Instrucéo Normativa CTNBio n° 15, de 08.07.98

A Comisséo Técnica Naciona de Biosseguranca- CTNBIo, no uso de suas
atribuicbes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° O trabaho de pesquisa e desenvol vimento tecnol 6gico utilizando animais néo
geneticamente modificados onde Organismos Geneticamente Modificados - OGMs
sdo manipulados, em regime de contencdo, obedecerd as normas congtantes do Anexo
da presente Instrucéo Normativa.

Art. 2° A presente Instrucdo Normativa entraem vigor na data de sua publicagéo.

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

ANEXO
NORMASPARA O TRABALHO EM REGIME DE CONTENGCAO COM
ANIMAISNAO GENETICAMENTE MODI FICADOS ONDE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS - OGMs SAO MANIPULADOS

ESCOPO

Estas normas aplicam: se a manipulacéo em regime de contencdo de OGMs dos
Grupos| e ll em animais ndo geneticamente modificados. Microrganismos, plantas,
animai's geneticamente modificados, bem como a manipulacéo genética de seres
humanos so tratados em regulamentacéo especifica.

DEFINICOES

Para efeito destas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos seréo
definidos da seguinte maneira

OGMs. Organismos geneticamente modificados.

CQB: Certificado de Quaidade em Biosseguranca.

CIBio: Comisséo Interna de Biosseguranca.

CTNBio: Comissio Técnica Naciond de Biosseguranga

Trabaho em regime de contencéo: Atividade com 0 anima n&o geneticamente
modificado onde organismos geneticamente modificados - OGM's so manipulados,
gue ndo permita o escape ou liberacdo para 0 meio anbiente.

NB-A: Nive de Biosseguranca para trabaho em regime de contencéo necess&rio com
animais geneticamente modificados. Definido no Anexo da lnstrucéo Nor mativa N°©
12, publicada no Di&rio Oficid daUni&o - DOU - N.° 100-E, de 28 de maio de 1998,

Secéo 1, Paginas 10-12.

APLICACAO DASNORMAS

Estas normas aplicam-se aos traba hos de pesquisa e desenvol vimento tecnol dgico
que utilizam animais ndo geneticamente modificados onde OGMs sdo manipulados,
em regime de contencao, no territdrio naciond.

E vedada a liberacio plangada no meio ambiente do anima ndo geneticamente
modificado, onde OGMs sdo manipulados. As dividas sobre aplicaces desta norma



devem ser dirimidas junto a CIBio, aqual, conforme o caso, solicitara
eclarecimentos da CTNBI 0.

PROCEDIMENTOS

Qualquer que sga 0 Grupo de OGMss a serem mani pulados em animais néo
geneticamente modificados, aingtituicdo deverarequerer junto a CTNBIo a extensdo
do seu CQB para biotérios e saas de experimentacéo. Para o trabalho em regime de
contencao com animais ndo geneticamente modificados onde OGMs do Grupo | sfo
manipulados, a propria CIBio daingtitui¢do podera autorizar o inicio de operacdo do
biotério e da sala de experimentacdo e enviar a CTNBI0 a planta dos mesmos e suas
normeas de funcionamento em seu relatorio anud.

Nos casos de traba ho em regime de contencdo com animais néo geneticamente
modificados onde OGMs do Grupo |l sdo manipulados, a CTNBIo redizara vista
técnica para a aprovacdo da extensdo do CQB. As normas de traba ho em contencéo
com OGMs estdo descritas na I nstrucdo Nor mativa N° 07, publicada no Di&io
Oficid daUni&o - DOU - N.° 133, de 09 de junho de 1997, Secéo 1, Paginas 11827-
11833.

Os hiotérios e sdas de experimentacao para o trabalho em regime de contengdo com
animais né geneticamente modificados onde OGM s sdo mani pulados devem possuir
o nivel de biosseguranca- NB-A igud ou superior a0 do OGM a ser manipulado.
As caracteridticas fisicas e de funcionamento de biotérios e de sdas de
experimentacdo a serem utilizados para o trabalho em contencéo de manipulacéo de
OGMs em animais ndo geneticamente modificados serdo seguidas conforme as
normas descritas na Instrucdo Normativa N° 12/98.

O responsavel legd da entidade e a ClBio ficam encarregados de garantir o fiel
cumprimento destas normas no que diz respeito ao trabalho em contencéo de OGMs
dos Grupos | e |l em animais no geneticamente modificados.

I nstitui cbes que desgjam traba har com OGMs dos Grupos | e |l deverdo possuir na
sua CIBio pesquisador com experiéncia comprovada na manipulacdo de animais
geneticamente modificados. O Pesquisador Principa garantira o cumprimento destas
normas. Ele assegurard que todos os profissionais envolvidos no trabalho sgiam
conscientizados dos riscos envolvidos e que sgam devidamente treinados para o
cumprimento destas normas. E de responsabilidade da ClBio e de seus membros
providenciar paraque a CTNBIo sgja avisada, em quaquer eventuaidade, do ndo
cumprimento destas normas.



