitreto de sédio

com hipoclorito de célcio e com todos os oxidantes
com 4cidos e Aalcalis

com sais de amobdnio, metais em pod, enxofre,
compostos organicos ou combustiveis finamente divididos

com amonia, acetileno, butadieno, benzina e outros derivados
do petréleo, hidrogénio, carbeto de sédio, terebentina e metais
finamente divididos

com acetileno, nitretos e peréxido de hidrogénio

com amodnia, metano, fosfina, sulfeto de hidrogénio

em geral: com fldor, formol, acido crémico e peréxido de sédio
com acetileno e amoénia

com nitrato de amodnio, acido cromico, peréxido de hidrogénio,
acido nitrico, peréxido de sédio e halogénios

com acetileno, &cido fulminico, hidrogénio e amoniaco

com &gua, didxido de carbono, tetracloreto de carbono
e outros hidrocarbonetos clorados.

com chumbo, cobre e outros metais. Este composto é

carbono e

freqlientemente usado como preservativo, mas, em contato
com os metais, forma compostos instaveis e explosivos. Se
for eliminado através do ralo da pia, os canos e as juntas
podem explodir durante o trabalho do encanador

com A&cidos, metais em pd, liquidos combustiveis, cloratos,

nitratos, enxofre e compostos organicos ou combustiveis
finamente divididos

Nitrato de amonia

Oxigénio com oleos, graxas, hidrogénio e com liquidos, sélidos e gases
inflamaveis.
Pentéxido de fésforo com &agua

Permanganato de potédssio com glicerol, etilenoglicol, benzaldeido e éacido sulfurico

com cromo, cobre, ferro, a maioria dos demais metais,
liquidos inflamaveis e outros produtos combustiveis, anilina,
nitrometano, acetona e substancias orgéanicas

Per6xido de hidrogénio

com todas as substancias oxidaveis, tais como metanol, acido
acético glacial, anidrido acético, benzaldeido de carbono,
glicerol, etilacetato e furfural.

Per6xido de sdédio

Prata com acetileno, acido oxalico, acido tartarico e com os
compostos do aménio.
Sédio com tetracloreto de carbono, diéxido de carbono e &gua

Sulfeto de hidrogénio  com &cido nitrico fumegante e outros gases oxidantes.

com mercurio, cloro, hipoclorito de calcio, iodo, bromo,
fluoreto de hidrogénio.

Fonte: Prudent Practices for Handling Hazardous Chemicals in Laboratories, National Research Council,
Washington, D.C., 1995. citado em http://www.qca.ibilce.unesp.br/prevencao/incompativeis.htm

Amoniaco (gés lab.);
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Anexo IV - Tipos de extintores de
incéndio e sua utilizacado

Tipo Usar em Né&o usar em

Agua (a) Papel, objetos de madeira Incéndio causado por eletrici-
dade, liquidos inflamaveis,
metais em ignicao

CO, em p¢ (a) Liquidos e gases inflamaveis, Metais alcalinos, papel
fogo de origem elétrica

P6s Seco Liquidos e gases inflamaveis,
metais do grupo dos délcalis,
fogo de origem elétrica.

Espuma Liquidos inflaméaveis Fogo causado pela eletricidade

(a) Os extintores & base de d4gua usam o CO, como propulsor. E preciso ter cuidado com os extintores &
base de CO, em pé, visto que a forca do seu jato € capaz de disseminar os materiais incendiados.
Fonte: http://www.bauru.unesp.br/curso_cipa/5_incendios/4_extintores.htm

ANEXO V - Legislacao Brasileira
sobre Organismos Geneticamente
Modificados

Lei 11.105 de 24 de marco de 2005
LEI N° 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 10 do art. 225 da Constituicao Federal,
estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria
o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comisséo Técnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a
Medida Proviséria no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5o, 60,
70, 80, 90, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e d&
outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 10 Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo
sobre a construcao, o cultivo, a producao, a manipulacao, o transporte, a
transferéncia, a importacao, a exportacao, o armazenamento, a pesquisa, a
comercializacao, o consumo, a liberacao no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucao para a protecao do meio ambiente.

8 10 Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratério, regime de contencao ou campo, como parte do processo de obtencao
de OGM e seus derivados ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM e seus
derivados, o que engloba, no ambito experimental, a construcao, o cultivo, a
manipulacéao, o transporte, a transferéncia, a importacao, a exportacao, o
armazenamento, a liberacao no meio ambiente e o descarte de OGM e seus
derivados.

§ 20 Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e
seus derivados a que nao se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata
do cultivo, da producao, da manipulacao, do transporte, da transferéncia, da
comercializacdo, da importacao, da exportacao, do armazenamento, do consumo,
da liberacao e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 20 As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipulagcao de organismos vivos, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial ficam restritos
ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serao responsaveis
pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como
pelas eventuais consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

8 10 Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no dmbito de
entidade os conduzidos em instalagcdes préprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.
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§ 20 As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas
fisicas em atuacao autébnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

8 30 Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverao requerer
autorizacao a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, que se
manifestara no prazo fixado em regulamento.

8 40 As organizacdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos
referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacao de Certificado de
Qualidade em Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-
responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei
ou de sua regulamentacao.

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

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

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

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

IV — engenharia genética: atividade de producao e manipulagdao de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

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

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade
autonoma de replicacao ou que ndo contenha forma vidvel de OGM;
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VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacao de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes
diretas em qualquer grau de ploidia;

VIl - clonagem: processo de reproducado assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um Unico patrimoénio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de
engenharia genética;

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencéo de
um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producao de células-
tronco embrionarias para utilizacao terapéutica;

X| — células-tronco embriondrias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

8 10 Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem
a introducao direta, num organismo, de material hereditario, desde que nao
envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,
inclusive fecundacao in vitro, conjugacao, transducéao, transformacao, inducao
polipléide e qualquer outro processo natural.

§ 20 Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substéncia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos biolégicos e que nao
contenha OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Art. 40 Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio
das seguintes técnicas, desde que ndo impliguem a utilizacdo de OGM como
receptor ou doador:

| — mutagénese;
Il — formacao e utilizagao de células somaticas de hibridoma animal;

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

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

| — sejam embrides invidveis; ou

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

8 10 Em qualquer caso, é necesséario o consentimento dos genitores.

§ 20 Instituicoes de pesquisa e servicos de salide que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embriondrias humanas deverao submeter seus projetos
a apreciacao e aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 30 E vedada a comercializacdo do material biolégico a que se refere este artigo
e sua prética implica o crime tipificado no art. 15 da Lei no 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997.

Art. 60 Fica proibido:

| — implementacao de projeto relativo a OGM sem a manutencao de registro de
seu acompanhamento individual;

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

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

IV - clonagem humana;

V - destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos érgaos e entidades
de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei
e de sua regulamentacao;

VI — liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no &mbito de
atividades de pesquisa, sem a decisao técnica favoravel da CTNBio e, nos casos
de liberacdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o
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licenciamento do érgao ou entidade ambiental responséavel, quando a CTNBio
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdao ambiental,
ou sem a aprovacao do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, quando o
processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua
regulamentacao;

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

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

Art. 70 S&o obrigatérias:

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

Il - a notificacdo imediata @ CTNBio e as autoridades da salde publica, da defesa
agropecuéria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a
disseminacao de OGM e seus derivados;

Il — a adocao de meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as
autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuéria, 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.

CAPITULO I
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

Art. 8o Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgao de assessoramento superior do Presidente da
Republica para a formulagao e implementacao da Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB.
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8 10 Compete ao CNBS:

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

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

Il — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacao
da CTNBio e, quando julgar necessario, dos érgaos e entidades referidos no art.
16 desta Lei, no ambito de suas competéncias, sobre os processos relativos a
atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV - (VETADO)
§ 20 (VETADO)

8 30 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade
analisada, encaminhard sua manifestagcao aos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao referidos no art. 16 desta Lei.

8 40 Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada,
encaminhara sua manifestacao a CTNBio para informacdo ao requerente.

Art. 90 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

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

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

Il = Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrério;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;
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VIl - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relacdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

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

§ 10 O CNBS reunir-se-& sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacao da maioria de
seus membros.

§ 20 (VETADO)

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

8 40 O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

8 50 A reunido do CNBS poderé ser instalada com a presenca de 6 (seis) de
seus membros e as decisdes serdao tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta.

CAPITULO IIl
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio

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

Paragrafo Unico. A CTNBio deverd acompanhar o desenvolvimento e o progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins,
com o objetivo de aumentar sua capacitacao para a protecao da saude humana,
dos animais e das plantas e do meio ambiente.
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Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por 27 (vinte e
sete) cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuacao
e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e
animal ou meio ambiente, sendo:

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

a) 3 (trés) da &rea de saude humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c) 3 (trés) da area vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

c¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

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

i) Ministério das Relacoes Exteriores;

Il = um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;

IV — um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da Saude;
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V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio
Ambiente;

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

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

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

8 10 Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serao
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participacédo das sociedades
cientificas, conforme disposto em regulamento.

8 20 Os especialistas de que tratam os incisos lll a VIII do caput deste artigo
serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizacdes da
sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

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

8 40 Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos, renovéavel por até
mais 2 (dois) periodos consecutivos.

8 50 O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo
Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel
por igual periodo.

8 60 Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacéo pela observéancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento
de questdes com as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou
pessoal, sob pena de perda de mandato, na forma do regulamento.

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

§ 80 (VETADO)
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§ 90 Orgaos e entidades integrantes da administracdo publica federal poderdo
solicitar participacado nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu
especial interesse, sem direito a voto.

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

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

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

§ 20 (VETADO)

Art. 13. A CTNBio constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de
saude humana, na area animal, na area vegetal e na drea ambiental, e podera
constituir subcomissées extraordinarias, para anélise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comissao.

8 10 Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das
subcomissdes setoriais e cabera a todos a distribuicdo dos processos para anélise.

§ 20 O funcionamento e a coordenacéo dos trabalhos nas subcomissdes
setoriais e extraordinérias serdao definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBio:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

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

Il — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacao e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

X1l — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme
as normas estabelecidas na regulamentacao desta Lei, bem como quanto aos
seus derivados;

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

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;
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XVI — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

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

XVIII - apoiar tecnicamente os érgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a
OGM e seus derivados;

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

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

XXI - reavaliar suas decisbes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos
ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a
biosseguranca do OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

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

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

§ 10 Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a
decisao técnica da CTNBio vincula os demais érgaos e entidades da
administracao.

§ 20 Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua
andlise, os érgaos de registro e fiscalizagao, no exercicio de suas atribuicoes em
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caso de solicitacdo pela CTNBio, observarao, quanto aos aspectos de
biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio.

8 30 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no dmbito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuicées.

8 40 A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacao
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricoes ao uso do OGM e seus
derivados e considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o
objetivo de orientar e subsidiar os 6érgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicoes.

§ 50 Nao se submeterd a anélise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 60 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de producao agricola, comercializacao ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberagao para uso comercial
estdo dispensadas de apresentacao do CQB e constituicdo de CIBio, salvo
decisdo em contrario da CTNBio.

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

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

CAPITULO IV
Dos érgaos e entidades de registro e fiscalizacao

Art. 16. Caberéa aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do Ministério
do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica entre outras atribuicées, no campo de suas
competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as deliberacdes do
CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao:
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| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il - registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;

Il — emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial;

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

V - tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizacdes concedidas;
VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBio na definicao de quesitos de avaliacao de biosseguranca
de OGM e seus derivados.

8 10 Ap6s manifestacao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de
avocacao ou recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisao
pertinente:

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

Il — ao érgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados a uso humano, farmacolégico, domissanitario e areas afins, de acordo
com a legislagao em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

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

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

§ 20 Somente se aplicam as disposicoes dos incisos | e Il do art. 8o e do caput
do art. 10 da Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a
CTNBio deliberar que o OGM é potencialmente causador de significativa
degradacado do meio ambiente.

8 30 A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem
como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

8 40 A emisséao dos registros, das autorizacOes e do licenciamento ambiental
referidos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

8 50 A contagem do prazo previsto no 8 40 deste artigo serad suspensa, por até
180 (cento e oitenta) dias, durante a elaboracao, pelo requerente, dos estudos
ou esclarecimentos necessarios.

§ 60 As autorizacOes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a
decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas
que extrapolem as condi¢cOes estabelecidas naquela decisao, nos aspectos
relacionados a biosseguranca.

§ 70 Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a
liberacao comercial de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao, no ambito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao
CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacao da
decisdo técnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Comisséo Interna de Biosseguranca — CIBio

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

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:
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| — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a
salde e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o
funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na regulamentacao desta Lei;

Il — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacao desta Lei, para efeito de anélise, registro ou autorizacao do 6rgao
competente, quando couber;

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

V - notificar a CTNBio, aos érgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos
no art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliacGes de
risco a que estao submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente
ou incidente que possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusodes e providéncias
a CTNBio.

CAPITULO VI

Do Sistema de Informacdes em Biosseguranca - SIB

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

8 10 As disposicOes dos atos legais, regulamentares e administrativos que
alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca
de OGM e seus derivados deverao ser divulgadas no SIB concomitantemente
com a entrada em vigor desses atos.

8 20 Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta
Lei, deverdo alimentar o SIB com as informacdes relativas as atividades de que
trata esta Lei, processadas no dambito de sua competéncia.
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CAPITULO VI

Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacao das penas previstas nesta Lei, os responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao, solidariamente, por sua
indenizacao ou reparacao integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposi¢cdes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infragcoes administrativas serao punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das medidas
cautelares de apreensao de produtos, suspensao de venda de produto e
embargos de atividades, com as seguintes sancoes:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — apreensao de OGM e seus derivados;

IV — suspensao da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VIl — suspenséao de registro, licenca ou autorizacao;

VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;

IX — perda ou restricao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

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

X| — intervencao no estabelecimento;

Xll — proibicao de contratar com a administracao publica, por periodo de até 5
(cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 6rgéaos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no
art. 16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois
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mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais),
proporcionalmente a gravidade da infracao.

&8 10 As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sancoes
previstas neste artigo.

8 20 No caso de reincidéncia, a multa seréd aplicada em dobro.

&8 30 No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou
omissao inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente
até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacao imediata da atividade ou da
interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos érgaos e entidades
de registro e fiscalizacdao dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei,
de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 10 Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos
6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, que
aplicarem a multa.

8 20 Os 6rgédos e entidades fiscalizadores da administracao publica federal
poderao celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para
a execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizacao prevista nesta Lei
e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

8 30 A autoridade fiscalizadora encaminharéa cépia do auto de infracdo a CTNBio.

8 40 Quando a infracdo constituir crime ou contravencao, ou lesdo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao érgao
competente para apuragcao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VI

Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 50 desta Lei:

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.
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Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano
ou embrido humano:
Pena - reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena - reclusédo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBio e pelos érgaos e entidades de registro e
fiscalizacao:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
8 10 (VETADO)
8 20 Agrava-se a pena:

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

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

Il - da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo corporal de natureza grave

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

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

Pena - reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar
OGM ou seus derivados, sem autorizacdao ou em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao:

Pena - reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
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CAPITULO IX
Disposicoes Finais e Transitérias

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

Art. 31. A CTNBio e os érgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos
no art. 16 desta Lei, deverao rever suas deliberaces de carater normativo, no
prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequacéao as
disposicoes desta Lei.

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

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

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros provisérios
concedidos sob a égide da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

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

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente modificada
tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso préprio, na
safra 2004/2005, sendo vedada a comercializacao da producdo como semente.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo poderéa prorrogar a autorizacao de que trata o
caput deste artigo.

Art. 37. A descricao do Cédigo 20 do Anexo VIII da Lei no 6.938, de 31 de
agosto de 1981, acrescido pela Lei no 10.165, de 27 de dezembro de 2000,
passa a vigorar com a seguinte redacao:
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ANEXO.
Cddigo Categoria
20 Uso de

Recursos
Naturais

Descricdo

Silvicultura; exploracdo econémica da madeira
ou lenha e subprodutos florestais; importacdo
ou exportacdo da fauna e flora nativas
brasileiras; atividade de criacdo e exploracédo
econdmica de fauna exdtica e de fauna
silvestre; utilizacdo do patriménio genético
natural; exploracdo de recursos aquéticos vivos;
introducdo de espécies exodticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso na
agricultura; introducdo de espécies genetica-
mente modificadas previamente identificadas
pela CTNBio como potencialmente causadoras
de significativa degradacdo do meio ambiente;
uso da diversidade bioldgica pela biotecnologia
em atividades previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente.

Pp/g

Médio

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei no 7.802, de
11 de julho de 1989, e suas alteracoes, exceto para 0os casos em que eles sejam

desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producéo de agrotéxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano

ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados

deverao conter informacao nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

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

Art. 42. Revogam-se a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida

Proviséria no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 50, 60, 70, 80,
90, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 20083.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 1840 da Independéncia e 1170 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Marcio Thomaz Bastos
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Celso Luiz Nunes Amorim
Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto
José Dirceu de Oliveira e Silva

Lei 11460, de 21 de marco de 2007, acrescentou o seguinte dispositivo a Lei
11105 de 24 de marco de 2005:

Artigo 3°: O artigo 11 da Lei 11.105 de 24 de marco de 2005 passa a vigorar
acrescido do seguinte 8§ 8°-A:

Art 11, § 8°- “As decisdes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da
maioria absoluta de seus membros”.

ANEXO VI: DECRETO N° 5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005.

Regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, que
regulamenta os incisos Il, IV e V do & 12 do art. 225 da Constituicao, e da
outras providéncias.

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

DECRETA:
CAPITULO |

AS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Este Decreto regulamenta dispositivos da Lei n° 11.105, de 24 de marco
de 2005, que estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao
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sobre a construcao, o cultivo, a producao, a manipulacao, o transporte, a
transferéncia, a importacao, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a
comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucao para a protecao do meio ambiente, bem
como normas para o uso mediante autorizacao de células-tronco embrionarias
obtidas de embriées humanos produzidos por fertilizacado in vitro e nao utilizados
no respectivo procedimento, para fins de pesquisa e terapia.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipulacao de organismos vivos, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial ficam restritos
ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serao responsaveis
pela obediéncia aos preceitos da Lei n2 11.105, de 2005, deste Decreto e de
normas complementares, bem como pelas eventuais conseqliéncias ou efeitos
advindos de seu descumprimento.

8 1° Para os fins deste Decreto, consideram-se atividades e projetos no ambito
de entidade os conduzidos em instalacdes préprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

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

8 3° Os interessados em realizar atividade prevista neste Decreto deverao
requerer autorizacdo a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio,
que se manifestara no prazo fixado em norma prépria.

Art. 3° Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

| - atividade de pesquisa: a realizada em laboratério, regime de contencéao ou
campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de
avaliacao da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no dmbito
experimental, a construcao, o cultivo, a manipulacao, o transporte, a
transferéncia, a importacao, a exportacdo, o armazenamento, a liberacdao no meio
ambiente e o descarte de OGM e seus derivados;



Manual de Biosseguranca em Instalacdes com Certificado de Qualidade ...

Il - atividade de uso comercial de OGM e seus derivados: a que ndo se enquadra
como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producao, da
manipulacao, do transporte, da transferéncia, da comercializacao, da importacao,
da exportacao, do armazenamento, do consumo, da liberacédo e do descarte de
OGM e seus derivados para fins comerciais;

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

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

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

VI - engenharia genética: atividade de producao e manipulacdao de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

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

VIII - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autonoma de replicacao ou que ndo contenha forma vidvel de OGM;

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

X - fertilizacao in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica de
fecundacao extracorpérea;

Xl - clonagem: processo de reproducéo assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um Unico patrimo6nio genético, com ou sem utilizacao de técnicas de
engenharia genética;

XIl - células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a
capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo;
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Xl - embrides inviaveis: aqueles com alteracoes genéticas comprovadas por
diagndstico pré implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo
Ministério da Saude, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia
espontanea de clivagem apds periodo superior a vinte e quatro horas a partir da
fertilizacao in vitro, ou com alteracdes morfolégicas que comprometam o pleno
desenvolvimento do embriao;

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

XV - genitores: usuarios finais da fertilizacao in vitro;

XVI - 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao: aqueles referidos no caput do
art. 53;

XVII - tecnologias genéticas de restricao do uso: qualquer processo de
intervencao humana para geracao ou multiplicacao de plantas geneticamente
modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer
forma de manipulacao genética que vise a ativacado ou desativacao de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

8 12 Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducao direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo
envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,
inclusive fecundacao in vitro, conjugacao, transducao, transformacao, inducao
polipléide e qualquer outro processo natural.

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

CAPITULO Il
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

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

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

Secao |

Das Atribuicoes

Art. 52 Compete a CTNBio:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e os
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme
as normas estabelecidas neste Decreto, bem como quanto aos seus derivados;

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

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

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

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

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

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

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

XXI - reavaliar suas decisOes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos 6érgaos e entidades de registro e fiscalizacdao, fundamentado em fatos
ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a
biosseguranca de OGM e seus derivados;

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

XXIII - apresentar proposta de seu regimento interno ao Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia.

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

Secao Il
Da Composicao

Art. 62 A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e sete
cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdéria atuacao e
saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade
profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e
animal ou meio ambiente, sendo:

| - doze especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:
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a) trés da area de saude humana;
b) trés da area animal;
c) trés da area vegetal;
d) trés da area de meio ambiente;

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

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério das Relacdes Exteriores;

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

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

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

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

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

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

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

Paragrafo Unico. Cada membro efetivo ter4 um suplente, que participara dos
trabalhos na auséncia do titular.
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Art. 7° Os especialistas de que trata o inciso | do art. 6° serdo escolhidos a partir
de lista triplice de titulares e suplentes.

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

Art. 8° Os representantes de que trata o inciso Il do art. 62, e seus suplentes,
serao indicados pelos titulares dos respectivos 6rgaos no prazo de trinta dias da
data do aviso do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 92 A indicacdo dos especialistas de que tratam os incisos Ill a VIl do art. 62
sera feita pelos respectivos Ministros de Estado, a partir de lista triplice elaborada
por organizacoes da sociedade civil providas de personalidade juridica, cujo
objetivo social seja compativel com a especializacao prevista naqueles incisos,
em procedimento a ser definido pelos respectivos Ministérios.

Art. 10. As consultas as organizacdes da sociedade civil, para os fins de que
trata o art. 99, deverdo ser realizadas sessenta dias antes do término do mandato
do membro a ser substituido.

Art. 11. A designacéo de qualquer membro da CTNBio em razéo de vacancia
obedecera aos mesmos procedimentos a que a designacao ordindria esteja submetida.

Art. 12. Os membros da CTNBio terdo mandato de dois anos, renovavel por até
mais dois periodos consecutivos.

Paragrafo Unico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é
continua, ainda que assuma o mandato de titular.

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

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

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

8 120 membro da CTNBio, ao ser empossado, assinara declaracdo de conduta,
explicitando eventual conflito de interesse, na forma do regimento interno.

§ 2° 0 membro da CTNBio devera manifestar seu eventual impedimento nos
processos a ele distribuidos para analise, quando do seu recebimento, ou,
quando nao for o relator, no momento das deliberacées nas reunides das
subcomissoes ou do plendrio.

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

8 4° A argliicdo de impedimento sera formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida, e serd decidida pelo plenéario da CTNBio.

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

&8 6° O plenario da CTNBio, ao deliberar pelo impedimento, proferird nova
decisao técnica, na qual regulard expressamente o objeto da decisao viciada e os
efeitos dela decorrentes, desde a sua publicacao.

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

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

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

| - representar a CTNBio;
Il - presidir a reuniao plenaria da CTNBio;
Il - delegar suas atribuicdes;

IV - determinar a prestacao de informacoes e franquear acesso a documentos,
solicitados pelos érgaos de registro e fiscalizacao.
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Secéo lll
Da Estrutura Administrativa

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

Paragrafo Unico. Cabe a Secretaria-Executiva da CTNBio, entre outras atribuicGes
a serem definidas no regimento interno:

| - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBio;

Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo da
CTNBio;

Il - encaminhar as deliberacdes da CTNBio aos 6rgaos governamentais
responsaveis pela sua implementacao e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar o SIB.

Art. 17. A CTNBio constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de
saude humana, na area animal, na area vegetal e na drea ambiental, e podera
constituir subcomissoes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenério.

& 1° Membros titulares e suplentes participardo das subcomissoes setoriais, e a
distribuicao dos processos para andlise poderé ser feita a qualquer deles.

§ 2° O funcionamento e a coordenacao dos trabalhos nas subcomissodes setoriais
e extraordindarias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Secao IV
Das Reunides e Deliberacdes

Art. 18. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo
titular, a voto nas deliberacdes.

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

71



72

Manual de Biosseguranca em Instalacdes com Certificado de Qualidade ...

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

Art. 20. Perderd seu mandato o membro que:
| - violar o disposto no art. 14;

Il - ndo comparecer a trés reunides ordinarias consecutivas do plenério da
CTNBio, sem justificativa.

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

Paragrafo Unico. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater
excepcional, ser alterada por deliberacdo da CTNBio.

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

Art. 23. Os extratos de pleito deverao ser divulgados no Didrio Oficial da Unido e
no SIB, com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua colocacdo em pauta,
excetuados os casos de urgéncia, que serdo definidos pelo Presidente da CTNBio.

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

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

Art. 25. Os érgaos e entidades integrantes da administracao publica federal
poderao solicitar participacao em reunides da CTNBio para tratar de assuntos de
seu especial interesse, sem direito a voto.

Paragrafo Gnico. A solicitacdo a Secretaria-Executiva da CTNBio devera ser
acompanhada de justificacdao que demonstre a motivacao e comprove o interesse
do solicitante na biosseguranca de OGM e seus derivados submetidos a
deliberacao da CTNBio.
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Art. 26. Poderao ser convidados a participar das reunioes, em carater
excepcional, representantes da comunidade cientifica, do setor publico e de
entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Secao V
Da Tramitacdo de Processos

Art. 27. Os processos pertinentes as competéncias da CTNBio, de que tratam os
incisos 1V, VIII, IX, XIlI, e XXI do art. 52, obedecerao ao tramite definido nesta
Secao.

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

Art. 29. O processo sera distribuido a um dos membros, titular ou suplente, para
relatoria e elaboracao de parecer.

Art. 30. O parecer sera submetido a uma ou mais subcomissdes setoriais
permanentes ou extraordindrias para formacéao e aprovacao do parecer final.

Art. 31. O parecer final, apés sua aprovacao nas subcomissdes setoriais ou
extraordindrias para as quais o processo foi distribuido, serd encaminhado ao
plenario da CTNBio para deliberacao.

Art. 32. O voto vencido de membro de subcomissao setorial permanente ou
extraordindria devera ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera
consignado como voto divergente no parecer final para apreciacao e deliberacao
do plenario.

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

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

Art. 35. A CTNBio adotara as providéncias necessérias para resguardar as
informacoes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e
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assim por ela consideradas, desde que sobre essas informagdes nao recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos.

8 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo,
o requerente devera dirigir ao Presidente da CTNBio solicitacdo expressa e
fundamentada, contendo a especificacdo das informacdes cujo sigilo pretende
resguardar.

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

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

Art. 36. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo requisitardo acesso a
determinada informacao sigilosa, desde que indispenséavel ao exercicio de suas
funcoes, em peticao que fundamentard o pedido e indicard o agente que a ela
terd acesso.

Secao VI
Da Decisao Técnica

Art. 37. Quanto aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados, a
decisao técnica da CTNBio vincula os demais érgaos e entidades da
administracao.

Art. 38. Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua
andlise, os érgaos de registro e fiscalizagao, no exercicio de suas atribuicoes em
caso de solicitacdo pela CTNBio, observarao, quanto aos aspectos de
biosseguranca de OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio.

Art. 39. Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito
da atividade de pesquisa, a CTNBio remeterd o processo respectivo aos érgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo, para o exercicio de suas atribuicdes.

Art. 40. A decisao técnica da CTNBio devera conter resumo de sua
fundamentacao técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricbes ao uso
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de OGM e seus derivados e considerar as particularidades das diferentes regidoes
do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos e entidades de registro
e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicdes.

Art. 41. Nao se submetera a andlise e emissao de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do
processo de producao agricola, comercializacdo ou transporte de produto
geneticamente modificado que tenham obtido a liberacao para uso comercial
estao dispensadas de apresentacao do CQB e constituicdo de CIBio, salvo
decisdo em contrario da CTNBio.

Secao VI
Das Audiéncias Publicas

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

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

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

8 12 A CTNBio publicard no SIB e no Diario Oficial da Unido, com antecedéncia
minima de trinta dias, a convocacao para audiéncia publica, dela fazendo constar
a matéria, a data, o horario e o local dos trabalhos.

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

8 3° Apéds a conclusao dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestacoes,
opinides, sugestoes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na
Secretaria-Executiva da CTNBio.

§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste
artigo, o requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja
relacionado as areas previstas no caput e nos incisos lll, VIl e VIII do art 6°.
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Secao VI
Das Regras Gerais de Classificacdo de Risco de OGM

Art. 44, Para a classificacdo dos OGM de acordo com classes de risco, a
CTNBio devera considerar, entre outros critérios:

| - caracteristicas gerais do OGM;

Il - caracteristicas do vetor;

Il - caracteristicas do inserto;

IV - caracteristicas dos organismos doador e receptor;

V - produto da expressao génica das seqiiéncias inseridas;
VI - atividade proposta e o meio receptor do OGM;

VIl - uso proposto do OGM;

VIII - efeitos adversos do OGM a saiide humana e ao meio ambiente.

Secéao IX
Do Certificado de Qualidade em Biosseguranca

Art. 45. A instituicao de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em
laboratério, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencéo de
OGM ou de avaliacédo da biosseguranca de OGM, o que engloba, no dmbito
experimental, a construcao, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importacao, a exportacao, o armazenamento, a liberacao no meio ambiente e o
descarte de OGM, devera requerer, junto a CTNBio, a emissao do CQB.

&8 12 A CTNBio estabeleceré os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisdo, extensio, suspensdo e cancelamento de CQB.

§ 2° A CTNBio enviara copia do processo de emissao de CQB e suas
atualizagOes aos 6érgaos de registro e fiscalizacao.

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

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

CAPITULO IlI
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 48. O CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, é 6rgao de
assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulacao e
implementacédo da PNB.

& 1° Compete ao CNBS:

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

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

Il - avocar e decidir, em ultima e definitiva instédncia, com base em
manifestacao da CTNBio e, quando julgar necessario, dos drgaos e entidades
de registro e fiscalizacao, no ambito de suas competéncias, sobre os
processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e
seus derivados.

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

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

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

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

Il - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

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

V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Saude;

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII - Ministro de Estado do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior;
IX - Ministro de Estado das Relacdes Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;

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

8 12 O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado por seu Presidente ou mediante
provocacao da maioria dos seus membros.

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

8 32 Na auséncia do Presidente, este indicard Ministro de Estado para presidir os
trabalhos.

8 4° A reunido do CNBS serd instalada com a presenca de, no minimo, seis de
seus membros e as decisdes serdo tomadas por maioria absoluta dos seus
membros.

8 5° O regimento interno do CNBS definird os procedimentos para convocacéao e
realizacao de reunides e deliberacdes.

Art. 50. O CNBS decidira, a pedido da CTNBio, sobre os aspectos de
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional na
liberacao para uso comercial de OGM e seus derivados.

8 1° A CTNBio devera protocolar, junto a Secretaria-Executiva do CNBS, cépia
integral do processo relativo a atividade a ser analisada, com indicacédo dos
motivos desse encaminhamento.
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§ 2° A eficacia da decisao técnica da CTNBio, se esta tiver sido proferida no
caso especifico, permanecera suspensa até decisao final do CNBS.

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

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

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

8 1° 0 CNBS podera requerer, quando julgar necessario, manifestacado dos
6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao.

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

§ 32 O CNBS decidird no prazo de sessenta dias, contados da data de
recebimento, por sua Secretaria-Executiva, de cépia integral do processo
avocado.

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

Art. 52. O CNBS decidira sobre os recursos dos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao relacionados a liberacdo comercial de OGM e seus derivados, que
tenham sido protocolados em sua Secretaria-Executiva, no prazo de até trinta dias
contados da data da publicacdo da decisdo técnica da CTNBio no Diario Oficial da
Uniao.

8 1° O recurso de que trata este artigo devera ser instruido com justificacdo
tecnicamente fundamentada que demonstre a divergéncia do 6rgao ou entidade
de registro e fiscalizacdao, no ambito de suas competéncias, quanto a decisado da
CTNBio em relacado aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados.
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§ 2° A eficacia da decisao técnica da CTNBio permanecera suspensa até a
expiracdo do prazo previsto no caput sem a devida interposicédo de recursos
pelos 6rgaos de fiscalizacao e registro ou até o julgamento final pelo CNBS, caso
recebido e conhecido o recurso interposto.

8 32 O CNBS julgara o recurso no prazo de sessenta dias, contados da data do
protocolo em sua Secretaria-Executiva.

8 4° O prazo previsto no § 32 poderd ser suspenso para cumprimento de
diligéncias ou emissao de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisao
do CNBS.

CAPITULO IV
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 53. Caberéa aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do Ministério
do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica entre outras atribuicées, no campo de suas
competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as deliberacdes do
CNBS e os mecanismos estabelecidos neste Decreto:

| - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il - registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;

Il - emitir autorizacdo para a importacao de OGM e seus derivados para uso
comercial;

IV - estabelecer normas de registro, autorizacao, fiscalizacao e licenciamento
ambiental de OGM e seus derivados;

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

VI - promover a capacitacao dos fiscais e técnicos incumbidos de registro,
autorizacao, fiscalizacao e licenciamento ambiental de OGM e seus derivados;

VIl - instituir comissao interna especializada em biosseguranca de OGM e seus
derivados;
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VIII - manter atualizado no SIB o cadastro das instituicOes e responsaveis
técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus
derivados;

IX - tornar publicos, inclusive no SIB, os registros, autorizacdes e licenciamentos
ambientais concedidos;

X - aplicar as penalidades de que trata este Decreto;

X1 - subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca
de OGM e seus derivados.

8 1° As normas a que se refere o inciso IV consistirdo, quando couber, na
adequacao as decisdes da CTNBio dos procedimentos, meios e acdes em vigor
aplicadveis aos produtos convencionais.

§ 2° Ap6s manifestacao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de
avocacao ou recurso, caberd, em decorréncia de anélise especifica e decisao
pertinente:

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

Il - ao 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados a uso humano, farmacolégico, domissanitario e areas afins, de
acordo com a legislacao em vigor e as normas que vier a estabelecer;

Il - ao 6rgao competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacdes
e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus
derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a
legislacao em vigor e segundo as normas que vier a estabelecer, bem como o
licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma deste Decreto,
que o OGM é potencialmente causador de significativa degradacdo do meio
ambiente;
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IV - a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
emitir as autorizacdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus
derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a
legislacao em vigor e segundo este Decreto e as normas que vier a
estabelecer.

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

Art. 55. A emisséo dos registros, das autorizacdes e do licenciamento
ambiental referidos neste Decreto deverd ocorrer no prazo méaximo de cento e
vinte dias.

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

Art. 56. As autorizacoes e registros de que trata este Capitulo estarédo
vinculados a decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condicGes estabelecidas naquela decisao,
nos aspectos relacionados a biosseguranca.

Art. 57. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo poderéo estabelecer
acoOes conjuntas com vistas ao exercicio de suas competéncias.

CAPITULO V
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA

Art. 58. O SIB, vinculado a Secretaria-Executiva da CTNBio, é destinado a
gestao das informacdes decorrentes das atividades de andlise, autorizacao,
registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM
e seus derivados.

8 1° As disposicoes dos atos legais, regulamentares e administrativos que
alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca
de OGM e seus derivados deverao ser divulgadas no SIB concomitantemente
com a entrada em vigor desses atos.
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§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo deverao alimentar o
SIB com as informacdes relativas as atividades de que trata este Decreto,
processadas no ambito de sua competéncia.

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

Art. 60. O SIB permitird a interacéo eletronica entre o CNBS, a CTNBio e os
6rgaos e entidades federais responsaveis pelo registro e fiscalizacao de
OGM.

CAPITULO VI
DAS COMISSCOES INTERNAS DE BIOSSEGURANCA - CIBio

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

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

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

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

Il - estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o
funcionamento das instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e
normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio;
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Il - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo serd por esta estabelecida,
para os fins de anélise, registro ou autorizacao do érgdao competente, quando
couber;

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

V - notificar a CTNBIio, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo e as
entidades de trabalhadores o resultado de avaliagdes de risco a que estao
submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente
que possa provocar a disseminacao de agente biolégico;

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

CAPITULO VI

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

Art. 63. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizac3o de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacao in
vitro e nao utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes
condicoes:

| - sejam embriGes inviaveis; ou
Il - sejam embrides congelados disponiveis.
8 12 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° |nstituicOes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverao submeter seus
projetos a apreciacao e aprovacao dos respectivos comités de ética em
pesquisa, na forma de resolucao do Conselho Nacional de Saude.
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§ 3° E vedada a comercializacdo do material biolégico a que se refere este
artigo, e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de
4 de fevereiro de 1997.

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

8 1° As instituicOes que exercem atividades que envolvam congelamento e
armazenamento de embrides humanos deveréo informar, conforme norma
especifica que estabelecerd prazos, os dados necessarios a identificacdo dos
embrides invidveis produzidos em seus estabelecimentos e dos embrides
congelados disponiveis.

§ 2° O Ministério da Saude expedird a norma de que trata o § 12 no prazo de
trinta dias da publicacdo deste Decreto.

Art. 65. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA estabelecera
normas para procedimentos de coleta, processamento, teste, armazenamento,
transporte, controle de qualidade e uso de células-tronco embrionarias
humanas para os fins deste Capitulo.

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

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

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 68. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas na Lei n® 11.105, de
2005, e neste Decreto, os responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a
terceiros responderao, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacao
integral, independentemente da existéncia de culpa.
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Secao |

Das Infracbes Administrativas

Art. 69. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole
as normas previstas na Lei n2 11.105, de 2005, e neste Decreto e demais
disposicdes legais pertinentes, em especial:

| - realizar atividade ou projeto que envolva OGM e seus derivados,
relacionado ao ensino com manipulacao de organismos vivos, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial como
pessoa fisica em atuacao auténoma;

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

Il - deixar de exigir a apresentacao do CQB emitido pela CTNBio a pessoa
juridica que financie ou patrocine atividades e projetos que envolvam OGM e
seus derivados;

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

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

VI - comercializar células-tronco embrionéarias obtidas de embriées humanos
produzidos por fertilizagdo in vitro;

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

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

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

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

XIl - realizar clonagem humana;

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

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

XV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade
comercial, sem o licenciamento do 6rgado ou entidade ambiental responsével,
quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de
degradacao ambiental;

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

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

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

XIX - deixar a instituicdo de notificar imediatamente a CTNBio e as
autoridades da saude publica, da defesa agropecudria e do meio ambiente
sobre acidente que possa provocar a disseminacdo de OGM e seus
derivados;
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XX - deixar a instituicao de adotar meios necessarios para plenamente
informar a CTNBio, as autoridades da saude publica, do meio ambiente, da
defesa agropecudria, a coletividade e aos demais empregados da instituicao
ou empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM e seus
derivados;

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

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

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

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

XXV - deixar a instituicao de notificar a CTNBio, os 6rgédos e entidades de
registro e fiscalizacao, e as entidades de trabalhadores, por meio da CIBio, do
resultado de avaliacOes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas,
bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacao
de agente bioldgico;

XXVI - deixar a instituicao de investigar a ocorréncia de acidentes e as
enfermidades possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar
suas conclusodes e providéncias a CTNBio;

XXVII - produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar
OGM e seus derivados, sem autorizacao ou em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao.
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Secao Il
Das Sancoes Administrativas

Art. 70. As infracGes administrativas, independentemente das medidas
cautelares de apreensao de produtos, suspensao de venda de produto e
embargos de atividades, serdo punidas com as seguintes sanc¢oes:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreensdo de OGM e seus derivados;

IV - suspensdo da venda de OGM e seus derivados;
V - embargo da atividade;

VI - interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VII - suspensdo de registro, licenca ou autorizacao;
VIII - cancelamento de registro, licenga ou autorizacao;

IX - perda ou restricao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo
governo;

X - perda ou suspensao da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

Xl - intervencao no estabelecimento;

Xll - proibicao de contratar com a administragao publica, por periodo de até cinco
anos.

Art. 71. Para a imposicao da pena e sua gradacao, os 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagao levarao em conta:

| - a gravidade da infracao;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas agricolas,
sanitarias, ambientais e de biosseguranca;
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Il - a vantagem econdmica auferida pelo infrator;
IV - a situacao econdmica do infrator.

Paragrafo Unico. Para efeito do inciso I, as infragcdes previstas neste Decreto
serao classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo os seguintes
critérios:

| - a classificacao de risco do OGM;
Il - os meios utilizados para consecucéao da infracao;

Il - as conseqiéncias, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a
saude humana, animal e das plantas e para o meio ambiente;

IV - a culpabilidade do infrator.
Art. 72. A adverténcia sera aplicada somente nas infracdes de natureza leve.
Art. 73. A multa serd aplicada obedecendo a seguinte gradacao:

| - de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 60.000,00 (sessenta mil reais) nas
infracdes de natureza leve;

Il - de R$ 60.001,00 (sessenta mil e um reais) a R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais) nas infracdes de natureza grave;

Il - de R$ 500.001,00 (quinhentos mil e um reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milhdo e quinhentos mil reais) nas infracdes de natureza gravissima.

8 1° A multa sera aplicada em dobro nos casos de reincidéncia.

8§ 2° As multas poderéao ser aplicadas cumulativamente com as demais
sancoes previstas neste Decreto.

Art. 74. As multas previstas na Lei n2 11.105, de 2005, e neste Decreto
serao aplicadas pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, de acordo
com suas respectivas competéncias.

8 12 Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serao destinados
aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao que aplicarem a multa.
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§ 2° Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da administracao publica federal
poderao celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para
a execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizacao prevista neste
Decreto, facultado o repasse de parcela da receita obtida com a aplicacao de
multas.

Art. 75. As sancoes previstas nos incisos I, 1V, V, VI, VII, IX e X do art.
70 serdao aplicadas somente nas infracdes de natureza grave ou
gravissima.

Art. 76. As sancoes previstas nos incisos VIII, Xl e Xll do art. 70 serdo
aplicadas somente nas infracdes de natureza gravissima.

Art. 77. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infracoes,
ser-lhe-ao aplicadas, cumulativamente, as sancdes cominadas a cada qual.

Art. 78. No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acao
ou omissao inicialmente punida, seré a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacado imediata da
atividade ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou empresa
responsavel.

Art. 79. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo poderao,
independentemente da aplicacao das sancdes administrativas, impor medidas
cautelares de apreensao de produtos, suspensdo de venda de produto e
embargos de atividades sempre que se verificar risco iminente de dano a
dignidade humana, a saide humana, animal e das plantas e ao meio
ambiente.

Secao lll
Do Processo Administrativo

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

Art. 81. As infracdes administrativas sdo apuradas em processo administrativo
préprio, assegurado o direito a ampla defesa e o contraditério.
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Art. 82. Sao autoridades competentes para lavrar auto de infracao, instaurar
processo administrativo e indicar as penalidades cabiveis, os funcionarios dos
6rgaos de fiscalizacao previstos no art. 53.

Art. 83. A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infracdo a CTNBio.

Art. 84. Quando a infracdo constituir crime ou contravencéao, ou lesdo a
Fazenda Pudblica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara
junto ao 6érgao competente para apuracao das responsabilidades administrativa
e penal.

Art. 85. Aplicam-se a este Decreto, no que couberem, as disposicoes da Lei n®
9.784, de 1999.
CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 86. A CTNBio, em noventa dias de sua instalacéo, definira:

| - proposta de seu regimento interno, a ser submetida a aprovacao do Ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

Il - as classes de risco dos OGM;

11l - os niveis de biosseguranca a serem aplicados aos OGM e seus derivados,
observada a classe de risco do OGM.

Paragrafo Unico. Até a definicdo das classes de risco dos OGM pela
CTNBio, serd observada, para efeito de classificagcdo, a tabela do Anexo
deste Decreto.

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

Art. 88. Os OGM que tenham obtido decisao técnica da CTNBio favoravel a
sua liberagcdo comercial até o dia 28 de marco de 2005 poderao ser
registrados e comercializados, observada a Resolucdao CNBS n¢ 1, de 27 de
maio de 2005.
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Art. 89. As instituicdes que desenvolvam atividades reguladas por este Decreto
deverao adequar-se as suas disposicoes no prazo de cento e vinte dias, contado
da sua publicacéo.

Art. 90. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n®
7.802, de 11 de julho de 1989, exceto para os casos em que eles sejam
desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producao de
agrotéxicos.

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

Art. 92. A CTNBio promoveré a revisdo e se necessario, a adequacio dos
CQB, dos comunicados, decisOes técnicas e atos normativos, emitidos sob a
égide da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os quais nao estejam em
conformidade com a Lei n2 11.105, de 2005, e este Decreto.

Art. 93. A CTNBio e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo deverao
rever suas deliberacGes de carater normativo no prazo de cento e vinte dias,
contados da publicacao deste Decreto, a fim de promover sua adequacao as
disposicoes nele contidas.

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

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

Brasilia, 22 de novembro de 2005; 184° da Independéncia e 1172 da
Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrigues

Saraiva Felipe

Sergio Machado Rezende
Marina Silva

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 23.11.2005
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ANEXO

Classificacao de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados

Classe de Risco I: compreende os organismos que preenchem os seguintes
critérios:

A. Organismo receptor ou parental:
- ndo-patogénico;
- isento de agentes adventicios;

- com amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporacao de
barreiras biolégicas que, sem interferir no crescimento étimo em reator ou
fermentador, permita uma sobrevivéncia e multiplicacéo limitadas, sem efeitos
negativos para o meio ambiente;

B. Vetor/inserto:

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

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

- ndo deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio
ambiente;

- deve ser escassamente mobilizavel;

- ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que,
de acordo com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma
natural;

C. Organismos geneticamente modificados:

- ndo-patogénicos;
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- que oferecam a mesma seguranca que o organismo receptor ou parental no
reator ou fermentador, mas com sobrevivéncia ou multiplicacédo limitadas, sem
efeitos negativos para o meio ambiente;

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se na
Classe de Risco |, desde que retinam as condicdes estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um Gnico receptor
procariético (incluindo plasmideos e virus endégenos) ou de um Unico receptor
eucaridético (incluindo seus cloroplastos, mitocéndrias e plasmideos, mas
excluindo os virus) e organismos compostos inteiramente por seqliéncias
genéticas de diferentes espécies que troquem tais seqliéncias mediante
processos fisiolégicos conhecidos;

Classe de Risco II: todos aqueles néo incluidos na Classe de Risco I.
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