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N° 227, terca-feira, 28 de novembro de 2006

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N¢ 873, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2006(*)

O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 2° do Decreto n° 98.830, de 15 de janeiro

de 1990, resolve:

Art. 1° Conceder autorizagio ao representante da contraparte brasileira, Dr. FLAVIO DE JESUS LUIZAO, do Ingtituto Nacional de

uisas da Amazonia (INPA), para realizar

Pesquisa Cientifica no &mbito do Projeto intitulado “Wotro-Ip: Um Estudo da Resiliéncia da

Floresta Amazonica’ (Processo EXC 008/06-C), a ser executada nos Estado de Rondbnia e Amazonas, em parceria com a ALTERRA-WUR,

Holanda, representada pelo Dr. BART KRUI
desta Portaria no Di&rio Oficial da Unido.

, contraparte estrangeira, pelo prazo inicial de dois anos, contado a partir da data de publicacdo

Art. 2° Conceder autorizago aos estrangeiros abaixo indicados para, sob a responsabilidade da contraparte brasileira, participarem das

atividades referentes ao Projeto de que trata o artigo anterior.

PESQUISADOR NACIONALIDADE INSTITUIGAO

ALBERTUS JOHANNES DOLMAN Holandesa Vrije Universiteit Amsterdam
MAARTEN JOHANNES WATERLOO Holandesa Vrije Universiteit Amsterdam
LEENDERT ADRIAAN BRUIINZEEL Holandesa Vrije Universiteit Amsterdam
MARTIN GEORGE HODNETT Inglesa Vrije Universiteit Amsterdam
MEREL HOOGMOED Holandesa Vrije Universiteit Amsterdam
JASPER JANSEN Holandesa Vrije Universiteit Amsterdam
MARIA SUSANA ALVARADO BARRIENTOS Guatemalteca Vrije Universiteit Amsterdam
PIETER HENDRIK VERBURG Holandesa Wageningen University
ANTONIE VELDKAMP Holandesa Wageningen University

KASPER KOK Holandesa Wageningen University

BART KRUIJT Holandesa ALTERRA Green World Research
PAVEL KABAT Holandesa ALTERRA Green World Research
RONALD WILHELMUS ANTONIUS HUTJES Holandesa ALTERRA Green World Research

Art. 3° A coleta de material e seu destino ficam vinculados a estrita observancia das normas do Decreto n® 98.830, de 15 de janeiro

de 1990, e da PortariadMCT n° 55, de 14 de marco de 1990.

Art. 4° A remessa de materia ao exterior devera ser realizada de conformidade com as disposi¢des constantes do art. 19 da Medida

Provisoria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

SERGIO MACHADO REZENDE

(*) Republicada por ter saido no DOU n° 223 de 22-11-2006, Secdo 1, P4g. 11, com incorregdo no original.
PORTARIA N° 880, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2006

O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 2° do Decreto n° 98.830, de 15 de janeiro

de 1990, resolve:

Art. 1°. Conceder autorizag8o ao representante da contraparte brasileira, pesquisador LEANDRO BUGONI, do Instituto Albatroz - Séo

Paulo,
Vaz’ (Processo EXC 030
representada pela_pesquisadora inglesa, RUTH MARGA
publicag@o desta Portaria no Diério Oficia da Uni&o.

ara realizar Paauisa Cientifica no ambito do Projeto intitulado “Ecologia e Conservagéo dos Petréis das Ilhas da Trindade e Martim
030/06-C), a ser executado no Ar wﬁeligo de Trindade e Martins Vaz, em parceria com a University of Gl
ET BROWN, contraparte estrangeira, por um ano, contado a partir

ow - UK,
a data de

Art. 2° Conceder autorizacio a pesquisadora estrangeira RUTH MARGARET BROWN, para, sob a responsabilidade do representante

da contraparte brasileira, participar do

ojeto a que se refere o artigo anterior.

rt. 3° A coleta de material e seu destino ficam vinculados a estrita observancia das normas do Decreto n° 98.830, de 15 de janeiro

de 1990, e da PortariadMCT n° 55, de 14 de marco de 1990.

Art. 4°. A remessa de material ao exterior sera realizada de conformidade com as disposigdes constantes do § 3° do art. 19 da Medida

Provisdria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

SERGIO MACHADO REZENDE

COMISSAQO TECNICA NACIONAL
DE BIOSSEGURANCA

RESOLUCAO NORMATIVA N2 2,
DE 27 DE NOVEMBRO DE 2006

Dispde sobre a classificagéo de riscos de
Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) e os nivels de biosseguranca a se-
rem aplicados nas atividades e projetos com
OGM e seus derivados em contencao.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBiIo,
no uso de suas atribuicbes legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO | - Disposigdes Gerais

Art. 1° A classificagdo de risco de OGM e os niveis de
biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos em con-
tencdo com OGM e seus derivados que envolvam a construgéo, o
cultivo, a producdo, a manipulagéo, 0 armazenamento, a pesquisa, 0
desenvolvimento tecnolégico, o ensino, o controle de qualidade e o
descarte obedecer@o ao disposto nesta Resolugdo Normativa.

Art. 2° Esta Resolugdo Normativa ndo se aplica a liberagéo
plangiada de OGM no meio ambiente, que obedecerd a Resolugao
Normativa especifica.

Art. 3° Para efeitos desta Resolugdo Normativa, considera-
se

| - Aviério - instalagdo fisica projetada e utilizada para cria-
¢80 e manutengdo de aves,

Il - Biotério - instalagdo fisica para criagdo, manutencéo e
manipulagdo de animais de laboratério em contencao;

Il - Casa de vegetagdo - instalacdo fisica projetada e uti-
lizada para o crescimento de plantas em ambiente controlado e pro-
tegido. As paredes e o teto sdo geralmente construidos de material
transparente ou translicido para permitir a passagem de luz solar;

IV - Classe de risco de OGM a satide humana e dos animais,
a0 meio ambiente e aos vegetais - grau de risco associado ao or-
ganismo doador, ao organismo receptor, bem como a0 OGM re-
sultante;

V - Contengdo - atividades e projetos com OGM em con-
digdes que ndo permitam o seu escape ou liberacdo para 0 meio
ambiente, podendo ser realizado em pequena ou grande escala;

VI - Currd - instalagdo fisica destinada a0 manejo de ani-
mais de interesse zootécnico;

VIl - Espécie exdtica - aquela que se encontra fora de sua
area de ocorréncia natural;

VIII - Espécie exética invasora - toda espécie que, quando
fora de sua area de ocorréncia natural, ameaga ecossistemas, habitats
0u espécies;

IX - Espécie invasora - € aquela que ameaga ecossistemas,
habitats ou espécies;

X - Grande escala - projetos e atividades de cultivo com
OGM em contencéo usando volumes superiores a 10 litros;

X1 - HEPA (High Efficiency Particulated Air) - filtro de ar
de alta eficiéncia que retém 99,00% de particulas com diametro de
0,3 micrdmetro ou maiores;

XIl - Infectério - local de manutengdo e manipulacdo de
organismos experimentalmente infectados;
XII - Inserto - seqiéncia de ADN/ARN inserida no or-

ganismo receptor por meio de engenharia genética;

XIV - Insetério - instalagéo fisica projetada e utilizada para
criagdo, manutencdo e manipulagdo de insetos;

XV - Nivel de Biosseguranca (NB) - nivel de contencdo
necessario para permitir as atividades e projetos com OGM de forma
segura € com risco minimo para o operador e para 0 meio am-
biente;

XVI - Organismo doador - organismo doador da seqiiéncia
de ADN/ARN que serd introduzida por engenharia genética no or-
ganismo receptor;

XVII - Organismo receptor - organismo no qual sera inserida
a construcdo obtida por engenharia genética.;

XVIII - Pequena escala - projetos e atividades de cultivo
com OGM em conten¢do usando volumes iguais ou inferiores a 10
litros,

XIX - Planta daninha - planta que nasce inoportunamente
numa cultura e que compete por espago e nutrientes;

XX - Planta esponténea - planta de ocorréncia natural;

XXI - Risco - possibilidade de promoc&o de evento negativo,
cientificamente fundamentada, para a salide humana e animal, os
vegetais, outros organismos e 0 meio ambiente, decorrente de pro-
cessos ou situagOes envolvendo OGM e seus derivados,

XXII - Tanque de Aquicultura - instalaggo fisica projetada e
utilizada para criagdo, manutencdo e manipulagdo de organismos
aquéticos geneticamente modificados;

XXIII - Vetor - agente carreador do inserto.

CAPITULO Il -

DA APRESENTACAO DE PROPOSTA DE ATIVIDADES
E PROJETOS .

COM OGM EM CONTENCAO

Art. 4° Para quaisquer atividades e projetos que envolvam a
construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o armazenamento,
a pesquisa, o desenvolvimento tecnolégico, o ensino, o controle de
qualidade e o descarte que utilizem OGM e seus derivados em regime
de contengao, o técnico principal deverd encaminhar para a ClBio de
sua ingtituicdo informagdes detalhadas de acordo com o Requeri-
mento de Autorizagdo para Atividades em Contencdo com OGM e
seus derivados, constante da Resolugdo n° 1. A CIBio, por sua vez,
devera obter da CTNBIo autorizagdo para cada atividade.

§ 1° A CIBio poderd autorizar atividades e projetos que
envolvam OGM da Classe de Risco I, definidos no inciso | do art. 8°
desta Resolu¢do Normativa

§ 2°. Quando houver mudangas nas atividades anteriormente
aprovadas, o procedimento especificado no caput deste artigo devera
ser adotado.

§ 3° As dividas sobre a aplicacdo desta Resolugdo Nor-
mativa devem ser dirimidas junto a CIBio da instituigdo, a qual,
conforme o caso, solicitara esclarecimento a CTNBio.

§ 4°. Nos casos de atividades e projetos em grande escala, a
CIBio devera informar a CTNBio a metodologia detalhada de iden-
tificagdo do OGM.

Art. 5° Ap6s aprovada a atividade pela CTNBio, o res-
ponsavel legal da instituicdo, a CIBio e o técnico principal ficam
encarregados de garantir o fiel cumprimento das normas definidas
pela CTNBIo para as atividades e projetos com OGM em conten-
G8o.

Paré&grafo nico. O técnico principal é responsavel pelo cum-
primento das normas de biosseguranca em conformidade com as
recomendagoes da ClIBio e as Resolugdes Normativas da CTNBio e
deve assegurar que as equipes técnica e de apoio envolvidas nas
atividades com OGM e seus derivados recebam treinamento apro-
priado em biosseguranca e que estejam cientes das situagdes de riscos
potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protegdo in-
dividual e coletiva no ambiente de trabalho.

CAPITULO II 5

DA OCORRENCIA DE ACIDENTE OU DE LIBERACAO
ACIDENTAL

Art. 6° Todas as atividades e projetos com OGM e seus
derivados em contengéo devem ser planejadas e executadas de acordo
com as Resolugbes Normativas da CTNBIio, de modo a evitar aci-
dente ou liberagdo acidental.

§ 1° A ocorréncia de acidente ou liberacdo acidental de
OGM e seus derivados devera ser imediatamente comunicada a CIBio
e por esta a CTNBio e aos 6rgdos e entidades de registro e fis-
calizagdo pertinentes, anexando-se relatério das agbes corretivas ja
tomadas e os nomes das pessoas e autoridades que tenham sido
notificadas, no prazo méximo de cinco dias, a contar da data do
evento.

§ 2° A comunicagdo a CTNBio e aos 6rgédos e entidades de
registro e fiscalizagdo pertinentes ndo isenta a CIBio de qualquer
outra obrigag8o que possa ter, a luz da legislacéo vigente.

§ 3° A CIBio devera informar os trabalhadores e demais
membros da coletividade sobre os riscos decorrentes do acidente ou
da liberag8o acidental de OGM e seus derivados.

§ 4° A CIBio devera instaurar imediatamente investigagdo
sobre a ocorréncia de acidente ou liberacdo acidental de OGM e seus
derivados, enviando as conclusdes a CTNBIo, no prazo de 30 dias.

§ 5° A CTNBiIo, a0 tomar conhecimento de qualquer aci-
dente ou incidente que tenha provocado efeitos adversos a salde
humana e animal, aos vegetais ou a0 meio ambiente, fard imediata
comunicacéo ao Ministério Plblico Federal.

CAPITULO IV .

DA CLASSIFICACAO DE RISCO

Art. 7° Os OGM serdo classificados em quatro classes de
risco, adotando-se como critérios o potencial patogénico dos orga-
nismos doador e receptor, a(s) sequiéncia(s) nucleotidica(s) transfe-
rida(s), a expressdo desta(s) no organismo receptor, 0 OGM resultante
e seus efeitos adversos a salde humana e animal, aos vegetais e a0
meio ambiente.

§ 1 ° Para genes que codificam produtos nocivos para a
salide humana e animal, aos vegetais e a0 meio ambiente, o vetor
utilizado deverd ter capacidade limitada para sobreviver fora do am-
biente de contencéo.

§ 2°. Todo organismo geneticamente modificado devera pos-
suir um marcador capaz de identificalo dentre uma populagdo da
mesma espécie.

Art. 8 As classes de risco dos OGM serdo assim defi-
nidas:

| - Classe de Risco 1 (baixo risco individua e baixo risco
para a coletividade): O OGM que contém sequiéncias de ADN/ARN
de organismo doador e receptor que ndo causem agravos a salde
humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e a0 meio am-
biente;
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Il - Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo
risco para a coletividade): O OGM que contém sequéncias de
ADN/ARN de organismo doador ou receptor com moderado risco de
agravo a salde humana e animal, que tenha baixo risco de dis-
seminacdo e de causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio am-
biente;

Il - Classe de Risco 3 (ato risco individua e risco mo-
derado para a coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de
ADN/ARN de organismo doador ou receptor, com alto risco de agra-
vo a salide humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de
disseminag@o e de causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio
ambiente;

IV - Classe de Risco 4 (alto risco individua e alto risco para
a coletividade): O OGM que contém seqiiéncias de ADN/ARN de
organismo doador ou receptor com ato risco de agravo a salde
humana e animal, que tenha elevado risco de disseminagdo e de
causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente.

§ 1°. A classe de risco do OGM resultante ndo podera ser
inferior a classe de risco do organismo receptor, exceto nos casos em
que exista redugdo da viruléncia e patogenicidade do OGM.

§ 2°. O OGM que contenha seqiiéncias de ADN/ARN de
organismos ou agentes infecciosos desprovidas de potencia de ex-
press3o nas atividades e projetos propostos sera classificado na mes-
ma classe de risco do organismo receptor.

§ 3° O OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN de-
rivadas de organismos de classe de risco superior e com potencial de
expressao poderd, a critério da CTNBIo, ser classificado na classe de
risco do organismo receptor, desde que reconhecidamente ndo as-
sociadas a toxicidade ou patogenicidade nas atividades e projetos
propostos.

§ 4° Para a classificagdo de risco, deve-se também con-
Siderar:

a) a possibilidade de recombinag@io de sequiéncias inseridas
no OGM, levando a reconstituigdo completa e funcional de genomas
de agentes infecciosos;

b) outros processos que gerem um genoma infeccios;

¢) genes que codifiquem substancias tdxicas aos homens, aos
animais, aos vegetais ou que causem efeitos adversos a0 meio am-
biente;

d) genes de resisténcia a antibiéticos de amplo uso clinico.

§ 5° Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior:

a) agueles vegetais geneticamente modificados que sdo plan-
tas daninhas ou espontaneas, que possam cruzar com estas em area
gue torne este cruzamento possivel, gerando descendentes férteis com
maior capacidade de invasdo e dano a0 meio ambiente do que os
parentais; e

b) organismos geneticamente modificados que sejam vetores
bioldgicos de agentes causadores de agravos a saide do homem, dos
animais, dos vegetais ou a0 meio ambiente.

8§ 6°. O OGM que se torne mais apto a sobrevivéncia no
meio ambiente que 0s organismos nativos e que, a critério da CTN-
Bio, represente uma ameaga potencial a biodiversidade, pode ter sua
classe de risco aumentada.

§ 7°. Sera utilizada como base de informagdo dos agentes
infecciosos para humanos e animais por classe de risco, a lista pu-
blicada pelo Ministério da Salide, a lista de pragas quarentenérias de
plantas por classe de risco, publicada pelo Ministério da Agricultura,
Pecuédria e Abastecimento e a lista de plantas invasoras publicada
pelo Ministério do Meio Ambiente.

CAPITULO V

DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA

Art. 9° O nivel de biosseguranca de atividades e projetos sera
determinado segundo o0 OGM de maior classe de risco envolvido.

Parégrafo Unico. As atividades e projetos envolvendo OGM
e seus derivados deverdo ser precedidos de uma andlise detalhada e
criteriosa de todas as condicOes experimentais, devendo-se utilizar o
nivel de biosseguranca adequado a classe de risco do OGM ma-
nipulado.

Art. 10 So quatro os Niveis de Biosseguranga: NB-1, NB-2,
NB-3 e NB-4, crescentes no maior grau de contencdo e complexidade
do nivel de protecdo, 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 condicdes:

a) ndo é necessario que as instalages estejam isoladas das
demais dependéncias fisicas da instituicdo, sendo as atividades e
projetos conduzidos geralmente em bancada, biotério ou casa de ve-
getacdo;

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento es-
pecifico nos procedimentos realizados nas instalagbes e devera ser
supervisionada pelo técnico principal;

¢) as instalagbes NB-1 devem ser desenhadas de modo a
permitir facil limpeza e descontaminagao;

d) a superficie das bancadas deve ser impermeavel a égua e
resistente a acidos, dlcalis, solventes organicos e a calor moderado;

€) 0S espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos
devem ser suficientes de modo a permitir facil limpeza;

f) OGMs serdo manipulados em &eas sindizadas com o
simbolo universal de risco biolGgico, com acesso restrito a equipe
técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas;

) as superficies de trabalho devem ser descontaminadas uma
vez ao dia ou sempre que ocorrer contaminagao;

h) todo residuo liquido ou solido contaminado deve ser des-
contaminado 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 instalagdes, sendo proibido comer, beber, fumar e
aplicar cosméticos nas éareas de trabalho;

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

I) pias para lavagem das mé&os e equipamentos de protecdo
individual e coletiva devem ser utilizados para minimizar o risco de
exposicéo ap OGM;

m) é proibida a admissfio de animais que ndo estejam re-
lacionados ao trabalho em execucdo nas instalagdes;

n) extrema precaucdo deve ser tomada quando forem ma-
nuseadas agulhas, seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a
auto-inoculagdo e a produgéo de aerossois durante 0 uso e o descarte.
As agulhas ndo devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou re-
movidas da seringa apds o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados
devem ser imediatamente colocados em recipiente resistente a per-
furagBes e autoclavados antes do descarte;

0) materiais contaminados s6 podem ser retirados das ins-
talagGes em recipientes rigidos e a prova de vazamentos;

p) deve ser providenciado um programa rotineiro adequado
de controle de insetos e roedores. Todas as &reas que permitam
ventilagdo dever@o conter barreiras fisicas para impedir a passagem
de insetos e outros animais,

g) um Manua de Biosseguranga deve ser preparado de acor-
do com as especificidades das atividades realizadas. Todo o pessoal
deve ser orientado sobre os possiveis riscos e para a necessidade de
seguir as especificagdes de cada rotina de trabalho, procedimentos de
biosseguranca e préticas estabelecidas no Manual;

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 insta-
lagBes com manipulacdo de OGM devem respeitar a classificagdo de
risco do OGM;

t) todo material proveniente de OGM e seus derivados de-
verd ser descartado de forma a impossibilitar seu uso como alimento
por animais ou pelo homem, salvo o0 caso em que este sgja 0 pro-
pésito do experimento, ou se especificamente autorizado pela CIBio
ou CTNBiIo;

| - Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades
e projetos que envolvam OGM de classe de risco 2, realizadas nas
seguintes condigdes:

a) as instalagdes e procedimentos exigidos para o NB-2 de-
vem atender as especificagOes estabelecidas para o NB-1 acrescidas
da necessidade de haver uma autoclave disponivel em seu interior, de
modo a permitir a descontaminacdo de todo o material antes do
descarte, sem o trénsito do OGM por corredores e outros espagos ndo
controlados;

b) deve-se sempre utilizar cabines de seguranca bioldgica
(Classe | ou I1);

c) cabe a0 Técnico Principa a responsabilidade de avaliar
cada situagdo e autorizar quem podera entrar ou trabalhar nas ins-
talagdes NB-2;

d) deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de risco,
identificando o0 OGM e o nome do Técnico Principal, enderego com-
pleto e diferentes possibilidades de sua localizagdo ou de outra pessoa
responsavel e o contato com a CIBio;

€) o Técnico Principal deve estabelecer politicas e proce-
dimentos, provendo ampla informagdo a todos que trabalhem nas
instalagOes sobre o potencial de risco relacionado as atividades e
projetos ali conduzidos, bem como sobre os requisitos especificos
para entrada em locais onde hgja a presenca de animais para ino-
culagéo;

f) no interior das instalacdes, os frequentadores devem uti-
lizar os equipamentos apropriados de protegdo individual tais como
jalecos, luvas, gorros, mascaras, 6culos, protetores pré-pé, entre ou-
tros, os quais devem ser retirados antes da pessoa deixar as ins-
talagdes credenciadas;

g) apbs 0 uso, os equipamentos de protecdo individual ndo
descartaveis devem ser limpos e guardados fora da area contaminada
e as pessoas devem ser treinadas para seu manuseio e guarda apro-
priada;

h) todos os requisitos necess&rios para a entrada nas ins-
talagBes credenciadas devem estar indicados na porta de entrada;

i) as superficies de trabalho das cabines de seguranca e de
outros equipamentos de contencdo devem ser descontaminadas sem-
pre ao término das atividades com OGM;

j) para experimento de menor risco realizado concomitan-
temente no mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-2;

k) quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar
vacinada contra os agentes infecciosos relacionados aos experimentos
conduzidos nas instalagbes NB-2;

1) exames médicos periddicos para os trabahadores das ins-
talagBes onde sdo conduzidos atividades e projetos com OGM podem
ser solicitados pela CTNBio, incluindo avaliago clinica laboratorial
de acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideracdo as
medidas de protecdo e prevencdo cabivels.

Il - Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as ati-
vidades e projetos que envolvam OGM de classe de risco 3. As
instalagOes e procedimentos exigidos para o NB-3 devem atender as
especificagOes estabelecidas para 0 NB-1 e o NB-2, acrescidos de:

a) as instalagdes deverdo estar separadas das éreas de transito
irrestrito do prédio;

b) a separacdo fisica entre instalagdes NB-3 das demais ins-
talagOes, laboratérios ou corredores de acesso deve ser por sistema de
dupla porta, com fechamento automatico por intertravamento e com
sala para troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dis-
positivos, para acesso em duas etapas;

) as instalagbes NB-3 devem ter fonte de energia de emer-
géncia com acionamento automatico, suprindo todas as necessidades
energéticas;

d) o sistema de ar nas instalagcBes deve ser independente e
deve prever uma pressao diferencia e fluxo unidirecional de modo a
assegurar diferencial de pressdo que ndo permita a saida do agente de
risco. No sistema de ar devem estar acoplados mandmetros, com
sistema de alarme, que acusem qualquer alteracdo sofrida no nivel de
pressdo exigido para as diferentes salas;

€) ndo deve existir exaustdo do ar para outras areas do
prédio. O ar de exaustdo ndo deve, portanto, ser recirculado e devera
ser filtrado através de filtro HEPA antes de ser eliminado para o
exterior das instalagdes, devendo haver verificagdo constante do fluxo
de ar nas instalagOes;

f) todos os procedimentos que envolverem a manipulagéo de
OGM de classe de risco 3 devem ser conduzidos dentro de cabines de
seguranca biolégica Classe |1 ou I11. Os manipuladores devem utilizar
equipamentos de prote¢do individual;

g) 0 a de saida das cabines de seguranca bioldgica com
filtros HEPA de elevada eficiéncia (Classe Il ou I11) deve ser retirado
diretamente para fora do edificio por sistema de exaust&o;

h) as superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser
resistentes a &gua, de modo a permitir fécil limpeza. Toda a superficie
deve ser selada e sem reentrancias, para facilitar limpeza e des-
contaminagao;

i) o mobilidrio das instalagbes deve ser rigido, com espa-
gcamentos entre as bancadas, cabines e equipamentos para permitir
fécil limpeza;

j) préximo & porta de saida da ante sala de cada instalagéo
NB-3 deve haver pelo menos uma pia para lavar as méos. A torneira
deve ter um sistema automético de acionamento ou sistema de pedais.
Todos os ralos devem ter dispositivo de fechamento;

k) as janelas das instalagdes devem ser lacradas, com vidros
duplos de seguranca;

1) deve existir autoclave para a descontaminacéo de residuos,
localizada no interior das instalagdes, com sistema de dupla porta;

m) todo o liquido efluente das instalagdes devera ser des-
contaminado antes de liberado no sistema de esgotamento sanitério,
através do tratamento em caixas de contengso;

n) as linhas de vacuo devem estar protegidas com filtro de ar
com elevada eficiéncia e coletores com liquido desinfetante;

0) a equipe técnica deve ter treinamento especifico no ma-
negjo de agentes infecciosos de classe de risco 3, devendo ser su-
pervisionada por cientistas com vasta experiéncia com esses agen-
tes,

p) toda equipe técnica devera tomar banho ao entrar e sair
das instalagbes NB-3;

g) deve ser usado uniforme completo especifico nas ins-
talagdes onde sdo manipulados OGM de classe de risco 3. E proibido
0 uso dessas roupas fora das instalagdes, sendo obrigatério descon-
tamin&las antes de serem encaminhadas a lavanderia ou a0 des-
carte;

r) devem ser usadas maéscaras faciais ou respiradores apro-
priados nas instalagdes NB-3;

s) nenhum material biol6gico com capacidade de propagagao
podera deixar as instalagdes;

t) Sistema de comunicagdo apropriado com o exterior deve
estar disponivel;

u) devem ser colocadas cameras de video na entrada e na
saida das instalacoes;

v) devem ser mantidas amostras-referéncia de soro da equipe
técnica colhidas anualmente para vigilancia a salde;

w) devem ser feitos, anualmente, exames médicos para 0s
trabalhadores das instalagces onde so conduzidos tividades e pro-
jetos com OGM incluindo avaliagdo clinica laboratorial de acordo
com 0 OGM envolvido, levando-se em consideragdo as medidas de
protecéo e prevencdo cabivels;

X) animais de laboratério em NB-3 devem ser mantidos em
sistemas de confinamento (sistemas de caixas com filtro HEPA e
paredes rigidas). A manipulago desses animais deve ser feita em
cabine de seguranca biolégica classe Il ou IlI;

y) Para experimento de menor risco realizado concomitan-
temente no mesmo local, deveré ser adotado o nivel NB-3;

IV - Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as ati-
vidades e projetos que envolvam OGM de classe de risco 4. As
instalagOes e procedimentos exigidos para o NB-4 devem atender as
especificagbes estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3 acrescidos
de:

a) a instalacdo NB-4 deve estar localizada em prédio se-
parado ou em &area claramente demarcada e isolada das demais ins-
talagOes da institui¢do e dispor de vigilancia 24 horas por dig;

b) devem ser previstas cdmaras de entrada e saida de pessoal,
separadas por chuveiro;

¢) as manipulagtes com OGM de classe de risco 4 devem ser
redlizadas em cabine de seguranca biolégica Classe Il ou Ill, em
associacdo com roupas de protecdo pessoal com pressdo positiva,
ventiladas por sistema de suporte de vida;

d) deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta,
camara de fumigagdo, ou sistema de ventilagdo com ante-camara
pressurizada para o fluxo de materiais para o interior do labora-
torio;
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€) o sistema de drenagem do solo deve conter depdsito com
desinfetante quimico eficaz para 0 agente em questdio, conectado
diretamente a um sistema coletor de descontaminaggo de liquidos;

f) o sistema de esgoto e ventilagdo deve estar acoplado a
filtros HEPA de elevada eficiéncia. As instalages de filtros e esgotos
devem estar confinadas a area de conteng&o;

g) sistemas de suprimento de luz, dutos de ar e linhas uti-
litarias devem ser, preferencialmente, embutidos para evitar o acl-
mulo de poeirg;

h) materiais e equipamentos que ndo possam ser descon-
taminados na autoclave devem passar por tanque de imersdo com
desinfetante, ou camara de fumigagéo;

i) o liquido efluente, antes de ser liberado das instalages,
deve ser descontaminado com tratamento por calor;

j) os liquidos liberados de chuveiros ou de sanitérios devem
ser descontaminados com produtos quimicos ou pelo calor;

k) as instalagbes devem ter ante-sdla para a equipe vestir
roupas especificas (escafandro) com pressdo positiva e sistema de
suporte de vida. O sistema deve prever aarmes e tanques de res-
piracdo de emergéncia;

1) as instalagbes devem ter chuveiro para a descontaminagéo
quimica das superficies da roupa antes da saida da éres;

m) a entrada de ar de insuflamento deverd estar protegida
com filtro HEPA e sua eliminagdo para o exterior deve ser feita
através de dutos de exaustdo, cada um com dois filtros HEPA co-
locados em série e com aternéncia de circuito de exaustdo auto-
matizado;

n) o sistema de ar deverd ser revisado e validado anualmente
por firma com experiéncia comprovada;

0) nenhum material devera ser removido das instalagtes a
menos que tenha sido autoclavado ou descontaminado, excegéo feita
aos materiais biologicos que necessariamente tenham que ser re-
tirados na forma viavel ou intacta;

p) o material biolégico vidvel, ao ser removido de cabines
Classe Il ou Il ou das instalagdes NB-4, deve ser acondicionado em
recipiente de contengéo inquebravel e selado. Este, por sua vez, deve
ser acondicionado dentro de um segundo recipiente também inque-
bravel e selado que passe por um tanque de imersdo contendo de-
sinfetante ou por uma cdmara de fumigagao ou, ainda, por um sistema
de barreira de ar;

) equipamentos ou materiais que ndo resistam a tempe-
raturas elevadas devem ser descontaminados utilizando-se gas ou
vapor em camara especifica;

r) acesso as instalagdes deve ser bloqueado por portas her-
meticamente fechadas, contendo internamente um sistema de mo-
nitoramento visud;

s) a entrada deve ser controlada pelo Técnico Principal, ou
pessoa qudificada, por ele indicada. Além do sistema de acesso por
cartdo magnético ou cadigos digitais, o responsavel devera solicitar
identificacdo institucional de cada usuério;

t) as pessoas autorizadas devem cumprir com rigor as ins-
trugdes de procedimento para entrada e saida das instalacOes;

u) deve haver um registro de entrada e saida de pessoal, com
data, horério e assinaturas,

v) devem ser definidos protocolos para situagdes de emer-
géncia

w) o responsdvel pela seguranca da érea de acesso as ins-
talagbes devera estar apto a acionar 0 esguema de emergéncia, se
Necessario;

X) todas estas informagbes devem ser registradas e arqui-
vadas por um periodo de 5 anos;

y) antes de adentrar as instalagbes, as pessoas devem ser
avisadas sobre o potencia de risco e capacitadas para o atendimento
das medidas apropriadas de seguranca;

Z) a entrada e a saida da equipe das instalagbes devem
ocorrer somente apds uso de chuveiro e troca de roupa;

aa) a entrada e saida da equipe por ante-cmara pressurizada
somente deve ocorrer em situagtes de emergéncia;

bb) para adentrar as instalagdes, a roupa comum deve ser
trocada por roupa protetora completa e descartavel. Antes de sair das
instalagOes para a érea de banho, a roupa protetora deve ser deixada
em éarea especifica para descontaminagdo antes do descarte;

cc) deve ser organizado um sistema de notificagdo de aci-
dentes, exposi¢do e absenteismo da equipe das instalagdes, bem como
um sistema de vigilancia médica. Deve-se ainda, prever uma unidade
de quarentena, isolamento e cuidados médicos para 0s suspeitos de
contaminagao.

CAPITULO VI

DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA EM GRANDE ES-
CALA

Art. 11 Atividades e projetos em contencdo envolvendo cul-
tivo de OGM em grande escala devem seguir as normas de bios-
seguranga estabelecidas no Capitulo V desta Resolugdo Normativa e
ter supervisdo e medidas de contencdo adicionais.

§ 1°. Além dos riscos bioldgicos relacionados a atividades
com OGM e seus derivados em grande escala, devem ser consi-
derados, também, os riscos relacionados a toxicidade de produtos e
aos aspectos fisicos, mecanicos e quimicos do processo de produ-
Géo.

§ 2° As instituicdes devem manter um programa de vi-
giléncia da satide de todos os trabal hadores que atuam nas instalagdes
que mantém atividades com OGM.

§ 3°. Os exames clinicos e laboratoriais devem ter perio-
dicidade anual.

§ 4°. As situagOes de risco potencial devem ser descritas e os
exames clinicos e laboratoriais devem incluir indicadores para mo-
nitoramento de longo prazo, tais como a congtituicdo de banco de
sorologia com marcadores especificos, para fins de vigilancia epi-
demiologica

§ 5°. Em casos de acidentes, deve-se informar a CTNBio,
investigar suas causas e consequiéncias a salde e a0 meio ambiente e
instituir os cuidados e tratamentos imediatos, bem como dar se-
guimento ao caso de acordo com o tipo do acidente.

Art. 12 Deve ser providenciado manua de procedimentos e
treinamento da equipe técnica e de apoio para assegurar que o OGM
seja manipulado com seguranca e que a area de trabalho sgja mantida
limpa e organizada.

Art. 13 Antes de qualquer descarte, 0 OGM, seus derivados
e os efluentes solidos e liquidos devem ser inativados para impedir
sua disseminacdo e efeitos adversos a salde e a0 meio ambiente.

Parégrafo Unico. A inativagdo deve ser comprovada labo-
ratorialmente.

Art. 14 Deve ser estabelecido um plano de contingéncia,
incluindo medidas adequadas para conter e neutralizar derramamen-
tos.

Art. 15 Para Nivel de Biosseguranga em Grande Escaa -
NBGE-1, a manipulacdo do OGM deve ser redlizada em sistema
fechado ou em instalagdo de contencéo.

§ 1°. A adic@o de material a um sistema, a coleta de amostras
e atransferéncia de liquido de cultura dentro de sistemas ou entre eles
deve ser conduzida de forma a minimizar a formag&o de agerossol ou
a contaminagdo de superficies expostas no ambiente de trabalho.

§ 2° Para minimizar o escape de OGM viavel, gases de
exaustdo removidos do sistema fechado ou de equipamentos de con-
tencéo devem passar por filtros HEPA ou por um procedimento equi-
vaente.

§ 3°. Qualquer sistema fechado ou equipamento de contengéo
que contiver OGM viavel, somente deve ser aberto apos esterilizagdo
adequada.

§ 4°. Planos de emergéncia devem incluir métodos e pro-
cedimentos adequados para eventuais derramamentos, acidentes e
perdas de cultura de OGM.

§ 5°. O simbolo universal de risco biolégico deve ser afixado
nos sistemas fechados e em equipamentos de contengdo, quando uti-
lizado para a contencéo de OGM.

§ 6° Qualquer derramamento ou acidente que resulte na
exposicdo a0 OGM deve ser comunicado imediatamente ao Técnico
Principal, a CIBio, a CTNBIo e as autoridades competentes.

Art. 16 Para o Nivel de Biosseguranga em Grande Escala -
NBGE-2, deverfo ser seguidas as normas estabelecidas para o NB-
GE-1, acrescidas das seguintes medidas:

| - Os equipamentos de contengdo, além dos procedimentos
de manipulacdo de OGM em volumes até 10 litros, devem cor-
responder, no minimo, ao exigido para NB-2;

Il - O selo rotativo e outros dispositivos mecanicos dire-
tamente associados a0 sistema fechado, utilizado na propagacdo e
crescimento de OGM, devem ser construidos de forma a evitar va
zamento ou serem contidos em compartimento ventilado com exaus-
téo por meio de filtros tipo HEPA ou de sistema equivalente;

Il - O sistema fechado, utilizado para a propagacéo e cres-
cimento de OGM, bem como o equipamento utilizado para operagdes
de conten¢do de OGM, devem dispor de sensores para monitorar a
integridade do confinamento durante as operages;

IV - O sistema para a propagagédo e crescimento de OGM
deve ser testado quanto a integridade dos dispositivos de conten-
Ga0;

V - Os testes devem ser conduzidos antes da introducéo do
OGM e ap6s qualquer modificag@o ou troca de dispositivos essenciais
de contengo;

VI - Os procedimentos e os métodos utilizados nos testes
serdo apropriados para o desenho do equipamento e para a recu-
peracdo e deteccdo do organismo testado. Os relatérios e os re-
sultados dos testes devem ser mantidos em arquivo; e

VII - O sistema de contengdo, utilizado para a propagagéo e
crescimento de OGM, deve ser permanentemente identificado. Esta
identificacdo deve ser utilizada em todos os relatérios de testes, fun-
cionamento e manutencéo e em todos os documentos relativos ao uso
deste equipamento para pesquisa ou atividades de produgdo com o
OGM.

Art. 17 Para o Nivel de Biosseguranga em Grande Escala -
NBGE-3, deverdo ser seguidas as normas estabelecidas para 0 NB-
GE-1 e NBGE-2, acrescidas das seguintes medidas:

| - O OGM devera ser manipulado em um sistema fechado
com as medidas de biosseguranca exigidas para o NB-3;

Il - Para preservar a integridade da contencdo, o sistema
fechado utilizado para a propagacdo e crescimento de OGM, deve ser
operado de forma que o espago acima do meio de cultura no sistema
sgja mantido sob a pressdo mais baixa possivel, consistente com a
construcdo do eguipamento; e

Il - Os sistemas fechados e equipamentos de contencéo
utilizados na manipulagéo de culturas de OGM ser&o localizados em
area controlada com as seguintes caracteristicas:

a) a area controlada ter4 uma entrada separada. Deve possuir
um espago com duas portas, cOmo uma ante-camara pressurizada,
ante-sala ou sala para troca de roupa, separando a area controlada do
resto das instalagOes;

b) a superficie das paredes, tetos e 0 pavimento da area
controlada devem permitir acesso fécil para limpeza e descontami-
nacao;

c) eventuais perfuragdes na érea controlada devem ser se-
ladas para permitir descontaminagdo do ambiente com liquido ou
gases;

d) os encanamentos e fiagdo na érea controlada devem ser
protegidos contra a contaminagéo;

€) instalagbes para lavar as maos, equipadas com vévulas
acionadas com o pé, cotovelo ou com sistema automético de abertura
devem estar presentes em cada area principa de trabalho, préximas
de cada saida principa;

f) chuveiro deve estar disponivel proximo a éarea contro-
lada;

0) a area controlada deve ser plangjada de forma a impedir a
saida de liquido de cultura para o exterior em caso de derramamento
acidental, saida dos sistemas fechados ou dos equipamentos de con-
tencéo;

h) a rea controlada deve ter sistema de ventilagdo capaz de
controlar o fluxo do ar. Este deve vir de &reas com menor potencial
de contaminagdo em diregdo a &reas com maior potencial de con-
taminagéo;

i) se o sistema de ventilagdo resultar em pressdo positiva, 0
sistema deve ser planegjado de forma a impedir a reversdo do fluxo, ou
ter um alarme que indicara tal reversdo eventual. O ar que sair da area
controlada ndo deve recircular em outras instalagbes, devendo ser
filtrado por meio de filtros HEPA.

IV - Os procedimentos operacionais devem seguir as me-
didas de biosseguranca estabelecidas no NBGE-1, NBGE-2 e NB-3.

CAPITULO VII _ i

DAS INSTALACOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM
CONTENCAO PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM VEGE-
TAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Art. 18 As atividades e projetos em contengéo envolvendo
vegetais geneticamente modificados da classe de risco 1 deverdo
atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-1, acrescidas
de:

| - a casa de vegetagdo devera ser mantida trancada, exceto
quando houver pessoas trabalhando no seu interior;

Il - limitagdo de acesso que sera restrito a equipe técnica
diretamente envolvida com os experimentos em andamento;

Il - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas
para ventilagdo, devendo possuir telas anti-afidicas para impedir a
entrada de polinizadores. N&o sfo requeridas barreiras para polen,
exceto quando se tratar de plantas alégamas e anemdfilas, cuja dis-
persdo do polen deve ser evitada por protecdo das estruturas re-
produtivas ou por barreiras fisicas;

IV - o piso pode ser de cascalho ou outro material poroso,
recomendando-se, no entanto, que 0s passeios sejam de concreto;

V - manutencdo de ficha, em local de facil acesso na entrada
da casa de vegetagdo, com informacOes atualizadas sobre os ex-
perimentos em andamento e sobre os vegetais, animais ou micror-
ganismos que forem introduzidos ou retirados da casa de vegeta
Ga0;

VI - manua de préticas para uso das instalagdes, advertindo
0s usudrios sobre as consequiéncias advindas da ndo observancia das
regras e, também, informando as providéncias a serem tomadas no
caso de uma liberagéo acidental de OGM potencialmente causador de
impacto ambiental;

VIl - programa obrigatério de controle de espécies inde-
sgjdveis, como plantas invasoras, animais ou patégenos, dentro da
casa de vegetacao;

VIII - animais utilizados em experimentos que se referem ao
caput deste artigo devem ser contidos para impedir seu escape;

IX - vegetais, sementes ou tecidos vivos s6 podem ser re-
tirados da casa de vegetacdo com finalidade para pesquisa em ins-
talagBes em regime de contencdo ou armazenamento. Para liberagdo
plangjada no meio ambiente, deve haver autorizagdo da CTNBIo.

Art. 19 As atividades e projetos em conten¢do envolvendo
vegetais geneticamente modificados da classe de risco 2 deveréo
atender as normas de biosseguranca exigidas para 0 NB-2 e as es-
pecificacdes descritas no artigo 18 desta Resolucdo Normativa, acres-
cidas de:

| - a casa de vegetagdo deve ser construida com material
transparente rigido contendo uma antecamara;

Il - sistema de ventilagdo forgcada com protegdo contra a
entrada de animais na entrada e na saida de ar;

Il - piso de concreto ou material impermeavel;

IV - sistema de drenagem de liquidos que inclua uma caixa
de contengdo para descontaminag8o e inativagao;

V - exaustores equipados com um sistema para fechamento
quando ndo estiverem funcionando. Os sistemas de entrada e saida
devem impedir o refluxo do ar;

VI - sindizagdo com simbolo universal de risco bioldgico
indicando a presenca de organismos geneticamente modificados e a
classificagdo de risco;

VII - recipientes fechados e inquebraveis para introdugéo ou
retirada de organismos da casa de vegetagdo;

VIl - cmara de crescimento ou sala de crescimento dentro
de uma edificagdo que satisfaca as especificagoes NB-2;

IX - vestimentas e equipamentos de protegdo individual
apropriados aos experimentos conduzidos, preferencialmente descar-
taveis. Estas vestimentas e equipamentos devem ser retirados antes da
saida das instalagBes e devem ser descontaminados antes de serem
descartados ou lavados.

Art. 20 As atividades e projetos em conten¢do envolvendo
vegetais geneticamente modificados da classe de risco 3 deveréo
atender as normas de biosseguranga exigidas para o0 NB-3 e as es-
pecificagBes dos artigos 18 e 19 desta Resolugdo Normativa, acres-
cidas de:
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| - a casa de vegetagdo deve ser cercada podendo ser pro-
tegida por medidas adicionais de seguranca, além de estar separada de
outras &reas de transito livre;

Il - deve ser uma estrutura fechada, com cobertura continua
e cuja entrada seja protegida por dois conjuntos de portas com fe-
chamento automético e intertravamento;

Il - as paredes internas e 0 piso devem ser impermeaveis e
resistentes a corrosao;

IV - deve possuir uma cabine com duas portas para troca de
vestimentas,

V - todos os procedimentos devem minimizar a geragéo de
excesso de efluentes durante a irrigagéo, transplante ou qualquer outra
manipulagéo;

VI - materiais experimentais viavels, que forem introduzidos
ou retirados da casa de vegetagdo devem ser transportados em um
segundo recipiente fechado e inquebrével;

VIl - se houver a possibilidade da presenca de estruturas
propagativas na superficie do segundo recipiente, este terd que ser
descontaminado;

Art. 21 Normas especificas para atividades e projetos com
vegetais geneticamente modificados da classe de risco 4 serdo edi-
tadas pela CTNBio quando necessério.

CAPITULO VIII _ i

DAS INSTALACOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM
CONTENGAO PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM ANIMAIS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

Art. 22 As instalacbes de contencdo para atividades e pro-
jetos com animais geneticamente modificados incluem biotério, in-
setério, tanque de aguicultura, curral, avidrio, infectério, entre ou-
tros.

Art. 23 As atividades e projetos em contencdo envolvendo
animais geneticamente modificados da classe de risco 1 deverdo aten-
der @ normas de biosseguranca exigidas para o NB-1, acrescidas
de:

| - as instalagBes para manutengdo e manipulagdo dos ani-
mais geneticamente modificados devem estar fisicamente separadas
do resto do laboratério e ter acesso controlado;

Il - a entrada das instalagbes deve ser mantida trancada,
sendo 0 acesso restrito as pessoas credenciadas pela CIBio da ins-
tituicdo;

Il - a construgdo das instalagbes deverd levar em conta o
tipo de animal geneticamente modificado a ser mantido e manipulado,
mas sempre tomando-se os cuidados necessarios para impedir 0 es-
cape;

IV - todas as éreas que permitam ventilagdo (inclusive en-
trada e saida de ar condicionado) deverdo conter barreiras fisicas para
impedir a passagem de insetos e outros animais;

V - ralos ou outros dispositivos similares, se existentes, de-
verdo ter barreiras para evitar a possibilidade de escape ou entrada de
material contaminado;

VI - animais de diferentes espécies e ndo envolvidos no
mesmo experimento deverdo estar alojados em areas fisicas sepa-
radas,

VII - recomenda-se a instalagdo de cortinas de ar com fluxo
de cima para baixo nas portas de acesso aos insetérios;

VIII - tanques de aqiicultura devem ter a renovagdo de &gua
em sistema separado, sendo toda a &gua de descarte passada por
tanque de esgotamento com desinfecg8o, antes de ser lancada na rede
pluvia;

IX - currais para inspegdo e colheita de amostras deveréo
conter infra-estrutura adequada a0 manejo dos animais, assim como
piquetes com cerca dupla, para evitar o transito entre areas, pedelQvio
e, quando possivel, sistema de drenagem passando por tanque de
desinfecgao;

X - recomenda-se que a entrada de serragem, racdo ou qual-
quer outro alimento ou material a ser utilizado com os animais ocorra
apbs autoclavagem ou irradiacéo;

X1 - todo material contaminado devera ser apropriadamente
acondicionado para desinfeccdo ou inativagdo, que podera ocorrer
fora das instalagOes;

X1l - devem ser estabelecidas normas de procedimentos am-
plamente divulgadas as pessoas com acesso autorizado;

Xl - copias das normas de procedimentos, inclusive da-
queles referentes a situagdes de emergéncia, devem ser mantidas no
interior das instalagdes;

XIV - no caso de manutengdo de um banco de embrides
geneticamente modificados criopreservados, este deve localizar-se nas
instalagOes credenciadas pela CTNBio.

Art. 24 As atividades e projetos em contencdo envolvendo
animais geneticamente modificados da classe de risco 2 dever&o aten-
der as normas de biosseguranca exigidas para o NB-2 e as espe
cificagbes do artigo 23 desta Resolucdo Normativa, acrescidas de:

| - é necessario que haja uma ante-sala entre a érea de livre
circulagdo e a area onde 0s animais estdo alojados;

Il - a ante-sala deve estar separada por sistema de dupla
porta com intertravamento;

Il - todas as entradas e saidas de ventilagdo devem possuir
barreiras fisicas que bloqueiem a passagem de insetos e outros ani-
mais entre as salas e a &rea externa;

IV - as janelas devem ter vidros fixos e hermeticamente
fechados e, quando necessério, serem duplas;

V - as instalagdes devem ter luzes de emergéncia e serem
ligadas a geradores, se possivel;

V1 - é necesséria a troca de vestimenta antes da passagem da
ante-sdla para a sala de animais. Se possivel, deve ser utilizada
vestimenta descartéavel no interior da sala de animais;

VIl - as vestimentas devem, ap0s rigorosa inspegdo para
verificar a presenca de insetos, ser acondicionadas em recipiente
préprio fechado e autoclavado;

VIII - serragem, ragdo ou qualquer outro alimento ou ma-
terial a ser utilizado com os animais devem ser submetido a au-
toclavagem ou irradiagdo;

IX - asaida do material deve ser efetuada através de camaras
de passagem de dupla porta para esterilizagdo ou inativag&o;

X - em biotérios, a &gua a ser ingerida pelos animais deve
ser filtrada, acidificada ou autoclavada;

Xl - em biotérios, o fluxo de ar deve sofrer cerca de 20
renovacdes por hora;

XIl - recomenda-se que haja controle sanitério, parasito-
I6gico, microbiolégico, de micoplasmas e virolégico dos animais;

XI1I - controle genético dos animais deve ser realizado, se
possivel, a cada nova geragéo;

XIV - infectérios com animais geneticamente modificados
devem localizar-se em éreas especiamente isoladas e devidamente
credenciadas pela CTNBIo.

Art. 25 As atividades e projetos em contencdo envolvendo
animais geneticamente modificados da classe de risco 3 deverdo aten-
der as normas de biosseguranca exigidas para o NB-3 e as espe
cificagBes dos artigos 23 e 24 desta Resolucdo Normativa , acrescidas
de:

| - as instalagbes deverdo conter, no minimo, as seguintes
dreas digtintas: Ante-Sala, Sala de Materiais, Sala para Animais e
Sala de Experimentacéo;

Il - a ante-sala devera possuir trés divisdes. Na primeira
divisdo, devera haver armérios individuais para o usuério guardar as
roupas. Na divisdo central, devera haver chuveiros acionados por
sistema independente do uso das mé&os. Na terceira divisdo, devera

haver armérios fechados para guardar roupas esterilizadas a serem
utilizadas pelos usuérios e sacos para acondicionar a roupa ja uti-
lizada nas instalagBes, que devera ser autoclavada antes de ser des-
cartada;

Il - o ar insuflado deve ser esterilizado. A saida de ar
também deve conter filtros esterilizantes para purificagdo do ar antes
de ser langado para 0 meio externo;

IV - as salas dos animais e de experimentagdo devem, ne-
g&ls&ariamente, conter pressdo de ar negativa em relagdo as demais

as,

V - as instalagbes devem possuir sistema de controle au-
tomético para detectar alteragces na pressdo atmosférica e capaz de
acionar dlarme;

VI - os animais devem estar alojados, quando pertinente, em
sistema de microisoladores ou em sistemas equivalentes,

VIl - quando houver torneiras, estas devem permitir acio-
namento sem o uso das maos,

VIl - todo material a ser descartado devera ser previamente
descontaminado dentro das instalagOes. Isto devera ocorrer pelo uso
de autoclave de dupla porta;

IX - os animais mortos e os dejetos deverdo ser incine-
rados.

Art. 26 Normas especificas para atividades e projetos com
animais geneticamente modificados da classe de risco 4 seréo edi-
tadas pela CTNBio quando necessrio.

Art. 27 Esta Resoluggo Normativa revoga as Instrugdes Nor-
mativas N° 06 de 28de fevereiro de 1997, N° 7 de 6 de junho de
1997, N° 12 de 27 de maio de 1998, N° 15 de 8 de julho de 1998.

Art. 28 Esta Resoluco Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

WALTER COLLI

CONSELHO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO
DIRETORIA DE ADMINISTRAGCAO
COORDENACAO-GERAL DE ADMINISTRACAO E FINANCAS

DESPACHO DO COORDENADOR-GERAL
Em 27 de novembro de 2006

522 RELAGAO DE DISTRIBUIGAO DE COTA PARA IMPORTAGAO - LEI 8.010/90

PROCESSO ENTIDADE
0049/1990 Centro de Pesquisas de Energia Elétrica
0846/2002 Centro de Pesquisas Renato Archer

VALOR US$
400.000,00
250.000,00

CLAUDIO DA SILVA LIMA

FINANCIADORA DE ESTUDOS E PROJETOS
SUPERINTENDENCIA DA AREA FINANCEIRA E DE CAPTACAO

DESPACHO DA SUPERINTENDENTE
Em 27 de novembro de 2006

OBJETO: COMPROMETIMENTO ORGAMENTARIO DO FNDCT re 107/06
A Superintendente da Area Financeira e de Captagdio, no uso de suas atribuicBes conferidas pela RES/DIR/0084/00, resolve:
comprometer o orgamento do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - FNDCT, na forma abaixo:

BENEFICIARIO NUMERO CONVE- NUMERO VALOR EMPE-|VIGENCIA
NIO EMPENHO PTRES [NHO CONVENIO

Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de S&o Paulo|1587/05 532439 2006ne005128 4899 (57127,00 12/12/2007

SIA

Ageéncia Nacional de Petréleo 1178/06 562891 2006nc000212 4880 |4.000.000,00 10/07/2007

Fundacdo Universitaria José Boniféacio 1801/03 515563 2006ne000759 7744 |58.650,00 10/06/2007

A eficacia do presente Extrato fica condicionada a sua publicagdo no Diério Oficia da Unido.

MARIA CRISTINA ZAGARI KOELER LIRA

Ministério da Cultura

AGENCIA NACIONAL DO CINEMA
DELIBERAGCAO N° 330, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2006

O DIRETOR-PRESIDENTE da ANCINE, no uso das atri-
buicbes legais conferidas pela Resolucdo de Diretoria Colegiada n°
04, de 25 de fevereiro de 2003, e em cumprimento ao disposto na L ei
n° 8.313, de 23 de dezembro de 1991, Lei n° 8.685, de 20 de julho de
1993, Medida Provisoria n° 2.228-1, de 06 de setembro de 2001,
aterada pela Lei n° 10.454, de 13 de maio de 2002, e Decreto n°
4.456, de 04 de novembro de 2002, delibera:

Art. 1° Aprovar o projeto audiovisua relacionado abaixo,
para o qual a proponente fica autorizada a captar recursos através da
comerciaizacdo de Certificados de Investimento nos termos do Art.
1° da Lei n° 8.685, de 20 de julho de 1993, e mediante doagbes ou
patrocinios na forma prevista no Art. 18 da Lei n° 8.313/91.

06-0177 - Neco Pessoa

Processo: 01580.021257/2006-88

Proponente: Canal Azul Produgdes Culturais Ltda.

Cidade / UF: S&o Paulo / SP

CNPJ: 01.613.170/0001-04

Valor total do orgamento aprovado: R$ 1.216.069,57

Valor Aprovado no Artigo 1° da Lel n° 8.685/93: R$
30.000,00

Banco: 001- Agéncia: 1504-0 - Conta Corrente: 9812-4

Valor Aprovado na Lel n° 8.313/91: R$ 1.125.266,09

Banco: 001- Agéncia: 1504-0 - Conta Corrente: 9814-0






