Instrucéo Normativa CTNBio n° 10, de 19.02.98

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIO, no uso
de suas aribuigdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° A liberagéo plangada no meio ambiente de V egetais Geneticamente
Motificados - VGM que ja tenha sido anteriormente aprovada peda CTNBIO
obedecerd as normas constantes do Anexo da presente Instrucéo Normeativa.

Art. 2° Edta Instrugéo Normativa entra em vigor na data de sua publicago.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

ANEXO
NORMAS SIMPLIFICADAS PARA LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO
AMBIENTE
DE VEGETAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUE JA TENHA SIDO
ANTERIORMENTE APROVADA PELA CTNBiIo.

Escopo

Estas normas aplicam-se & liberacdo plangjada no meio ambiente de Vegetais
Geneticamente Modificados que ja tenha sido anteriormente aprovada pela CTNBIo,
de acordo com os seguintes casos:

. Liberacdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, €tc), no
qud tenha sido inserido 0 mesmo gene, no mesmo evento de transformagao, ja
anteriormente autorizada pela CTNBIo;

. Liberacdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc) na
qua tenha sido inserido 0 mesmo gene, ja anteriormente autorizada pela CTNBIo,
meas tenha sido usado outro método de transformagdo ou outro evento de
transformacao;

[11. Liberacdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc) na
qua tenha sido inserido o0 mesmo gene, ja anteriormente autorizada pela CTNBI o,
mas tenha sido usado outro método de transformacdo, outro evento de transformacéo,
ou outra congtrucdo, com diferentes elementos regul atdrios, gene marcador ou gene
reporter.

Sumario dos Procedimentos

A figura 1 tem por objetivo auxiliar os proponentes a seguirem os procedimentos
requeridos pelas normas. Trata-se de um sumério a ser utilizado gpenas como
orientacdo inicia, ndo devendo ser tomado como subgtituto das exigéncias detahadas
pelas normas.

Fig. 1 - Sumério dos procedimentos

Proposta do Pesquisador Principa para umaliberacéo plangada no meio ambiente de
um organismo geneticamente modificado -> Avdiacaéo pela Comisséo Internade
Biosseguranca -> Comissdo Técnica Naciona de Biosseguranca- CTNBio ->
Publicacdo no Dié&rio Oficia da Uni&o -> Avaliacdo pela Comissio Setorid



Especifica-> Parecer da CTNBIo -> Deciso sobre a proposta -> Publicacdo no
Diario Oficid da Unigo -> Comunicacéo a ClBio.

Definicbes

Nestas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos seréo definidos da
Seguinte manara

OGM - Organismo geneticamente modificado.

CTNBIo - Comisséo Técnica Naciona de Biosseguranca.

CIBio - Comisséo Interna de Biosseguranca

Pesquisador Principa - O supervisor da proposta, indicado de acordo com estas
normas.

Proponente - Qualquer pessoa juridica que se proponha a efetuar qualquer liberacéo,
de acordo com essas normas.

Responsave Legd - O individuo sobre o qua recai a responsabilidade pela conducéo
da liberacéo plangjada, conforme as normas da CTNBio. Ele podera ser 0 supervisor
do projeto, o proponente ou qualquer outra pessoa com responsabilidade de
Supervisio diaria

Secretario - O Secretario Executivo da CTNBiIo.

Aplicacéo das Normas

Estas normas aplicam-se aliberacdo no meio ambiente no Brasil de OGMs (inclusive
OGMs importados), sgja por meio de experiéncias de campo ou qualquer outro meio,
ando ser que aliberagdo sgaisenta conforme descrito abaixo. Elas néo se gplicam a
trabalhos em regime de contencéo, conduzidos sob normas especificas da CTNBI 0.
Caso 0 Pesquisador Principa de um projeto tenha dividas sobre a aplicabilidade ou
ndo destas normas a uma liberacdo proposta, uma descrigéo do trabaho que pretende
conduzir devera ser submetida por escrito a CIBio ou diretamente a CTNBIo para
esclarecimento.

ISENCOES - A liberagio de um OGM que j& tenha sido aprovada pela CTNBio para
acomercidizacdo estara isenta destas normas.

A liberacdo de um OGM no ambiente ndo estara i senta destas normas no caso do
trabalho anterior ter sdo isento por ser conduzido sob condigdes aprovadas de
contencgéo.

Um OGM que tenha sido previamente aprovado pela CTNBIo para liberacéo
plangjada pode ser isento dessas normas se, a juizo da CTNBIo, a experiénciatenha
demonstrado ndo haver risco além do razodvel. Umaisencdo podera ser incondiciona
ou sujeita a condicoes.

Procedimentos

Responsabilidades a serem cumpridas

O Responsave Legd daentidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o fiel
cumprimento destas normas no que diz respeito a liberacéo proposta de um OGM no
ambiente.

A responsabilidade inclui a nomeacdo de um Pesquisador Principal (que pode ser 0
Responsave Legal), garantindo que o trabaho sgja monitorado por uma ClBio
gpropriadamente congtituida e que estgja familiarizada com estas normas, garantindo,
ainda, que todas as pessoas envolvidas naliberacdo proposta estejam dertas e
dirigidas no sentido da obediéncia a estas normas e as determinagdes da CTNBIo.
Sempre que uma CIBio tomar conhecimento de uma decisdo de liberacdo no ambiente
de um OGM, compete-Ihe assegurar que estas normas sgjam obedecidas. E



responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar paraque a CTNBIo sga
avisada em qualquer eventudidade do ndo cumprimento destas normas.

Liberacéo acidental

Todos os procedimentos de manuseio de OGM s serdo previstos para que possa ser
garantido a0 maximo que nenhuma liberacéo acidenta de um OGM ocorra e que
todas as introdugdes sgjam plangjadas e efetuadas de acordo com estas normas. Na
ocorréncia, entretanto, de qualquer liberacéo acidental de um OGM que deveria ser
introduzido de forma plangiada, conforme estas normas, tal acidente devera ser
imediatamente comunicado a CIBio e a CTNBIo, anexando-se relatorio das agies
corretivas ja tomadas (se apropriado) e os nomes das pessoas ou autoridades que
tenham sido notificadas. O comunicado de ta ocorrénciaa CTNBio ndo isentao
proponente de qual quer outra obrigacdo que possarter, aluz dalegidacéo ordindiaou
edtatutos, de informar as autoridades competentes ou as pessoas que possam ser
afetadas.

Preparacdo de uma Proposta

Antes que qualquer liberacdo plangjada de um OGM ocorra, 0 proponente submetera
uma proposta, por escrito, a CTNBIo. Assm que é feitaaliberacdo no ambiente de
um OGM, torna-se responsabilidade do Responsavel Legal ou do Pesquisador
Principal do projeto dar total consideracéo a todos os possive's efeitos da liberacéo
proposta, particularmente 0s passos Necessarios para a obediéncia a estas normas. O
Secretario ou Presidente da CTNBI o estara disponivel para ser consultado arespeito
de qualquer assunto relacionado com estas normas.

A obediéncia a estas normas ndo exime o proponente da obediéncia a quaisquer outras
normas cons deradas relevantes, ou de exigéncias relativas a ética nos trabalhos com
animais e humanos

Quando a propodtativer atingido um estégio adequado, 0 Responsavel Legal ou
Pesquisador Principal preparara respostas as questes descritas abaixo (questdes

basi cas para 0s proponentes) assim como respostas as questées de outras secles. As
respostas serdo encaminhadas a ClIBio paraavdiacéo. Ao fazé-lo, a CIBio devera
consderar se os dados de trabal hos em condicdes de contenco, j& executados, sG0
suficientes para 0 prosseguimento seguro da liberacéo plangada. A CIBio devera
permanecer em contato com o Responsavel Lega ou Pesquisador Principd,
mantendo-se informada e fazendo, se necessario, sugestBes para revisio da proposta.

Apresentacdo da Proposta

Ao considerar-se satisfeita com a proposta, a CIBio a encaminharda CTNBIo
juntamente com sua pagina de rosto preenchida (gpéndice 1.A) e afolhade
informacao ao publico (apéndice 1.B).

Se a proposta incluir informacdes confidenciais, o proponente podera marcar partes
relevantes como "comercidmente confidencid”, explicando os motivos que

judtifiquem ta tratamento. Havendo materid claramente marcado como confidencid,

0 Secretario, 0 Presidente e o relator da proposta o tratardo assm, salvo se a Comisséo
vier aformar o ponto de vista de que as informagfes sgjam necessarias. Neste caso, a
CTNBiIo natificar, por escrito, ao proponente e negociara uma resolucéo de
consenso. N&o sendo acangado o acordo nos termos do Decr eto n° 1.752, de 20 de
Dezembr o de 1995, a proposta podera ser retirada a qualquer momento antes da
gpreciacdo pela CTNBI0, sem prejuizo ou quebrade sigilo. A proposta podera ser,
posteriormente, resubmetidaa CTNBIo para aprovacéo.



Apreciacdo da CTNBIo

Ao receber uma propostaa CTNBIo: (a) divulgarano Diario Oficid daUnido o
recebimento da solicitacdo, com breve descricdo da liberacdo proposta; (b) divulgarda
descricao entre pessoas e organizagdes registradas na CTNBI o para esse propésito; (€)
enviard a descricdo da liberagcéo proposta a autoridade competente da érea da
liberaggo. O publico teratrinta dias para se manifestar junto a CTNBIo sobre a
liberacéo proposta, a partir da data da publicacéo da mesmano Diario Oficid da
Uni&o.

Para emitir suas consideracfes sobre a proposta, a CTNBI0 enviara ao proponente
quaquer comentario substancia que tenha sido recebido do publico. O proponente
podera responder atais comentarios, por escrito, a CTNBIo.

Cada proposta sera andisada por uma Comissao Setorid Especificada CTNBIo, a
qual podera solicitar o parecer de consultores "ad hoc" quando considerar necessario.
Os proponentes receberéo do Secretario as informagdes sobre datas de quai squer
reunifes. Oito semanas serdo, normal mente, necessarias entre o recebimento de uma
proposta e as consideragdes iniciais da Comissdo. Os proponentes poderdo ser
convidados a comparecer as reunides para responder questdes relativas a proposta. O
parecer da CTNBIo sobre a mesma sera enviado a CIBio no prazo de 4 semanas apds
aandisefina. Sea CTNBIo considerar que aliberacdo proposta provocaré efeito
negativo a0 meio ambiente, amesma sera enviada ao Ministério do Meio Ambiente,
dos Recursos Hidricos e da Amazonia Legd, que podera exigir o Estudo de Impacto
Ambiental - EIA / RIMA, conforme diretrizes estabel ecidas na Resolugdo CONAMA
n.o 001/86, que podera resultar em recomendactes sobre condicdes a serem agregadas
aproposta.

Ap6s a CTNBiIo ter reconhecido que determinada liberacdo plang ada podera
prosseguir, serd publicado no Diério Oficia da Uni&o o documento de informagéo ao
publico que foi submetido pelo proponente. Copias deste documento também serdo
enviadas as pessoas que tenham feito comentérios quando da notificacdo inicid da
liberag&o, assm como as autoridades competentes da localidade onde sera conduzida

aliberacéo.

Conducao da Liberacdo Plangada

Os Pesquisadores Principais e 0os Responsavels Legais deverdo agir de acordo com os
protocolos de monitoramento recomendados pela ClBio, conforme aprovado pela
CTNBio.

Quaquer problema ou incidente inesperado deverd ser imediatamente relatado a
CIBio e a CTNBiIo, junto com os deta hes de qualquer acéo ja adotada e os nomes de
pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas. Relatar uma ocorrénciaa
CTNBIo ndo exime o proponente de qualquer outra obrigacdo que possater, aluz da
legidacdo ordinéria e estatutos, de informar as autoridades competentes ou a qualquer
outra pessoa que possa vir a ser afetada.

Dentro de seis meses da conclusio de umalliberacéo plangada, o Responsavel Legd
ou Pesquisador Principa submetera a ClBio um relatorio detalhado para revisao.

A CIBio faraarevisio do relatorio para determinar se:

a) os protocol os foram apropriadamente obedecidos durante 0s experimentos,

b) os objetivos dos experimentos foram a cancados,

C) ocorreram efeitos adversos;

d) as caracterigticas de sobrevivéncia e disseminacéo do organismo foram as
esperadas.



Na conclusdo de suarevisio, a ClBio submeterd um relatdrio a CTNBio de acordo
com o gpéndice 1C.

Questdes centrais para 0s proponentes

Todas as propostas de liberagdo de OGM no ambiente, sob estas normas, deveréo
conter as respostas as questdes centrai's estabel ecidas na secéo A e em outras segdes
gue sgam relevantes. A proposta devera ser preparada pelo Responsavel Lega ou
Pesquisador Principa e pela CIBio, como previamente descrito.

E da responsabilidade dagueles envolvidos na preparacio da proposta fornecer as
mais completas e melhores cons deragfes que sgjam capazes de levantar sobre os
possivels impactos da liberacéo pretendida e tornar totalmente disponivels questées
relevantes paraa ClIBio e a CTNBI0. Os impactos a serem condderadosincluem
efeitos sobre sallde e seguranca publica, producdo agricola, outros organismos e a
qualidade do meio ambiente.

Total importancia deve ser dada a experiéncia obtida com traba hos em condigdes de
contencdo referentes ap organismo e aos resultados de uma pesquisa bibliogréfica
relevante, assm como a consultas a especidistas e autoridades pablicas.

As respostas deverdo estar apoiadas em dados e referéncias bibliograficas
apropriadas, assm como em outras experiéncias anteriores conduzidas no pais ou no
exterior. Nao havendo dados ou referéncias disponivels, a base sobre aqual se apoiara
aresposta devera ser mencionada. Havendo qualquer dlvida sobre aresposta
apropriada a uma questo, a natureza da divida deverd ser declarada. Notando-se a
existéncia de um dano potencia, uma explicacéo, amais clara possivel, sobre riscos
relativos envolvidos devera ser provida e 0s possivels passos para 0 gerenciamento ou
eliminagéo dos danos devem ser considerados e sugeridos, quando adequado.

. Liberacdo no melo ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, €tc), no
gud tenha sido inserido 0 mesmo gene, no mesmo evento de transformacéo, ja
anteriormente autorizada pela CTNBIo.

Os procedimentos para a liberacéo no meio ambiente descrita acima, s8o aqueles da
Instrucdo Normativa n® 3, de 12.11.96 da CTNBIo, com as seguintes modificactes:

1. Informar qual(quais) foi(foram) &a(s) liberacdo(des) com este VGM autorizada(s)
pela CTNBIo e as principais diferencas entre a liberacéo proposta e &s) liberacdo(0es)
anterior(es).

2. Responder somente as perguntas do questionério relacionadas abaixo:
A.QUESTOES CENTRAIS

Espécie a ser liberada A1l: Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir,
quando apropriado, nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

Objetivo

A2: (1) Qua o objetivo da proposta? (11) Qual serd a utilizagdo do OGM?
L ocalizacdo

A3: Decrever 0 tamanho do experimento, em &rea ou volume e sua locdizacdo
(fornecer enderego). Incluir mapa, ou, Se necessario, mapas, em escala adequada que
permita a andlise da area escolhida em relacéo as exigéncias contidas no item A4.



A4: (1) Quais os motivos paraa escolhada area? (11) Descrever em detalhes as
caracteridticas relevantes em relacdo ao ambiente fisico, particularmente aquelas que
possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesgaveis (por exemplo, direcéo
do vento, lencol freético, proximidade de cursos d' &gua e areas de protecéo, etc); (111)
Qua adigtanciado loca do experimento de um centro populaciona, centro de
atividade agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam afetar
ou serem afetados por esta liberacéo do OGM no ambiente?

Genéticado OGM

A5: Quais 0s genes introduzidos e quai's as suas fungdes especificas?
Dados sobr e trabalhos em regime de contencgéo e outr os estudos sobre
estabilidade, sobrevivéncia, disseminacao e transferéncia

A6: Existe dguma evidéncia de que a hova caracteristica possa ser transferida para
outros organismos que ocorrem no locd da liberacéo plangada e no ambiente a0
redor? Caso positivo: (1) para que organismos e com que freqiéncia? Liste as espécies
gue foram testadas ou avaliadas em rel acéo a receptividade e explique as razdes da
escolha das mesmeas. (1) Que mecanismos de transferéncia estdo envolvidos? (111)
Que técnicas foram usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia? (111) Cite
qualquer possive efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento e plangamento par a seguranca

AT: (1) Descrever em detalhes o protocolo experimental para aliberagcéo e
subseqliente monitoramento apds o término do teste. Incluir o protocolo para controle,
teste, procedimentos de desafio e os organismos a serem utilizados para este fim, caso
sgardevante. (1) Qua aquantidade de OGM a ser liberado? (111) Quantas e qual o
cronograma de liberagcbes do OGM?

A8: Quais os procedimentos para a producdo do OGM em quantidade e para o
transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de liberagéo?

A9: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de qualidade de cada
lote do OGM, caso sgarequerida uma producéo em largaescadado OGM paraa

liberagso?

A10: (I) Como a sobrevivénciado OGM sera monitorada? Descreva as técnicas para
monitoramento da ocorréncia de OGMs ou materia genético transferido dém do loca
de liberac@o, incluindo especificidade, sensibilidade e credibilidade dos métodos de
deteccdo. (1) Se existe apossibilidade da liberacdo afetar as caracteristicas ou
abundancia de outras espécies, como isto sera monitorado?

A11: () Quais os efeitos perigosos ou del etérios potenciais que poderdo ser
postulados e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o experimento de
liberagdo? (1) Descrever as estruturas e os procedimentos que deverdo ser levados em
consideracéo para a reducéo da disseminacdo do OGM. (I11) Se € possivel a
transferéncia da caracteristica genética inserida para outros organismos (vgla A6), que
métodos serdo usados para minimizar ete efeito?



A12: Caso 0 OGM permaneca no ambiente gpos o experimento de liberacdo: (1) por
quanto tempo e (11) quais as possiveis consequiéncias? (111) Serdo tomadas medidas
parareduzir populagdes ou restos do OGM, umavez concluida a liberacdo? Se
positivo, forneca detalhes. (1V) Que tipo de monitoramento serafeito apos concluidaa

liberagso?

A13: Que medidas serdo tomadas para remocgdo do OGM, caso ocorraagum perigo
evidente durante o decorrer do experimento de liberacéo?

A14: Descrever os procedimentos para a superviso da area do experimento, bem
como os procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pelos responsaves.
Listar o pessod responsavel pelo desenvolvimento do experimento e descrever o
treinamento recebido pelos membros da equipe.

Outras Avaliagoes

A15: (1) Fornegainformagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados e as
consequéncias benéficas ou adversas para 0 ambiente. (1) Quais os fatores que podem
Sugerir maiores ou menores riscos na proposta apresentada’?

NOTA: Fornecer qualquer informacéo adiciona que possa subsidiar aCTNBIo na
andlise da proposta apresentada.

B. PLANTAS

B1: (I) Alguma planta sexua mente compativel com a espécie do OGM ocorre nas
proximidades do loca daliberacéo? Em caso afirmativo, fornecer detahes e
quantificar a probabilidade de polinizacéo cruzada. (I1) Fornecer dados quantitativos
sobre polinizaggo cruzada entre a planta e seus parentes slvestres que ocorram na
areade liberacdo. (111) Se apolinizacdo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua
progénie teréo capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore
Sua resposta.

B2: (I) Sera permitido as plantas desta liberacdo produzirem sementes? Caso
negativo, sdo plangjadas liberagbes subsequientes? (11) Se sera permitido as plantas
produzirem sementes, as sementes maduras ficam normal mente contidas em uma
espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente todas as sementes possam ser
prontamente colhidas, ou a semente cai assm que amadurece? (111) A semente pode
ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (1V) As sementes sf0
capazes de sobreviver em condicdo de dorméncia por longos periodos de tempo? Se
positivo, por quanto tempo?

B3: Quais efeitos ecol 6gicos secundérios poderiam resultar daliberacdo do OGM (por
exemplo, efeito nas espécies nativas em extingdo, resisténcia de popul agdes de insetos
aum inseticida, reducdo ou aumento no NUmMero de predadores ou parasitas, etc)?

. Liberacdo no Meio Ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc) na
qua tenhasido inserido 0 mesmo gene, ja anteriormente autorizada pela CTNBIo,

mas tenha sido usado outro método de transformacdo ou outro evento de
transformagao.



A.QUESTOESCENTRAIS
Espécie a ser liberada

Al: Qua aespécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropriado, nome
cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

Objetivo
A2: (1) Qua o objetivo da proposta? (11) Qual serd a utilizagdo do OGM?
L ocalizacdo

A3: Descrever o tamanho do experimento, em &ea ou volume e sualocdizacéo
(fornecer endereco). Incluir mapa, ou, e necessario, mapas, em escala adequada que
permitaa andlise da érea escolhida em relagéo as exigéncias contidas no item A4.

A4: (1) Quais os motivos para a escolha da area? (11) Descrever em detalhes as
caracterigticas relevantes em relacéo ao ambiente fisico, particularmente aquelas que
possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesgéveis (por exemplo, direcéo
do vento, lencol fredtico, proximidade de cursos d’ égua e areas de protecao, etc); (I11)
Qua adigtanciado loca do experimento de um centro populacional, centro de
atividade agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam afetar
ou serem afetados por esta liberacéo do OGM no ambiente?

Genética do OGM
A5: Quais 0s genes introduzidos e quai's as suas fungdes especificas?

AB: (I) Apresente a seqiiéncia nuclectidica do transgene. Indique os eementos
reguladores presentes (ex.: promotores, e ementos reguladores em cis, sitios de
poliadenilacdo, introns/exons, sitios de terminacdo da transcricéo, etc.). (I1) Qud a
origem destes elementos? (I11) Resuma o que é conhecido sobre o carédter regulador de
cada elemento.

AT: (I) Como o DNA/RNA exdgeno foi introduzido no hospedeiro? (11) Qua o vetor
utilizado? (111) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (IV) Apresente um mapa de
restricdo e indique as regides que especificam funcdo (promotores, eementos
reguladores em cis, genes de resisténcia, origem de replicacéo, etc.).

A8: (I) Em que nivel a modificacdo genética sera caracterizada? Fornecer
informagdes que demonstrem a extenséo da caracterizacao. (11) A integracéo foi
citoplasmética ou cromossomal ? (111) Que marcadores fenotipicos, citogenéticos ou
moleculares poderdo possibilitar que 0 OGM sgaidentificado em condigdes de
laboratério e de campo?

A9: O OGM tem uma instabilidade genotipica potencia ? H& casos conhecidos de
instabilidade em OGM usando 0 mesmo hospedeiro?

A10: Quais sto as modificagBes conhecidas que podem dterar o fendtipo do OGM a
s liberado?



Dados sobre trabalhos em regime de contencdo e outros estudos sobre estabilidade,
sobrevivéncia, disseminagZo e transferéncia

A11: Com base em experimentos de contencéo, fornecer informagdes sobre ataxa de
crescimento (ou duragdo de cada geracao) e sobrevivéncia, para comparacdo do OGM
com o organismo nd modificado. Qual afreqliéncia de reversdo ou perda de material
genético?

A12: Existe dguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser transferida para
outros organismos que ocorrem no local da liberacéo plangada e no ambiente a0
redor? Caso positivo: (1) para que organismos e com que freqiéncia? Liste as espécies
que foram testadas ou avaliadas em relacéo a receptividade e explique as razbes da
escol ha das mesmas. (11) Que mecanismos de transferéncia estéo envolvidos? (111)
Que técnicas foram usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia? (111) Cite
qualquer possive efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento e plang amento para seguranca

A13: (1) Descrever em detalhes o protocolo experimentd paraaliberacdo e
subseqliente monitoramento apds o termino do teste. Incluir o protocolo para controle,
teste, procedimentos de desafio e 0s organismos a serem utilizados para este fim, caso
sgardevante. (I1) Qua aquantidade de OGM a ser liberado? (111) Quantas e qual o
cronograma de liberacbes do OGM?

A14: Quais os procedimentos para a producdo do OGM em quantidade e parao
transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de liberagéo?

A15: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de quaidade de
cadalote do OGM, caso sgjarequerida uma producdo em larga escalado OGM paraa

liberacsio?

A16: (I) Como a sobrevivénciado OGM sera monitorada? Descreva as técnicas para
monitoramento da ocorréncia de OGMs ou materia genético transferido dém do loca
de liberac@o, incluindo especificidade, sensibilidade e credibilidade dos métodos de
deteccdo. (I1) Se existe a possibilidade da liberac@o afetar as caracteristicas ou
abundancia de outras espécies, como ito serd monitorado?

A17: () Quais os efeitos perigosos ou del etérios potencials que poderdo ser
postulados e como estes efeitos poder&o ser avaiados durante o experimento de
liberacéo? (1) Descrever as estruturas e 0s procedimentos que deverdo ser levados em
consideracéo para a reducao da disseminacdo do OGM. (I11) Se é possivel a
transferéncia da caracteristica genética inserida para outros organismos (veja A12),
gue métodos serdo usados para minimizar este efeito?

A18: Caso 0 OGM permaneca no ambiente apds 0 experimento de liberagdo: (1) por
quanto tempo e (I1) quais as possiveis consequiéncias? (111) Serdo tomadas medidas
parareduzir populacdes ou restos do OGM, uma vez concluida a liberacéo? Se
positivo, forneca deta hes. (1V) Que tipo de monitoramento sera feito apos concluida a

liberagso?



A19: Que medidas serdo tomadas para remocdo do OGM, caso ocorraalgum perigo
evidente durante o decorrer do experimento de liberacéo?

A20: Descrever os procedimentos para a supervisio da area do experimento, bem
como os procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pelos responsavels.
Listar o pessod responsavel pelo desenvolvimento do experimento e descrever o
treinamento recebido pel os membros da equipe.

Outras Avaliagdes

A21: (1) Fornecainformagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados e as
consequiéncias benéficas ou adversas para 0 ambiente. (1) Quais os fatores que podem
Sugerir maiores ou Menores riscos na proposta apresentada’?

A22: O OGM foi importado ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha sido importado,
inclua documentacdo de permissdo paraimportacdo emitida pelo 6rgéo de fiscdizacéo
competente e pelo servico de quarentena, quando aplicavel.

NOTA: Fornecer qualquer informacao adiciona que possasubsidiar a CTNBio na
andlise da proposta apresentada.

B. PLANTAS

B1: Que efeitos pleiotropicos poderdo resultar da expressio do transgene no OGM
(por exemplo, fertilidade reduzida, aumento de incidéncia de doengas, perda de
produtividade e queda de frutos e sementes)?

B2: (I) Alguma planta sexudmente compativel com a espécie do OGM ocorre nas
proximidades do locdl daliberagéo?

Em caso afirmativo, fornecer detalhes e quantificar a probabilidade de polinizacéo
cruzada. (1) Fornecer dados quantitativos sobre polinizacdo cruzada entre a planta e
Seus parentes silvestres que ocorram na area de liberacgo. (111)

Se apolinizagdo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie teréo
capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore sua resposta.

B3: (1) Sera permitido as plantas desta liberagéo produzirem sementes? Caso
negativo, sfo plangadas liberagdes subseqiientes? (1) Se sera permitido as plantas
produzirem sementes, as sementes maduras ficam normamente contidas em uma
espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente todas as sementes possam ser
prontamente colhidas, ou a semente cai assm que amadurece? (111) A semente pode
ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sBo
capazes de sobreviver em condi¢éo de dorméncia por longos periodos de tempo? Se
positivo, por quanto tempo?

B4: Quais efeitos ecol 6gicos secundérios poderiam resultar daliberacdo do OGM (por
exemplo, efeito nas espécies nativas em extingdo, resisténcia de populacdes de insetos
aum insgticida, reducéo ou aumento no NUmero de predadores ou parasitas, etc)?
Caso 0 OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal, responder
também a questéo da secéo C.



C. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO:

Obs. Esses produtos precisam ser liberados pelas autoridades federais competentes.
C1: (1) O OGM é capaz de produzir metabdlitos que possam causar efeitos adversos
a0 consumidor (humano ou anima)? Em caso positivo, descrever. Fornecer
informacBes em relacdo atoxicologia, reagdes aérgicas e outros efeitos adversos. (1)
Algum produto do OGM pode concentrar-se na cadeia dimentar e tornar-se toxico?
Caso positivo, eabore.

[11. Liberacdo no Meio Ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc) na
qua tenha sido inserido 0 mesmo gene, ja anteriormente autorizada pela CTNBIo,
mas tenha sido usado outro método de transformacao, outro evento de transformacéo,
ou outra congtrucdo, com diferentes el ementos regulatdrios, gene marcador ou gene
reporter.

A. QUESTOES CENTRAIS

Espécie a ser liberada

Al: Qua aespécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropriado, nome
cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

A2: (I) Qual aorigem do DNA/RNA inserido? (11) O DNA/RNA exdgeno foi
originado de um organismo que causa doengas ou enfermidades em humanaos, animais
ou vegetais? Em caso afirmativo, quais poderéo ser os possivels efeitos?

Objetivo A3: (I) Qud o objetivo da proposta? (1) Qual serda utilizacdo do OGM?
L ocalizacdo

A4: Decrever 0 tamanho do experimento, em &rea ou volume e sua locdizacéo
(fornecer endereco). Incluir mapa, ou, Se necessario, mapas, em escala adequada que
permitaaandise da &rea escolhida em relagéo as exigéncias contidas no item AS.

Ab5: (1) Quais os motivos paraa escolhada area? (1) Descrever em detalhes as
caracteridticas relevantes em relacdo ao ambiente fisico, particularmente aguelas que
possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesgjéveis (por exemplo, direcéo
do vento, lencol fredtico, proximidade de cursos d’ dgua e areas de protecéo, etc); (111)
Qua adigtanciado loca do experimento de um centro populaciona, centro de
atividade agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam afetar
ou serem afetados por esta liberacdo do OGM no ambiente?

AB: A liberacdo do OGM podera prejudicar quaisquer das fungdes benéficas que o
organismo origind possainduzir no ambiente?

Genéticado OGM
A7: Quais 0s genes introduzidos e quai's as suas fungdes especificas?

A8: (I) Apresente a sequiéncia nuclectidica do transgene. Indique os e ementos
reguladores presentes (ex.: promotores, e ementos reguladores em cis, sitios de



poliadenilacéo, introng/exons, sitios de terminacdo da transcricéo, etc.). (11) Qud a
origem destes elementos? (I111) Resuma o que é conhecido sobre o carédter regulador de
cada elemento.

A9: (I) Como o DNA/RNA exdégeno foi introduzido no hospedeiro? (11) Qua o vetor
utilizado? (111) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (IV) Apresente um mapade
restricdo e indique as regides que especificam funcdo (promotores, e ementos
reguladores em cis, genes de resisténcia, origem de replicacéo, etc.).

A10: (1) Apresente 0 mapa de restricéo da construcdo final (transgene/vetor). Utilize
pel o menos trés enzimas de restricdo. (11) Ha qualquer evidéncia de que dgum destes
elementos estgja envolvido em processos de transformac@o celular? (111) Ha
elementos na construcéo final que sgam potencia mente oncogénicos? Caso positivo,
indique-os. (1V) Indique os riscos adicionai's que possam exigtir e as medidas que
seréo adotadas parareduzi-los.

A1l: Resuma as etapas do processo de obtencdo da construcéo.

A12: Descreva em detal hes 0 padréo da expressdo do gene e de seus possiveis efeitos
para a salde humana, anima e meio ambiente.

A13: (I) Em que nivel amodificacdo genética seré caracterizada? Fornecer
informagdes que demonstrem a extensdo da caracterizaco. (11) A integracéo foi
citoplasmética ou cromossoma? (111) Que marcadores fenotipicos, citogenéticos ou
moleculares poder&o possbilitar que o OGM sgaidentificado em condigdes de
[aboratorio e de campo?

A14: O OGM tem uma instabilidade genotipica potencid ? H& casos conhecidos de
instabilidade em OGM usando 0 mesmo hospedeiro?

A15: Quais sdo as modificactes conhecidas que podem dterar o fendtipo do OGM a
s liberado?

A16: (1) Quais poderiam ser as caracteristicas genéticas intrinsecas do OGM, caso
existam, que regulam sua sobrevivénciano ambiente? (11) Qual € a estabilidade destas
caracterigticas? (111) Que modificagdes genéticas, caso existam, foram incluidas no
OGM paralimitar ou iminar sua capacidade de reproduzir ou transferir os genes
ex6genos para outros organisSmos?

Dados sobr e trabalhos em regime de contencdo e outr os estudos sobre
estabilidade, sobrevivéncia, disseminacao e transferéncia

A17: Com base em experimentos de contencéo, fornecer informagdes sobre ataxa de
crescimento (ou duracdo de cada geracéo) e sobrevivéncia, para comparacdo do OGM
com o organismo ndo modificado. Qual afreqliéncia de reversio ou perda de materia
genético?

A18: Exigte dguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser trandferida para
outros organismos que ocorrem no loca daliberagéo plangada e no ambiente a0
redor? Caso positivo: (1) para que organismos e com que freqiiéncia?



Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em relacéo a receptividade e
explique as razdes da escolha das mesmas. (11) Que mecanismos de transferéncia
estdo envolvidos? (111) Que técnicas foram usadas para demonstrar receptividade ou
transferéncia? (111) Cite qualquer possivel efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento e plang amento para seguranca

A19: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental paraaliberacéo e
subseqgliente monitoramento apas o término do teste. Incluir o protocolo para controle,
teste, procedimentos de desafio e os organismos a serem utilizados para este fim, caso
sgardevante. (11) Qua aquantidade de OGM a ser liberado? (111) Quantas e qual o
cronograma de liberagbes do OGM?

A20: Quais os procedimentos para a producdo do OGM em quantidade e parao
transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de liberagéo?

A21: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de quaidade de
cadalote do OGM, caso sgja requerida uma producdo em larga escalado OGM paraa

liberagso?

A22: (I) Como a sobrevivénciado OGM seréa monitorada? Descreva as técnicas para
monitoramento da ocorréncia de OGMs ou materid genético transferido dém do loca
de liberagdo, incluindo especificidade, sensibilidade e credibilidade dos métodos de
deteccéo. (I1) Se existe apossibilidade daliberacdo afetar as caracteristicas ou
abundancia de outras espécies, como isto sera monitorado?

A23: (1) Quais os efeitos perigosos ou del etérios potencials que poderdo ser
postulados e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o experimento de
liberacdo? (11) Descrever as estruturas e 0s procedimentos que deverdo ser levados em
considerac@o para a reducdo da disseminacéo do OGM. (I11) Se € possivel a
transferéncia da caracteristica genética inserida para outros organismos (vgja A18),
gue métodos serdo usados para minimizar este efeito?

A24: Caso 0 OGM permaneca no ambiente gpos o experimento de liberaco: (1) por
quanto tempo e (11) quais as possiveis consequiéncias? (111) Serdo tomadas medidas
parareduzir populages ou restos do OGM, umavez concluida a liberacio? Se
positivo, forneca detalhes. (1V) Que tipo de monitoramento sera feito gpos concluidaa

liberagio?

A25: Que medidas serdo tomadas para remocdo do OGM, caso ocorraalgum perigo
evidente durante o decorrer do experimento de liberacéo?

A26: Descrever os procedimentos para a supervisao da area do experimento, bem
como os procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pel os responsavels.
Listar o pessod responsavel pelo desenvolvimento do experimento e descrever o
treinamento recebido pelos membros da equipe.



Outras Avaliacdes

A27: (1) Fornegainformagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados e as
consequiéncias benéficas ou adversas para 0 ambiente. (11) Quais os fatores que podem
sugerir maiores ou Menores riscos na proposta apresentada?

A28: O OGM foi importado ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha sido importado,
inclua documentacdo de permissio paraimportacéo emitida pelo 6rgéo de fiscalizacéo
competente e pelo servico de quarentena, quando aplicavel.

A29: Exigte dgum aspecto relacionado ao OGM que possavir a condituir-seem
perigo e que ndo tenha sdo ainda condderado nesta proposta? Em caso afirmativo,
explicar.

NOTA: Fornecer qualquer informaco adiciond que possa subsidiar aCTNBIo na
andlise da proposta apresentada.

B. PLANTAS

B1: Que efeitos pleotrépicos poderdo resultar da expressdo do transgene no OGM
(por exemplo, fertilidade reduzida, aumento de incidéncia de doencas, perda de
produtividade e queda de frutos e sementes)?

B2: (I) Alguma planta sexuamente compativel com a espécie do OGM ocorre nas
proximidades do local daliberacdo? Em caso afirmativo, fornecer detahes e
quantificar a probabilidade de polinizagéo cruzada. (I1) Fornecer dados quantitativos
sobre polinizagéo cruzada entre a planta e seus parentes silvestres que ocorram na
areade liberaco. (111) Se apolinizacdo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua
progénie teréo capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore
Sua resposta.

B3: (1) Sera permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes? Caso
negativo, sfo plangjadas liberacbes subsequientes? (1) Se sera permitido as plantas
produzirem sementes, as sementes maduras ficam norma mente contidas em uma
espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente todas as sementes possam ser
prontamente colhidas, ou a semente cai assm que amadurece? (111) A semente pode
ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sB0
capazes de sobreviver em condicdo de dorméncia por longos periodos de tempo? Se
positivo, por quanto tempo?

B4: As novas caracteridticas introduzidas poder&o modificar a capacidade da planta
em adicionar ou remover substéncias do solo (ex. nitrogénio, compostos toxicos)? Em
caso afirmativo, descrever as mudangas.

B5: (1) Existe a possibilidade de que dgum produto do OGM concentre-se na cadeia
dimentar natural do homem, em nivels que se tornem tdxicos? Em caso afirmativo,
explicar. (1) Existe conhecimento sobre possivel modificacgo da biodegradabilidade
da planta? Em caso afirmativo, como?



B6: Quais efeitos ecol 6gicos secundarios poderiam resultar daliberacdo do OGM (por
exemplo, efeito nas epécies nativas em extingdo, resténcia de popul agdes de insetos
aum inseticida, reducdo ou aumento no nimero de predadores ou parasitas, €etc)?

B7: A construcéo confere resisténcia a um agente quimico (outros que ndo agentes
seletivos, tais como antibi6ticos usados na construcao)? (1) Fornega dados sobre a
degradabilidade, sdletividade e toxicidade do agente quimico em questéo. (1) Qud éa
atividade bioldgica do agente quimico? (111) Como o agente quimico € aplicado e
usado?

Caso 0 OGM venhaa ser produzido para consumo humano ou animal, responder
também as questdes da secéo C.

C. ORGANISMOS CONSUMIDOSCOMO ALIMENTO:

Obs. Esses produtos precisam ser liberados pelas autoridades federais competentes.

C1: (1) O OGM é capaz de produzir metabdlitos que possam causar efeitos adversos
a0 consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo, descrever. Fornecer
informagtes em relacdo atoxicologia, reagies dérgicas e outros efeitos adversos. (1)
Algum produto do OGM pode concentrar-se na cadeia dimentar e tornar-se toxico?
Caso positivo, elabore.

C2: A qualidade nutriciond do dimento podera ser dterada pela modificacdo
genética introduzida? Caso afirmetivo, como?

C3: O OGM é capaz de transferir sequiéncias transgénicas ao consumidor (genoma
g/ou floramicrobiana)? Se positivo, com que freqiiéncia?

APENDICE 1A - AVALIACAO DE UMA LI BERACAO PLANEJADA
ROTEIRO PARA APRESENTACAO DA PROPOSTA

A proposta devera ser digitada ou datilografada e conter aavaiacéo da ClBio. A
Comissio Interna devera enviar sua avaiacdo a CTNBIo junto com quaisquer outras
informagOes suplementares cond deradas rel evantes.

Folha de informacéo ao publico

Umafolha de informagdo ao publico (Apéndice 1B) preenchida deverd ser anexadaa
proposta para divulgacéo naimprensa.

I nffor magdes Necessarias a Proposta

Verifique as normas para liberacdo plangada no ambiente de organismos
geneticamente modificados (OGM) que se gplicam a sua proposta e fornega,
adicionamente, as seguintes informagdes. Se necessario entre em contato com a
Secretaria Executiva da CTNBI0 para esclarecimentos.



1) Numeros de referéncia (nimeros de identificacéo de propostas prévias, registradas
na CTNBIo e CIBio, das quais aatua proposta € um prosseguimento).

2) Titulo da proposta.

3) Nome daingtitui¢do responsavel.

4) Endereco para contato com a CIBio supervisora.

5) Nome, cargo e endereco do Responsével Lega ou Pesquisador Principal.
6) Local proposto para condugdo do experimento ou teste de campo.

7) Nome do municipio onde se redizara o experimento ou teste de campo.
8) Inicio plangjado para 0 experimento ou teste de campo.

9) Data prevista para conclusio do experimento ou teste de campo.

10) Deta hes especificos sobre o tamanho do experimento ou teste (&rea e nUmero de
organismos envolvidos).

11) Data e cronograma de futuros experimentos ou testes.

12) Orgaos governamentais que foram consultados sobre a proposta. Fornega nomes
das reparti¢coes e autoridades contactadas.

13) Relacione as aprovacies obtidas (anexar cdpias).

14) Avadliacéo da CIBio: Inclua comentarios sobre a capacidade do Pesquisador
Principal para gerenciamento dos traba hos, a adequacdo do plangamento
experimental contido na proposta, escolhado loca e plano emergencia de seguranca

15) Pedido de orientacéo pela CIBio: Pontos especificos nos quais a CIBio procura
aconsalhamento da CTNBIo.

16) Havera divulgacéo naimprensa? Se afirmativo, quando e paraquem?

17) Fornega detal hes sobre qualquer agcéo tomada parainformar ou consultar o
publico (por exemplo, a comunidade local) sobre a proposta.

18) Declaracéo: A informagdo aqui fornecida € no limite de meu conhecimento,
completa, acurada e verdadeira (nome e assinatura do Responsavel Legd e data).

19) Endosso da CIBio: A CIBio avaiou e endossa esta proposta (nome, data e
assinatura do presidente da CIBio).

20) Nome e assinatura do Responsavel Legd e data.



Experimento ou Teste de Campo

Na conclusdo do experimento ou teste de campo, o investigador devera submeter um
relatdrio abrangente a CIBio. A ClIBio submetera pelo menos um resumo do relatério
aCTNBio (Apéndice 1C).

I nfor magdes Confidenciais

Asinformagdes confidenciais devem ser claramente indicadas de forma inequivoca
Uma cdpia adiciond da proposta com tais informages retiradas devera também ser
submetida, tendo claramente assinaado:

"Informagdes Confidenciais Retiradas'. Os proponentes deveréo, também,
providenciar uma judtificativa para explicar como a divulgacdo de informacdo
confidencia poderd ser prejudicia aos seus interesses.

APENDICE 1.B - FOLHA DE INFORMACAO AO PUBLICO

Asinformacdes fornecidas nesta folha se destinam a distribuigéo ao pablico. Uma
linguagem smples devera ser utilizada

Nome da organizacéo

Endereco da organizacéo

Nome da pessoa para contato

Telefone de contato

Fax

E-mal

World wide web (W.W.W.)

Organismo a ser liberado

Localizacgo e dimensdo daliberacéo plangada

Objetivo da liberacéo plangada

Breve resumo sobre 0 OGM a ser liberado. O uso de termos técnicos deve ser
minimizado.

Agéncias consultadas antes da liberacdo, quando for o caso (relacione as aprovagdes
obtidas)

APENDICE 1.C - COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA _
RELATORIO DE LIBERACAO PLANEJADA APOS SUA CONCLUSAO

Nome do Presidente e enderego da Comissio Interna de Biosseguranga supervisora
NuUmero do processo na CTNBIo
Titulo da proposta

Responsavel Legd

Aprovacies recebidas de agéncia ou agéncias (fornecer datas)
Local daliberacdo plangada

Datado inicio

Data da concluséo

Resumo do relatério. Incluir respogtas as seguintes questdes.

- Que procedimentos de monitoramento foram utilizados?



- Os procedimentos utilizados estavam de acordo com o protocolo submetido a
CTNBiIo para aprovacéo? Descreva.

- Os objetivos da liberagéo plang ada foram a cancados? Descreva.

- Ocorreram quai squer efeitos inesperados? Na ocorréncia de quaquer efeito
negativo, um relatdrio devera ser imediatamente enviado a agénciainteressadae a
CTNBiIo, por ocasido da ocorréncia e reiterado quando da redacéo deste relatério.

- Qud o nimero de organismos geneticamente modificados que sobrevivem no loca
daliberacéo? Qud sera o destino desses organismos?

- O projeto prosseguird para um estagio posterior? Caso afirmativo, forneca deta hes.

Daa
Assnaturado Presdente da CIBio:



