Instrucao Normativa CTNBio n2 11, de 26.03.1998

Disp6e sobre as normas para importagao de microrganismos geneticamente modificados para uso em
trabalho em contengéo.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA - CTNBio, no uso de suas atribuicées
legais e regulamentares, resolve:

Art. 12 A importagé@o de microrganismos geneticamente modificados para uso em trabalho em
contengdo obedecera as normas constantes do Anexo da presente Instrugdo Normativa.

Art. 2° O cumprimento desta Instru¢do Normativa ndo exime o requerente do respeito a legislagao
especifica, em vigor, para a introdugao de microrganismos no pais de competéncia dos Ministérios da
Agricultura, da Saude e do Meio Ambiente art. 7%, Lei n® 8.974/95).

Art. 3% Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

ANEXO
NORMAS PARA IMPORTACAO DE MICRORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS PARA
USO EM TRABALHO EM CONTENCAO

ESCOPO

Estas normas aplicam-se a importagdo de microrganismos (incluindo bactérias, fungos, virus,
clamidias, riquétsias, micoplasmas, linhagens celulares, parasitos e organismos afins, geneticamente
modificados para uso em trabalho em contengéo.

Plantas e animais geneticamente modificados sdo tratados em regulamentagao especifica.
HABILITACAO PARA IMPORTACAO

A importacao sera efetuada sempre por uma entidade que possua CQB (Certificado de Qualidade em
Biosseguranca - Lei n® 8.974/95).

A importagao sera efetivada somente para uso em contencao pela instituicdo que realizou a
importagdo. A transferéncia do OGM da instituicdo importadora para outra instituicio devera ser
realizada obedecendo as normas de transporte para OGM (Instrugdo Normativa n® 4, publicada no
DOU n® 247, de 20 de dezembro de 1996, Secéo |, paginas 27820-27821).

A habilitagdo para importacado dependera da classificagdo do OGM. O processo de importacdo do OGM
devera ser avaliado pela CIBio da Instituigdo responsavel pela importagdo, segundo as normas para o
trabalho em contengdo com organismos geneticamente modificados (Lei n® 8.974, Instrugdo Normativa
n? 7, publicada no DOU n? 133, de 09 de junho de 1997, Secéo |, paginas 11827-11833). Se a CIBio
classificar o OGM como pertencente ao Grupo |, a habilitagdo para sua importacdo devera ser emitida
diretamente pela ClIBio. A CIBio devera incluir notificagcdo de toda importagao no seu relatério anual a
ser enviado a CTNBio.

Em casos de importagdo de microrganismos do Grupo ll, a CIBio da instituicdo responsavel pela
importagédo devera submeter a solicitagdo a CTNBio, em formulario constante do Apéndice desta
Instrugdo Normativa.

Caso o requerente tenha duvida quanto a classificagdo do microrganismo a ser importado (Grupo | ou
Grupo Il), a mesma, através de sua CIBio, devera consultar a CTNBio. A Secretaria Executiva da
CTNBio comunicara o parecer final a ClIBio solicitante.

Os cuidados para o transporte e os procedimentos de emergéncia no caso de escape ou acidente
durante a importacé@o serdo previamente comunicados a CIBio pelo responsavel pela solicitagao de



importagéao.

As embalagens utilizadas deverdo obedecer as normas para o transporte de organismos
geneticamente modificados (Lei n® 8.974/95 e Instrugdo Normativa n® 4, publicada no DOU n® 247, de
20 de dezembro de 1996, Secao |, paginas 27820-27821) ou por legislagao especifica quando
pertinente.

APENDICE
REQUERIMENTO DE AUTORIZAGAO PARA IMPORTAGCAO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADO PARA USO EM TRABALHO EM CONTENCAO

lImo. Sr. Presidente da CTNBio/CIBio
1 - Nome do representante legal da instituigdo/unidade operativa ou Presidente da ClIBio.

2 - Instituicdo e enderegco CQB n*:
Fax: Fone: E-mail:

3 - Nome do Pesquisador Principal.
Vem solicitar a CTNBIio/CIBio autorizagéo para importacdo do OGM descrito abaixo.

4 - Breve descricdo do OGM, de acordo com o Anexo |, da Lei n? 8.974, de 05.01.95, e com o Apéndice
2 das Normas para o Trabalho em Contengéao com OGM.

5 - Classificagao do Nivel de Biosseguranga do Laboratério ou da Unidade Operativa onde sera
realizado o trabalho com o OGM.

6 - Especificar o volume e a concentragdo maxima de OGM que seréo utilizados no trabalho.

7 - Objetivo do trabalho (pesquisa, produgao, desenvolvimento de metodologia, ensino, etc).

8 - Referéncias bibliograficas sobre trabalhos com o OGM.

9 - Especificar, caso o trabalho em contengéo objetive liberagdes posteriores no meio ambiente.
10 - Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em contengdo com o OGM.

11 - Breve descricdo dos procedimentos operativos a serem empregados nos experimentos e Nivel de
Biosseguranca planejado - NB.

12 - Breve descricao dos procedimentos de limpeza, desinfec¢do, descontaminagéo e descarte de
materiais/residuos.

13 - Andlise critica dos riscos previsiveis associados ao OGM.
14 - Curriculum Vitae da equipe envolvida no projeto.

15 - Data e assinatura.
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