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Dispde sobre as normas de classificagéo dos experimentos com vegetais geneticamente

Instru¢cao Normativa CTNBio n° 6, de 28.02.97

modificados quanto aos niveis de risco e de contengéo.

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

Art. 1° Classificagdo dos Experimentos com Vegetais Geneticamente
Modificados Quanto aos Niveis de Risco e de Contengdo obedecera as
normas constantes ao Anexo da presente Instru¢do Normativa.

Art. 2° A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicagao.

LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
Publicado no D.O.U. de 06.03.97, Secéo |, pag. 4.299.

NORMAS SOBRE CLASSIFICAGAO DOS EXPERIMENTOS CcoMm
VEGETAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUANTO AOS NIVEIS DE
RISCO E DE CONTENGAO.

ESCOPO Estas normas aplicam-se ao trabalho, em contencdo, com vegetais
geneticamente modificados e outros organismos a eles associados, podendo
ser estes geneticamente modificados ou néo.

DEFINIGOES Nestas normas, salvo se indicado diferentemente, certos
termos seréo definidos da seguinte maneira: Casa de vegetagéo - Refere-se
a uma estrutura com paredes, um teto e um piso, projetada e usada,
principalmente, para o crescimento de plantas em ambiente controlado e
protegido. As paredes e o teto sdo geralmente construidos de material
transparente ou translucido para permitir a passagem de luz solar.

DNA - Acido desoxiribonucleico.

Exodticos - Organismos cujas espécies, cultivares, estirpes, linhagens ou
ragas, ndo tenham ocorréncia relatada no pais.

HEPA - Filtro de ar para particulas, de alta eficiéncia, que retém 99,00 % de
particulas com diametro de 0,3 micrémetros ou maiores.

NB - Nivel de Biosseguranga

OGM - Organismo geneticamente modificado.

P - Planta

RNA - Acido ribonucleico.

O nivel de contengdo de um experimento devera ser baseado no nivel de
risco dos organismos envolvidos no experimento e sera determinado pelo
organismo de maior nivel de risco, sendo este ou ndo um OGM. Quanto a
determinacao do nivel de risco do OGM, devem ser considerados:

- 0 DNA/RNA transferido;

- 0 vetor utilizado;

- 0 hospedeiro;

- a quantidade do organismo envolvido;

- 0 local de realizacéo do (s) experimento (s).

Quanto ao DNA/RNA transferido, € necessario e devera ser considerado o
gene transferido, a expresséao deste no organismo hospedeiro, o sistema de
vetor utilizado e as interagdes entre o gene e o sistema de vetor. Para genes
que codificam produtos nocivos para a saide humana, animal ou do meio
ambiente, o sistema de vetor utilizado devera ter habilidade limitada para
sobreviver fora do laboratério.

Grupo de Risco |
-NB-P 1
Experimentos envolvendo:

- vegetais geneticamente modificados cujos organismos parentais,
historicamente, ndo causam doengas ao homem, animais ou plantas, néo
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Sd0 ervas aaninnds ou nao cruzaimn coin eslas, ou que, aeviao a iocalizagao
geografica do experimento, ndo cruzem com ervas daninhas;

- vegetais geneticamente modificados ou ndo e microrganismos
geneticamente modificados nao exdticos a eles associados que néo tenham
potencial para disseminagdo rapida ou para causar sério impacto negativo
no ecossistema natural ou manejado (por exemplo Rhizobium spp. e
Agrobacterium spp.).

Grupo de Risco Il
-NB-P 2
Experimentos envolvendo:

- vegetais geneticamente modificados que sdo ervas daninhas ou podem
cruzar com ervas daninhas, em area geografica que torne este cruzamento
possivel;

- plantas nas quais o DNA/RNA introduzido representa o genoma completo
de um agente infeccioso ndo exético, ou onde haja a possibilidade de
reconstituicdo completa e funcional do genoma deste agente infeccioso por
complementagédo gendmica na planta;

- plantas associadas a microrganismos geneticamente modificados néo
exoticos que tenham potencial para produzir efeitos negativos em
ecossistemas naturais ou manejados;

- plantas nas quais o DNA/RNA introduzido representa o genoma completo
de um agente infeccioso exético, ou onde haja a possibilidade de
reconstituicdo completa e funcional do genoma deste agente infeccioso por
complementagdo gendmica na planta que ndo tenham potencial para
produzir efeitos negativos em ecossistemas naturais ou manejados;

- plantas associadas a microrganismos geneticamente modificados exéticos
que nao tenham potencial para produzir efeitos negativos em ecossistemas
naturais ou manejados;

- plantas associadas a artropodes ou pequenos animais geneticamente
modificados, ou microrganismos a eles associados, se o organismo
geneticamente modificado nao tiver potencial para produzir efeitos negativos
em ecossistemas naturais ou manejados.

Grupo de Risco llI
-NB-P 3

- plantas nas quais o DNA/RNA introduzido representa o genoma completo
de um agente infeccioso exdtico transmissivel, ou onde haja a possibilidade
de reconstituigdo completa e funcional do genoma deste agente infeccioso
por complementacao gendmica na planta que tenha potencial para produzir
efeitos negativos em ecossistemas naturais ou manejados;

- plantas ou microrganismos a elas associados em que foram introduzidas
seqliéncias que codificam para toxinas a vertebrados;

- microorganismos patogénicos a insetos ou outros pequenos animais
associados com plantas, se o organismo geneticamente modificado tem
potencial para produzir efeitos negativos em ecossistemas naturais ou
manejados.

Grupo de Risco IV
-NB-P 4

- pequeno numero (pequena quantidade ou em pequena escala) de agente
infeccioso exdtico transmissivel na presenga de seu vetor que tenha
potencial para ser um patégeno sério para espécies cultivadas no pais. E
vedado este tipo de experimento em grande escala.

NIVEIS DE CONTENGAO PARA EXPERIMENTOS EM CASA DE
VEGETAGCAO

Os principios de contengdo sdo baseados no reconhecimento de que os
organismos usados néo constituem uma ameaga para a saude humana ou
de animais superiores e que as condigdes de contengdo minimizam a
possibilidade de um efeito danoso em organismos e ecossistemas fora da
area experimental.

Para experimentos com plantas desenvolvidas em laboratérios, nos niveis de
contengéo de 1 até 4, as normas para trabalho no nivel de contengéo
apropriado deverao ser seguidas. Estas normas incluem a utilizacédo de sala
de culturas para plantas in vitro, camaras de crescimento dentro de
laboratérios ou trabalho em bancadas. Medidas adicionais de contengéo
biolégica poderado ser requeridas quando estruturas botanicas reprodutivas
que tenham potencial de serem liberadas forem produzidas.

NB-P 1, Caracteristicas -

Piso da Casa de Vegetagao:
Pode ser de cascalho ou outro material poroso, recomendando-se, no
entanto, que os passeios ou o piso sejam de concreto.

Aberturas:
Janelas e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo. Nao sao
requeridas barreiras para polen. Deverdao possuir telas nas aberturas para

rantar naniianne animaice aladne
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Sistema de Ventilagéo:
Barreiras para polen ou microrganismos ndo sdo necessarias, sendo estas
exigidas para pequenos animais.

Acesso:

A casa de vegetagdo devera ser mantida trancada, exceto quando houver
pessoas trabalhando no seu interior. O acesso sera limitado ou restrito a
individuos diretamente envolvidos com os experimentos em andamento.

Acesso - Requisitos:
Conhecimento prévio das normas para NB-P 1.

Registro dos Experimentos:
Devera ser mantido um registro de informagbes atualizado sobre os
experimentos em andamento.

Descontaminagéo - Inativagao

Os organismos deverdo estar biologicamente inativados antes de seu
descarte. Controle Sanitario:

E obrigatério um programa para controle de espécies indesejaveis (p.ex.
ervas daninhas, roedores, artrépodes, pragas ou patégenos) e controle
fitossanitario de plantas aparentadas ao OGM que estejam nas imediagdes
da casa de vegetacao.

Acidentes- Informacgdes:
O Pesquisador Responsavel devera informar a CIBio de sua instituicdo
qualquer acidente com liberagdo do organismo geneticamente modificado.

Experimento Concomitante:
Para experimento de menor risco realizado concomitantemente devera ser
adotado, também, o nivel NB-P 1.

Sinalizagéo:
Devera haver uma sinalizagao indicando a experimentagdo com OGMs.

Transferéncia de Materiais:

Plantas com tecidos de vegetais vivos ndo poderéo ser retiradas da casa de
vegetacdo, exceto para pesquisa em laboratérios de contengédo ou para
experimentagao de campo, neste caso apds autorizagdo da CTNBio.

Procedimentos Especiais:
Artropodes e outros macrorganismos deverao estar em gaiolas especiais que
impecam seu escape.

NB-P 2, Caracteristicas -

Piso da Casa de Vegetagao:
Devera ser de concreto ou equivalente.

Aberturas:

Janelas e estruturas poderdo ser abertas para ventilagdo, mas deverdo
possuir tela. Nado sdo requeridas barreiras para podlen, mas sim para
pequenos animais alados.

Sistema de Ventilagéo:

Nao sdo necessarias barreiras para pélen ou microrganismos, mas sim para
pequenos animais alados. As aberturas dos ventiladores para entrada de ar
deverao estar abertas somente quando estes estiverem em funcionamento

Acesso:

As portas da casa de vegetagdo deverdo estar trancadas, exceto quando
houver pessoas trabalhando em seu interior, sendo o acesso limitado ou
restrito a individuos diretamente envolvidos nos experimentos em
andamento.

Acesso - Requisitos:
Conhecimento prévio das normas para NB-P 2.

Registro dos Experimentos:

Devera ser mantido, em local de facil acesso na entrada da casa de
vegetacdo, uma ficha com informagdes atualizadas sobre os experimentos
em andamento e sobre as plantas, animais ou microrganismos que forem
introduzidos ou retirados da casa de vegetagéo.

Descontaminagéo - Inativagao
Os organismos deverao ser biologicamente inativados antes do seu descarte.

Controle Sanitario:

E necessario um programa para controle de espécies indesejaveis (p.ex.
ervas daninhas, roedores, artrépodes, pragas ou patégenos) e controle
fitossanitario de plantas aparentadas ao OGM que estejam nas imediagbes
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da casa de vegetagao.

Acidentes - Informacgdes:

O Pesquisador Responsavel devera informar a CIBio de sua instituicao,
qualquer acidente com liberagdo de quaisquer dos organismos envolvidos
nos experimentos.

Experimento Concomitante:
Para experimento de menor risco realizado concomitantemente, devera ser
adotado, também, o nivel NB-P 2. Sinalizagéo.

Devera ser colocada uma sinalizagéo indicando que experimentos restritos
estdo em andamento, indicando o nome do responsavel pelos mesmos, as
plantas em uso e qualquer requerimento especial para uso daquela area.
Devera ser indicada a presenca de organismos com potencial para causar
efeitos danosos ao ambiente ou a saude humana quando for o caso.

Transferéncia de Materiais:
Microrganismos que sejam introduzidos ou retirados da casa de vegetagéo
deverao ser transportados em recipientes fechados e inquebraveis.

Autoclave:
Requerida para a descontaminacgao de materiais.

Procedimentos Especiais:
Artrépodes e outros macrorganismos deverao estar em gaiolas especiais que
impegam o seu escape.

Os requerimentos para o nivel de seguranga NB-P 2 podem ser satisfeitos
quando se utiliza uma camara de crescimento ou sala de crescimento dentro
de uma edificagdo, desde que a estrutura fisica externa limite o acesso ou
escape de micro e macrorganismos de uma maneira que satisfaga os
requisitos acima.

NB-P 3, Caracteristicas -

Casa de Vegetagéo:
A casa de vegetacdo devera ser cercada ou protegida por outra medida de

segurancga, além de estar separada de outras areas de transito livre. Devera
ser uma estrutura fechada, com cobertura continua e cuja entrada seja
protegida por dois conjuntos de portas com fechamento automatico. As
paredes internas e o piso deverao ser resistentes a penetragéo por liquidos e
quimicos, para facilitar a limpeza e a descontaminagdo. Todas as
penetragdes na estrutura (p. ex. canos e equipamentos) deverdo ser
vedadas. O piso, obrigatoriamente, sera em concreto ou equivalente, com um
sistema para coleta e descontaminagdo de liquidos. As superficies de
bancadas deverédo ser impermeaveis a agua e resistentes a acidos, bases,
solventes orgénicos e ao calor moderado. A casa de vegetacado devera
possuir uma cabine com duas portas para troca de roupa.

Aberturas:

As janelas e aberturas deverao ser fechadas e vedadas. O vidro utilizado nas
laterais e teto deve ser inquebravel (p. ex. painéis duplos de vidro
temperado).

Sistema de Ventilagéo:

O ar que sai devera passar por um filtro HEPA. Este filtro devera ser
descontaminado antes de ser removido do aparelho. Os ventiladores
deverdo ser equipados com um sistema para fechamento quando nao
estiverem funcionando. Os sistemas de entrada e saida de ar deverdo
impedir o refluxo do mesmo.

Acesso:

O aceso devera ser limitado ou restrito a individuos diretamente envolvidos
nos experimentos em andamento. O responsavel pela casa de vegetacéo
determinara as pessoas que terao acesso autorizado a mesma.

Acesso - Requisitos:
Conhecimento prévio das normas para NB-P 3.

Acesso - Informagdes Prévias:

Um manual de praticas para a casa de vegetacao sera preparado ou adotado
e devera advertir aos usuarios sobre as consequéncias advindas da néo
observancia das regras e, também, informar as providéncias a serem
tomadas no caso de uma liberacdo acidental de organismos com potencial
para causar sério impacto ambiental adverso.

Registro dos Experimentos:

Devera ser mantido um registro atualizado com informacbes sobre os
experimentos em andamento e uma ficha com informagdes sobre as plantas,
animais ou microrganismos que sdo introduzidos ou retirados da casa de
vegetagéo.
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vescontaminagao - Inauvagao:
Todos os materiais dos experimentos devem ser esterilizados ou inativados
antes de serem descartados, inclusive agua que entrou em contato com
microrganismos ou com materiais expostos a eles, assim como
equipamentos ou suprimentos.

Controle Sanitario:
E necessario um programa para controle de espécies indesejaveis (p.ex.
ervas daninhas, roedores, ou artropodes, pestes ou patdégenos).

Acidentes - Informagdes:

O Pesquisador Responsavel informara imediatamente a CIBio que, por sua
vez, comunicara a CTNBio, qualquer acidente com liberagédo de qualquer dos
organismos envolvidos nos experimentos.

Experimento Concomitante:
Para experimento de menor risco realizado concomitantemente, devera ser
adotado, também, o nivel NB-P 3.

Sinalizacao:

Devera ser colocada sinalizagdo indicando que experimentos restritos estéo
em andamento, o nome do Pesquisador Responsavel pelos mesmos, as
plantas em uso e qualquer requerimento especial para uso daquela area.
Devera estar indicada a presencga de organismos com potencial para causar
efeitos danosos ao ambiente ou a saude humana, quando for o caso.

Transferéncia de Materiais:

Materiais experimentais viaveis, que forem introduzidos ou retirados da casa
de vegetacdo deverdo ser transportados em um segundo recipiente fechado
e inquebravel. Se houver a possibilidade da presenca de estruturas
propagativas na superficie do segundo recipiente, este tera que ser
descontaminado por processo que tenha demonstrado que efetivamente
produz a inativagéo do organismo experimental.

Autoclave:
Requerido para descontaminagao de materiais. Um autoclave de porta dupla
é recomendavel.

Roupas de Protegéo:

Roupas apropriadas aos experimentos conduzidos, preferencialmente
descartaveis, deverao ser usadas. Estas roupas deveréo ser retiradas antes
de saida da casa de vegetagédo e deverdo ser descontaminadas antes de
serem descartadas ou lavadas.

Procedimentos Especiais:

As maos deverdo ser lavadas cuidadosamente antes da saida da casa de
vegetagdo. As torneiras deverao ser operadas por pé ou automaticamente,
perto da porta de saida. Todos os procedimentos deverdo ser feitos
cuidadosamente para minimizar a geragao de aerossoéis ou respingos de
materiais nos vasos durante a irrigagdo, transplante e/ou qualquer outra
manipulacgao. Artropodes e outros macrorganismos deverao estar em gaiolas
especiais que impegam o seu escape.

O requerimentos para o nivel de seguranga NB-P 3 podem ser satisfeitos
quando for utilizada uma camara ou sala de crescimento dentro de uma
edificacdo, desde que a localizacao, estrutura fisica, acesso, fluxo de ar e
descontaminagao satisfagam os requisitos acima.

NB-P 4: As normas relativas a este nivel de contengdo serdao publicadas,
posteriormente, pela CTNBio. Enquanto ndo forem elas expedidas, é vedado
qualquer tipo de experimentacao que exija este nivel de contencao.
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