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Instru¢cao Normativa CTNBio n° 10, de 19.02.98

Dispbe sobre as normas simplificadas para liberagéo planejada no meio ambiente de
vegetais geneticamente modificados que ja tenha sido anteriormente aprovada pela
CTNBio.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGCA - CTNBio, no uso
de suas atribui¢des legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° A liberagdo planejada no meio ambiente de Vegetais Geneticamente
Motificados - VGM que ja tenha sido anteriormente aprovada pela CTNBio
obedecera as normas constantes do Anexo da presente Instrugdo Normativa.

Art. 2° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
Publicada no D.O.U. de 20.02.98, Segéo I, pag. 3.
ANEXO

NORMAS SIMPLIFICADAS PARA LIBERAGAO PLANEJADA NO MEIO
AMBIENTE
DE VEGETAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUE JA TENHA SIDO
ANTERIORMENTE APROVADA PELA CTNBio.

Escopo

Estas normas aplicam-se a liberagdo planejada no meio ambiente de
Vegetais Geneticamente Modificados que ja tenha sido anteriormente
aprovada pela CTNBio, de acordo com os seguintes casos:

I. Liberagdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc), no qual tenha sido inserido o mesmo gene, no mesmo evento de
transformagao, ja anteriormente autorizada pela CTNBio;

Il. Liberagdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc) na qual tenha sido inserido o mesmo gene, ja anteriormente autorizada
pela CTNBio, mas tenha sido usado outro método de transformagao ou outro
evento de transformacéo;

lll. Liberagédo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc) na qual tenha sido inserido o mesmo gene, ja anteriormente autorizada
pela CTNBio, mas tenha sido usado outro método de transformagao, outro
evento de transformacdo, ou outra construgdo, com diferentes elementos
regulatérios, 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 sumario a ser
utilizado apenas como orientacdo inicial, ndo devendo ser tomado como
substituto das exigéncias detalhadas pelas normas.

Fig. 1 - Sumario dos procedimentos

Proposta do Pesquisador Principal para uma liberagcado planejada no meio
ambiente de um organismo geneticamente modificado -> Avaliagao pela
Comissédo Interna de Biosseguranca -> Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBio -> Publicagdo no Diario Oficial da Unido ->
Avaliagdo pela Comissdo Setorial Especifica -> Parecer da CTNBio ->
Decisdo sobre a proposta -> Publicagdo no Diario Oficial da Unido ->
Comunicagéo a CIBio.

Definigoes

Nestas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serdo
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OGM - Organismo geneticamente modificado.

CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga.

CIBio - Comisséo Interna de Biosseguranca.

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

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

Responsavel Legal - O individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela
conducdo da liberagdo planejada, conforme as normas da CTNBio. Ele
podera ser o supervisor do projeto, o proponente ou qualquer outra pessoa
com responsabilidade de superviséo diaria.

Secretario - O Secretario Executivo da CTNBio.

Aplicagao das Normas

Estas normas aplicam-se a liberagdo no meio ambiente no Brasil de OGMs
(inclusive OGMs importados), seja por meio de experiéncias de campo ou
qualquer outro meio, a ndo ser que a liberagdo seja isenta conforme descrito
abaixo. Elas nado se aplicam a ftrabalhos em regime de contencao,
conduzidos sob normas especificas da CTNBio.

Caso o Pesquisador Principal de um projeto tenha duvidas sobre a
aplicabilidade ou ndo destas normas a uma liberacdo proposta, uma
descricdo do trabalho que pretende conduzir devera ser submetida por
escrito a CIBio ou diretamente a CTNBio para esclarecimento.

ISENCOES - A liberagdo de um OGM que ja tenha sido aprovada pela
CTNBio para a comercializagao estara isenta destas normas.

A liberagdo de um OGM no ambiente ndo estara isenta destas normas no
caso do trabalho anterior ter sido isento por ser conduzido sob condigbes
aprovadas de contengéo.

Um OGM que tenha sido previamente aprovado pela CTNBio para liberagao
planejada pode ser isento dessas normas se, a juizo da CTNBio, a
experiéncia tenha demonstrado ndo haver risco além do razoavel. Uma
isengao podera ser incondicional ou sujeita a condigdes.

Procedimentos
Responsabilidades a serem cumpridas

O Responsavel Legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o
fiel cumprimento destas normas no que diz respeito a liberagdo proposta de
um OGM no ambiente.

A responsabilidade inclui a nomeagdo de um Pesquisador Principal (que
pode ser o Responsavel Legal), garantindo que o trabalho seja monitorado
por uma CIBio apropriadamente constituida e que esteja familiarizada com
estas normas, garantindo, ainda, que todas as pessoas envolvidas na
liberacado proposta estejam alertas e dirigidas no sentido da obediéncia a
estas normas e as determinagdes da CTNBio.

Sempre que uma CIBio tomar conhecimento de uma decisao de liberagdo no
ambiente de um OGM, compete-lhe assegurar que estas normas sejam
obedecidas. E responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar
para que a CTNBio seja avisada em qualquer eventualidade do né&o
cumprimento destas normas.

Liberagao acidental

Todos os procedimentos de manuseio de OGMs serdo previstos para que
possa ser garantido ao maximo que nenhuma liberacdo acidental de um
OGM ocorra e que todas as introdugdes sejam planejadas e efetuadas de
acordo com estas normas. Na ocorréncia, entretanto, de qualquer liberagéo
acidental de um OGM que deveria ser introduzido de forma planejada,
conforme estas normas, tal acidente devera ser imediatamente comunicado a
CIBio e a CTNBio, anexando-se relatdrio das agdes corretivas ja tomadas (se
apropriado) e os nomes das pessoas ou autoridades que tenham sido
notificadas. O comunicado de tal ocorréncia a CTNBio ndo isenta o
proponente de qualquer outra obrigagdo que possa ter, a luz da legislagéo
ordinaria ou estatutos, de informar as autoridades competentes ou as
pessoas que possam ser afetadas.

Preparagao de uma Proposta

Antes que qualquer liberacdo planejada de um OGM ocorra, o proponente
submetera uma proposta, por escrito, a CTNBio. Assim que € feita a liberagéo
no ambiente de um OGM, torna-se responsabilidade do Responsavel Legal
ou do Pesquisador Principal do projeto dar total consideragéo a todos os
possiveis efeitos da liberagdo proposta, particularmente os passos

naracearine nara a nhadidnria a actac nnrmae N Rarratarin nil Pracidanta

www ctnbio.gov.br/index.php/content/view/132 html 2/12



3127113 CTNBio

HULULUUUIIVU PUITU U UNUUIVTIVIU T UOMU TIVTHTTIUY. W WU ULV VU T TUoiuuine

da CTNBio estara disponivel para ser consultado a respeito de qualquer
assunto relacionado com estas normas.

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

Quando a proposta tiver atingido um estagio adequado, o Responsavel Legal
ou Pesquisador Principal preparara respostas as questdes descritas abaixo
(questdes basicas para os proponentes) assim como respostas as questdes
de outras secdes. As respostas serdo encaminhadas a CIBio para avaliagéo.
Ao fazé-lo, a CIBio devera considerar se os dados de trabalhos em condigdes
de contencéo, ja executados, sao suficientes para o prosseguimento seguro
da liberagdo planejada. A CIBio devera permanecer em contato com o
Responsavel Legal ou Pesquisador Principal, mantendo-se informada e
fazendo, se necessario, sugestdes para revisdo da proposta.

Apresentagao da Proposta

Ao considerar-se satisfeita com a proposta, a CIBio a encaminhara a CTNBio
juntamente com sua pagina de rosto preenchida (apéndice 1.A) e a folha de
informagéo ao publico (apéndice 1.B).

Se a proposta incluir informagdes confidenciais, o proponente podera marcar
partes relevantes como "comercialmente confidencial", explicando os motivos
que justifiquem tal tratamento. Havendo material claramente marcado como
confidencial, o Secretario, o Presidente e o relator da proposta o tratardo
assim, salvo se a Comissao vier a formar o ponto de vista de que as
informagbes sejam necessarias. Neste caso, a CTNBio notificara, por escrito,
ao proponente e negociara uma resolugdo de consenso. N&do sendo
alcangado o acordo nos termos do Decreto n® 1.752, de 20 de Dezembro de
1995, a proposta podera ser retirada a qualquer momento antes da
apreciacdo pela CTNBio, sem prejuizo ou quebra de sigilo. A proposta
podera ser, posteriormente, resubmetida a CTNBio para aprovagao.

Apreciagdao da CTNBio

Ao receber uma proposta a CTNBio: (a) divulgara no Diario Oficial da Unido o
recebimento da solicitagdo, com breve descrigdo da liberagédo proposta; (b)
divulgara a descrigdo entre pessoas e organizagdes registradas na CTNBio
para esse proposito; (c) enviard a descricdo da liberagdo proposta a
autoridade competente da area da liberagédo. O publico tera trinta dias para
se manifestar junto a CTNBio sobre a liberagéo proposta, a partir da data da
publicagdo da mesma no Diario Oficial da Unido.

Para emitir suas consideragdes sobre a proposta, a CTNBio enviara ao
proponente qualquer comentario substancial que tenha sido recebido do
publico. O proponente podera responder a tais comentarios, por escrito, a

CTNBio.

Cada proposta sera analisada por uma Comissdo Setorial Especifica da
CTNBiIo, a qual podera solicitar o parecer de consultores "ad hoc" quando
considerar necessario. Os proponentes receberdao do Secretario as
informagbes sobre datas de quaisquer reunides. Oito semanas serao,
normalmente, 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 a analise final. Se a CTNBio considerar que a
liberagédo proposta provocara efeito negativo ao meio ambiente, a mesma
sera enviada ao Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da
Amazénia Legal, que podera exigir o Estudo de Impacto Ambiental - EIA /
RIMA, conforme diretrizes estabelecidas na Resolugdo CONAMA n.o 001/86,
que podera resultar em recomendacgdes sobre condigbes a serem agregadas
a proposta.

Ap6s a CTNBio ter reconhecido que determinada liberagdo planejada podera
prosseguir, sera publicado no Diario Oficial da Unido o documento de
informagdo ao publico que foi submetido pelo proponente. Copias deste
documento também serdo enviadas as pessoas que tenham feito
comentarios quando da notificagdo inicial da liberagdo, assim como as
autoridades competentes da localidade onde sera conduzida a liberagao.

Condugao da Liberagao Planejada

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

Qualquer problema ou incidente inesperado devera ser imediatamente
relatado a CIBio e a CTNBio, junto com os detalhes de qualquer agéo ja
adotada e os nomes de pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas.
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Relatar uma ocorréncia a CTNBio nao exime o proponente de qualquer outra
obrigagdo que possa ter, a luz da legislagado ordinaria e estatutos, de informar
as autoridades competentes ou a qualquer outra pessoa que possa vir a ser
afetada.

Dentro de seis meses da conclusdo de uma liberagdo planejada, o
Responsavel Legal ou Pesquisador Principal submetera a CIBio um relatério
detalhado para reviséao.

A CIBio fara a revisao do relatério para determinar se:

a) os protocolos foram apropriadamente obedecidos durante os
experimentos;

b) os objetivos dos experimentos foram alcangados;

c) ocorreram efeitos adversos;

d) as caracteristicas de sobrevivéncia e disseminagao do organismo foram as
esperadas.

Na conclusdo de sua revisdo, a CIBio submetera um relatério a CTNBio de
acordo com o apéndice 1C.

Questoes centrais para os proponentes

Todas as propostas de liberagdo de OGM no ambiente, sob estas normas,
deverao conter as respostas as questdes centrais estabelecidas na segdo A e
em outras segdes que sejam relevantes. A proposta devera ser preparada
pelo Responsavel Legal ou Pesquisador Principal e pela CIBio, como
previamente descrito.

E da responsabilidade daqueles envolvidos na preparagdo da proposta
fornecer as mais completas e melhores consideragdes que sejam capazes de
levantar sobre os possiveis impactos da liberagdo pretendida e tornar
totalmente disponiveis questbes relevantes para a CIBio e a CTNBio. Os
impactos a serem considerados incluem efeitos sobre saude e seguranga
publica, producdo agricola, outros organismos e a qualidade do meio
ambiente.

Total importancia deve ser dada a experiéncia obtida com trabalhos em
condigbes de contengao referentes ao organismo e aos resultados de uma
pesquisa bibliografica relevante, assim como a consultas a especialistas e
autoridades publicas.

As respostas deverao estar apoiadas em dados e referéncias bibliograficas
apropriadas, assim como em outras experiéncias anteriores conduzidas no
pais ou no exterior. Ndo havendo dados ou referéncias disponiveis, a base
sobre a qual se apoiara a resposta devera ser mencionada. Havendo
qualquer duvida sobre a resposta apropriada a uma questao, a natureza da
duvida devera ser declarada. Notando-se a existéncia de um dano potencial,
uma explicagdo, a mais clara possivel, sobre riscos relativos envolvidos
devera ser provida e os possiveis passos para o gerenciamento ou
eliminacdo dos danos devem ser considerados e sugeridos, quando
adequado.

I. Liberagdo no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc), no qual tenha sido inserido o mesmo gene, no mesmo evento de
transformagao, ja anteriormente autorizada pela CTNBio.

Os procedimentos para a liberagdo no meio ambiente descrita acima, sédo
aqueles da Instrucdo Normativa n® 3, de 12.11.96 da CTNBio, com as
seguintes modificagdes:

1. Informar qual(quais) foi(foram) a(s) liberagdo(des) com este VGM
autorizada(s) pela CTNBio e as principais diferengas entre a liberagéo
proposta e a(s) liberagéo(des) anterior(es).

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

Espécie a ser liberada A1: Qual a espécie do organismo a ser liberado?
(incluir, quando apropriado, nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar,
estirpe e sorotipo).

Objetivo

A2: (1) Qual o objetivo da proposta? (Il) Qual sera a utilizagdo do OGM?
Localizagao

A3: Descrever o tamanho do experimento, em area ou volume e sua
localizagéo (fornecer enderego). Incluir mapa, ou, se necessario, mapas, em

escala adequada que permita a analise da area escolhida em relagdo as
exigéncias contidas no item A4.
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A4: (1) Quais os motivos para a escolha da area? (ll) Descrever em detalhes
as caracteristicas relevantes em relagdo ao ambiente fisico, particularmente
aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis
(por exemplo, direcdo do vento, lengol freatico, proximidade de cursos d?
agua e areas de protegao, etc); (lll) Qual a distédncia do local 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 liberagdo do OGM no ambiente?

Genética do OGM
A5: Quais os genes introduzidos e quais as suas fungdes especificas?

Dados sobre trabalhos em regime de contengao e outros estudos sobre
estabilidade, sobrevivéncia, disseminagao e transferéncia

A6: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser
transferida para outros organismos que ocorrem no local da liberagao
planejada e no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e
com que freqliéncia? Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em
relacdo a receptividade e explique as razbes da escolha das mesmas. (ll)
Que mecanismos de transferéncia estdo envolvidos? (lll) Que técnicas foram
usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia? (lll) Cite qualquer
possivel efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento e planejamento para
seguranca

A7: (l) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagao 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 seja relevante. (Il) Qual a quantidade de OGM a ser
liberado? (lll) Quantas e qual o cronograma de liberagdes do OGM?

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

A9: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de
qualidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma produg¢édo em larga
escala do OGM para a liberagéao?

A10: (I) Como a sobrevivéncia do OGM sera monitorada? Descreva as
técnicas para monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material genético
transferido além do local de liberagéao, incluindo especificidade, sensibilidade
e credibilidade dos métodos de detecgdo. (ll) Se existe a possibilidade da
liberagao afetar as caracteristicas ou abundancia de outras espécies, como
isto sera monitorado?

A11: () Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderao ser
postulados e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o
experimento de liberagdo? (ll) Descrever as estruturas e os procedimentos
que deverao ser levados em consideragao para a redugéo da disseminacéo
do OGM. (lll) Se é possivel a transferéncia da caracteristica genética inserida
para outros organismos (veja A6), que métodos serdo usados para minimizar
este efeito?

A12: Caso o OGM permanega no ambiente apds o experimento de liberagéo:
(I) por quanto tempo e (Il) quais as possiveis consequéncias? (lll) Serédo
tomadas medidas para reduzir populagdes ou restos do OGM, uma vez
concluida a liberacdo? Se positivo, fornega detalhes. (IV) Que tipo de
monitoramento sera feito apds concluida a liberagao?

A13: Que medidas serédo tomadas para remog¢do do OGM, caso ocorra algum
perigo evidente durante o decorrer do experimento de liberagdo?

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

Outras Avaliagoes

A15: (l) Forneca informagbes sobre proposta anterior, incluindo resultados e
as conseqliéncias benéficas ou adversas para o ambiente. (Il) Quais os
fatores que podem sugerir maiores ou menores riscos na proposta
apresentada?

NOTA: Fornecer qualquer informagdo adicional que possa subsidiar a
CTNBio na analise da proposta apresentada.

B. PLANTAS
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B1: (1) Alguma planta sexualmente compativel com a especie do OGM ocorre
nas proximidades do local da liberagdo? Em caso afirmativo, fornecer
detalhes e quantificar a probabilidade de polinizagao cruzada. (ll) Fornecer
dados quantitativos sobre polinizagédo cruzada entre a planta e seus parentes
silvestres que ocorram na area de liberagao. (lll) Se a polinizagdo cruzada
ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie terdo capacidade de
sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore sua resposta.

B2: (1) Sera permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes? Caso
negativo, sdo planejadas liberagdes subseqiientes? (ll) Se sera permitido as
plantas produzirem sementes, as sementes maduras ficam normalmente
contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente
todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a semente cai
assim que amadurece? (lll) A semente pode ser dispersada por mecanismos
naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sdo capazes de sobreviver
em condigdo de dorméncia por longos periodos de tempo? Se positivo, por
quanto tempo?

B3: Quais efeitos ecoldgicos secundarios poderiam resultar da liberagao do
OGM (por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingao, resisténcia de
populagdes de insetos a um inseticida, redugdo ou aumento no nimero de
predadores ou parasitas, etc)?

Il. Liberagdo no Meio Ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc) na qual tenha sido inserido o mesmo gene, ja anteriormente autorizada
pela CTNBio, mas tenha sido usado outro método de transformag&o ou outro
evento de transformacao.

A. QUESTOES CENTRAIS
Espécie a ser liberada

A1: Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropriado,
nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

Objetivo
A2: (1) Qual o objetivo da proposta? (Il) Qual sera a utilizagdo do OGM?
Localizagao

A3: Descrever o tamanho do experimento, em area ou volume e sua
localizagéo (fornecer enderego). Incluir mapa, ou, se necessario, mapas, em
escala adequada que permita a analise da area escolhida em relagdo as
exigéncias contidas no item A4.

A4: (1) Quais os motivos para a escolha da area? (ll) Descrever em detalhes
as caracteristicas relevantes em relagdo ao ambiente fisico, particularmente
aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis
(por exemplo, dire¢cdo do vento, lengol freatico, proximidade de cursos d?
agua e areas de protegao, etc); (lll) Qual a distédncia do local 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 liberagdo do OGM no ambiente?

Genética do OGM
A5: Quais os genes introduzidos e quais as suas fungdes especificas?

A6: (l) Apresente a seqliéncia nucleotidica do transgene. Indique os
elementos reguladores presentes (ex.. promotores, elementos reguladores
em cis, sitios de poliadenilagédo, introns/exons, sitios de terminagdo da
transcrigdo, etc.). (Il) Qual a origem destes elementos? (lll) Resuma o que é
conhecido sobre o carater regulador de cada elemento.

A7: (I) Como o DNA/RNA exégeno foi introduzido no hospedeiro? (ll) Qual o
vetor utilizado? (lll) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (IV) Apresente
um mapa de restricdo e indique as regides que especificam fungéo
(promotores, elementos reguladores em cis, genes de resisténcia, origem de
replicagao, etc.).

A8: (I) Em que nivel a modificacdo genética sera caracterizada? Fornecer
informagbes que demonstrem a extensao da caracterizagao. (Il) A integracéo
foi citoplasmatica ou cromossomal? (lll) Que marcadores fenotipicos,
citogenéticos ou moleculares poderdo possibilitar que o OGM seja
identificado em condic¢des de laboratério e de campo?

A9: O OGM tem uma instabilidade genotipica potencial? Ha casos
conhecidos de instabilidade em OGM usando o mesmo hospedeiro?

A10: Quais sdo as modificagdes conhecidas que podem alterar o fenétipo do
OGM a ser liberado?

Dados sobre trabalhos em regime de contencdo e outros estudos sobre
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estabilidade, sobrevivéncia, disseminagao e transferéncia
A11: Com base em experimentos de contengéo, fornecer informagdes sobre

a taxa de crescimento (ou duragdo de cada geragdo) e sobrevivéncia, para
comparagédo do OGM com o organismo n&do modificado. Qual a freqiiéncia de
reversao ou perda de material genético?

A12: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser
transferida para outros organismos que ocorrem no local da liberagao
planejada e no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e
com que frequéncia? Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em
relagdo a receptividade e explique as razdes da escolha das mesmas. (ll)
Que mecanismos de transferéncia estdo envolvidos? (lll) Que técnicas foram
usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia? (lll) Cite qualquer
possivel efeito adverso resultante da transferéncia.

Procedimentos experimentais, monitoramento e planejamento para
seguranca

A13: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagéo 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 seja relevante. (Il) Qual a quantidade de OGM a ser
liberado? (lll) Quantas e qual o cronograma de liberagdes do OGM?

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

A15: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de
qualidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma producéo em larga
escala do OGM para a liberagao?

A16: (I) Como a sobrevivéncia do OGM serd monitorada? Descreva as
técnicas para monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material genético
transferido além do local de liberagdo, incluindo especificidade, sensibilidade
e credibilidade dos métodos de deteccdo. (Il) Se existe a possibilidade da
liberagao afetar as caracteristicas ou abundancia de outras espécies, como
isto sera monitorado?

A17: (l) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderéo ser
postulados e como estes efeitos poderdao ser avaliados durante o
experimento de liberagdo? (ll) Descrever as estruturas e os procedimentos
que deverdo ser levados em consideracao para a redugao da disseminagéao
do OGM. (lll) Se é possivel a transferéncia da caracteristica genética inserida
para outros organismos (veja A12), que métodos serdao usados para
minimizar este efeito?

A18: Caso o OGM permanega no ambiente apds o experimento de liberagéo:
(I) por quanto tempo e (ll) quais as possiveis conseqiéncias? (lll) Serdo
tomadas medidas para reduzir populagdes ou restos do OGM, uma vez
concluida a liberagdo? Se positivo, fornega detalhes. (IV) Que tipo de
monitoramento sera feito apds concluida a liberagao?

A19: Que medidas serao tomadas para remogao do OGM, caso ocorra algum
perigo evidente durante o decorrer do experimento de liberagdo?

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

Outras Avaliagoes

A21: (l) Fornega informagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados e
as conseqliéncias benéficas ou adversas para o ambiente. (Il) 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 documentagéo de permissao para importagdo emitida pelo
6rgédo de fiscalizagdo competente e pelo servico de quarentena, quando
aplicavel.

NOTA: Fornecer qualquer informagdo adicional que possa subsidiar a
CTNBio na analise da proposta apresentada.

B. PLANTAS

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

www ctnbio.gov.br/index.php/content/view/132 html

/12



3127113

CTNBio

B2: (I) Alguma planta sexualmente compativel com a espécie do OGM ocorre
nas proximidades do local da liberagdo?

Em caso afirmativo, fornecer detalhes e quantificar a probabilidade de
polinizagdo cruzada. (ll) Fornecer dados quantitativos sobre polinizagédo
cruzada entre a planta e seus parentes silvestres que ocorram na area de
liberagéao. (lll)

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

B3: (1) Sera permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes? Caso
negativo, sdo planejadas liberagbes subsequentes? (ll) Se sera permitido as
plantas produzirem sementes, as sementes maduras ficam normalmente
contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente
todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a semente cai
assim que amadurece? (lll) A semente pode ser dispersada por mecanismos
naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sdo capazes de sobreviver
em condigdo de dorméncia por longos periodos de tempo? Se positivo, por
quanto tempo?

B4: Quais efeitos ecoldgicos secundarios poderiam resultar da liberagado do
OGM (por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingao, resisténcia de
populacdes de insetos a um inseticida, redugdo ou aumento no numero de
predadores ou parasitas, etc)?

Caso o OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal,
responder também a questao da secéo C.

C. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO:

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

C1: (I) O OGM ¢é capaz de produzir metabdlitos que possam causar efeitos
adversos ao consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo, descrever.
Fornecer informagdes em relagdo a toxicologia, reagbes alérgicas e outros
efeitos adversos. (II) Algum produto do OGM pode concentrar-se na cadeia
alimentar e tornar-se toxico? Caso positivo, elabore.

lll. Liberagdo no Meio Ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe,
etc) na qual tenha sido inserido o mesmo gene, ja anteriormente autorizada
pela CTNBio, mas tenha sido usado outro método de transformagao, outro
evento de transformagéo, ou outra construgdo, com diferentes elementos
regulatorios, gene marcador ou gene repoérter.

A. QUESTOES CENTRAIS
Espécie a ser liberada

A1: Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropriado,
nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).

A2: (I) Qual a origem do DNA/RNA inserido? (Il) O DNA/RNA exdgeno foi
originado de um organismo que causa doengas ou enfermidades em
humanos, animais ou vegetais? Em caso afirmativo, quais poderdo ser os
possiveis efeitos?

Objetivo A3: (I) Qual o objetivo da proposta? (ll) Qual sera a utilizagcdo do
OGM?

Localizagao

A4: Descrever o tamanho do experimento, em area ou volume e sua
localizagéo (fornecer enderego). Incluir mapa, ou, se necessario, mapas, em
escala adequada que permita a analise da area escolhida em relagdo as
exigéncias contidas no item A5.

A5: (1) Quais os motivos para a escolha da area? (ll) Descrever em detalhes
as caracteristicas relevantes em relagdo ao ambiente fisico, particularmente
aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis
(por exemplo, dire¢cdo do vento, lengol freatico, proximidade de cursos d?
agua e areas de protecéo, etc); (lll) Qual a distancia do local 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 liberagdo do OGM no ambiente? A6: A liberagdo do OGM podera
prejudicar quaisquer das fungbes benéficas que o organismo original possa
induzir no ambiente?

Genética do OGM

A7: Quais os genes introduzidos e quais as suas fungdes especificas?
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A8: (I) Apresente a sequéncia nucleotidica do transgene. Indique os
elementos reguladores presentes (ex.. promotores, elementos reguladores
em cis, sitios de poliadenilagédo, introns/exons, sitios de terminagdo da
transcrigdo, etc.). (Il) Qual a origem destes elementos? (lll) Resuma o que é
conhecido sobre o carater regulador de cada elemento.

A9: (I) Como o DNA/RNA exdgeno foi introduzido no hospedeiro? (Il) Qual o
vetor utilizado? (lll) Qual o espectro de hospedeiros do vetor? (V) Apresente
um mapa de restrigdo e indique as regides que especificam fungéo
(promotores, elementos reguladores em cis, genes de resisténcia, origem de
replicagao, etc.).

A10: (l) Apresente o mapa de restricdo da construgao final (transgene/vetor).
Utilize pelo menos trés enzimas de restricdo. (Il) Ha qualquer evidéncia de
que algum destes elementos esteja envolvido em processos de
transformacédo celular? (lll) Ha& elementos na construgdo final que sejam
potencialmente oncogénicos? Caso positivo, indique-os. (IV) Indique os
riscos adicionais que possam existir e as medidas que serdao adotadas para
reduzi-los.

A11: Resuma as etapas do processo de obtengéo da construgao.

A12: Descreva em detalhes o padrao da expressao do gene e de seus
possiveis efeitos para a saude humana, animal e meio ambiente.

A13: (I) Em que nivel a modificagdo genética sera caracterizada? Fornecer
informagbes que demonstrem a extensao da caracterizagao. (Il) A integragéo
foi citoplasmatica ou cromossomal? (lll) Que marcadores fenotipicos,
citogenéticos ou moleculares poderdo possibilitar que o OGM seja
identificado em condigdes de laboratério e de campo?

A14: O OGM tem uma instabilidade genotipica potencial? Ha casos
conhecidos de instabilidade em OGM usando o mesmo hospedeiro?

A15: Quais sdo as modificagdes conhecidas que podem alterar o fenétipo do
OGM a ser liberado?

A16: () Quais poderiam ser as caracteristicas genéticas intrinsecas do OGM,
caso existam, que regulam sua sobrevivéncia no ambiente? (ll) Qual é a
estabilidade destas caracteristicas? (lll) Que modificagdes genéticas, caso
existam, foram incluidas no OGM para limitar ou eliminar sua capacidade de
reproduzir ou transferir os genes exdégenos para outros organismos?

Dados sobre trabalhos em regime de contengcao e outros estudos sobre
estabilidade, sobrevivéncia, disseminagao e transferéncia

A17: Com base em experimentos de contencgéo, fornecer informagdes sobre
a taxa de crescimento (ou duragcéo de cada geragao) e sobrevivéncia, para
comparagéo do OGM com o organismo nao modificado. Qual a freqiiéncia de
reversédo ou perda de material genético?

A18: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser
transferida para outros organismos que ocorrem no local da liberagédo
planejada e no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e
com que frequéncia?

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

Procedimentos experimentais, monitoramento e planejamento para
seguranca

A19: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberagéo 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 seja relevante. (Il) Qual a quantidade de OGM a ser
liberado? (lll) Quantas e qual o cronograma de liberagdes do OGM?

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

A21: Quais os métodos que deverdo ser utilizados para o controle de
qualidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma produgéo em larga
escala do OGM para a liberagao?

A22: (I) Como a sobrevivéncia do OGM sera monitorada? Descreva as
técnicas para monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material genético
transferido além do local de liberagéao, incluindo especificidade, sensibilidade
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liberagao afetar as caracteristicas ou abundancia de outras espécies, como
isto sera monitorado?

A23: (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderéo ser
postulados e como estes efeitos poderao ser avaliados durante o
experimento de liberagéo? (ll) Descrever as estruturas e os procedimentos
que deveréao ser levados em consideracao para a reducéo da disseminagéo
do OGM. (lll) Se é possivel a transferéncia da caracteristica genética inserida
para outros organismos (veja A18), que métodos serdao usados para
minimizar este efeito?

A24: Caso o OGM permanega no ambiente apds o experimento de liberagao:
(I) por quanto tempo e (Il) quais as possiveis conseqiiéncias? (lll) Serdo
tomadas medidas para reduzir populagdes ou restos do OGM, uma vez
concluida a liberagdo? Se positivo, fornega detalhes. (IV) Que tipo de
monitoramento sera feito apos concluida a liberagao?

A25: Que medidas serao tomadas para remogédo do OGM, caso ocorra algum
perigo evidente durante o decorrer do experimento de liberagéo?

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

Outras Avaliagoes

A27: (I) Forneca informagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados e
as consequéncias benéficas ou adversas para o ambiente. (Il) 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 documentagéo de permissdo para importagdo emitida pelo
6rgédo de fiscalizagdo competente e pelo servico de quarentena, quando
aplicavel.

A29: Existe algum aspecto relacionado ao OGM que possa vir a constituir-se
em perigo e que ndo tenha sido ainda considerado nesta proposta? Em caso
afirmativo, explicar.

NOTA: Fornecer qualquer informagao adicional que possa subsidiar a
CTNBio na analise da proposta apresentada.

B. PLANTAS

B1: Que efeitos pleiotrépicos poderao resultar da expressao 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 sexualmente compativel com a espécie do OGM ocorre
nas proximidades do local da liberagdo? Em caso afirmativo, fornecer
detalhes e quantificar a probabilidade de polinizagao cruzada. (Il) Fornecer
dados quantitativos sobre polinizagao cruzada entre a planta e seus parentes
silvestres que ocorram na area de liberagéo. (lll) Se a polinizagdo cruzada
ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie terdo capacidade de
sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore sua resposta.

B3: (1) Sera permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes? Caso
negativo, sdo planejadas liberagdes subseqiientes? (ll) Se sera permitido as
plantas produzirem sementes, as sementes maduras ficam normalmente
contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente
todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a semente cai
assim que amadurece? (lll) A semente pode ser dispersada por mecanismos
naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sdo capazes de sobreviver
em condigdo de dorméncia por longos periodos de tempo? Se positivo, por
quanto tempo?

B4: As novas caracteristicas introduzidas poderdo modificar a capacidade da
planta em adicionar ou remover substancias do solo (ex. nitrogénio,
compostos toxicos)? Em caso afirmativo, descrever as mudancas.

B5: (I) Existe a possibilidade de que algum produto do OGM concentre-se na
cadeia alimentar natural do homem, em niveis que se tornem téxicos? Em
caso afirmativo, explicar. (ll) Existe conhecimento sobre possivel modificagdo
da biodegradabilidade da planta? Em caso afirmativo, como?

B6: Quais efeitos ecoldgicos secundarios poderiam resultar da liberagao do
OGM (por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingao, resisténcia de
populacdes de insetos a um inseticida, redugdo ou aumento no numero de
predadores ou parasitas, etc)?

B7: A construcao confere resisténcia a um agente quimico (outros que nao
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agentes seletivos, tais como antibioticos usados na construgao)? (I) Fornega
dados sobre a degradabilidade, seletividade e toxicidade do agente quimico
em questdo. (Il) Qual é a atividade bioldgica do agente quimico? (lll) Como o
agente quimico é aplicado e usado?

Caso o OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal,
responder também as questdes da segéo C.

C. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO:

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

C1: (I) O OGM ¢ capaz de produzir metabdlitos que possam causar efeitos
adversos ao consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo, descrever.
Fornecer informagdes em relagdo a toxicologia, reagdes alérgicas e outros
efeitos adversos. (II) Algum produto do OGM pode concentrar-se na cadeia
alimentar e tornar-se toxico? Caso positivo, elabore.

C2: A qualidade nutricional do alimento podera ser alterada pela modificagéo
genética introduzida? Caso afirmativo, como?

C3: O OGM é capaz de transferir sequéncias transgénicas ao consumidor
(genoma e/ou flora microbiana)? Se positivo, com que freqiiéncia?

APENDICE 1.A - AVALIAGAO DE UMA LIBERAGAO PLANEJADA
ROTEIRO PARA APRESENTACAO DA PROPOSTA

A proposta devera ser digitada ou datilografada e conter a avaliagdo da
CIBio. A Comisséao Interna devera enviar sua avaliagdo a CTNBio junto com

quaisquer outras informagdes suplementares consideradas relevantes.
Folha de informagéao ao publico

Uma folha de informagao ao publico (Apéndice 1B) preenchida devera ser
anexada a proposta para divulgagao na imprensa.

Informagoes Necessarias a Proposta

Verifique as normas para liberagdo planejada no ambiente de organismos
geneticamente modificados (OGM) que se aplicam a sua proposta e forneca,
adicionalmente, as seguintes informagdes. Se necessario entre em contato
com a Secretaria Executiva da CTNBio para esclarecimentos.

1) Numeros de referéncia (nimeros de identificagdo de propostas prévias,
registradas na CTNBio e CIBio, das quais a atual proposta é um
prosseguimento).

2) Titulo da proposta.

3) Nome da instituicao responsavel.

4) Endereco para contato com a ClIBio supervisora.

5) Nome, cargo e enderego do Responsavel Legal ou Pesquisador Principal.
6) Local proposto para condugao do experimento ou teste de campo.

7) Nome do municipio onde se realizara o experimento ou teste de campo.

8) Inicio planejado para o experimento ou teste de campo.

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

10) Detalhes especificos sobre o tamanho do experimento ou teste (area e
numero de organismos envolvidos).

11) Data e cronograma de futuros experimentos ou testes.

12) Orgdos governamentais que foram consultados sobre a proposta.
Fornega nomes das reparticdes e autoridades contactadas.

13) Relacione as aprovagbes obtidas (anexar copias).

14) Avaliagdo da CIBio: Inclua comentarios sobre a capacidade do
Pesquisador Principal para gerenciamento dos trabalhos, a adequagéo do
planejamento experimental contido na proposta, escolha do local e plano
emergencial de seguranca.

15) Pedido de orientagéo pela CIBio: Pontos especificos nos quais a CIBio
procura aconselhamento da CTNBio.

16) Havera divulgagéo na imprensa? Se afirmativo, quando e para quem?
17) Fornega detalhes sobre qualquer agdo tomada para informar ou consultar
o publico (por exemplo, a comunidade local) sobre a proposta.

18) Declaragdo: A informacdo aqui fornecida é, no limite de meu
conhecimento, completa, acurada e verdadeira (nome e assinatura do
Responsavel Legal e data).

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

20) Nome e assinatura do Responsavel Legal e data.

Experimento ou Teste de Campo
Na conclusdo do experimento ou teste de campo, o investigador devera

submeter um relatério abrangente a CIBio. A CIBio submetera pelo menos
um resumo do relatério a CTNBio (Apéndice 1C).
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Informagoes Confidenciais

As informagdes confidenciais devem ser claramente indicadas de forma
inequivoca. Uma cépia adicional da proposta com tais informagdes retiradas
devera também ser submetida, tendo claramente assinalado:

"Informagdes Confidenciais Retiradas". Os proponentes deverdo, também,
providenciar uma justificativa para explicar como a divulgagéo de informacéo
confidencial podera ser prejudicial aos seus interesses.

APENDICE 1.B - FOLHA DE INFORMAGAO AO PUBLICO

As informagdes fornecidas nesta folha se destinam a distribuigdo ao publico.
Uma linguagem simples devera ser utilizada.

Nome da organizagao
Enderecgo da organizagéo
Nome da pessoa para contato

Telefone de contato

Fax

E-mail

World wide web (W.W.W.)

Organismo a ser liberado

Localizagado e dimenséo da liberagao planejada

Objetivo da liberagao planejada

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

Agéncias consultadas antes da liberagéo, quando for o caso (relacione as
aprovagoes obtidas)

APENDICE 1.C - COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANGA
RELATORIO DE LIBERAGAO PLANEJADA APOS SUA CONCLUSAO

Nome do Presidente e enderego da Comissdo Interna de Biosseguranga
supervisora

Numero do processo na CTNBio

Titulo da proposta
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