Instrucdo Normativa CTNBio n° 17, de 17.11.98

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas
atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

Art. 1° - As atividades de importagdo, comeércio, transporte, armazenamento,
manipulacdo, consumo, liberacdo e descarte de produtos derivados de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) obedecerdo as normas constantes do Anexo da
presente Instrucdo Normativa.

Art. 2° - Aplicam-se as disposicdes desta Instrucdo Normativa para os fins do
disposto no caput e no inciso V, artigo 7° da Lei 8.974/95, e no inciso Xll, do artigo 2° do
Decreto 1.752/95.

Art. 3° - A presente Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO

ANEXO
NORMAS QUE REGULAMENTAM AS ATIVIDADES DE IMPORTACAO,~
COMERCIALIZACAO, TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO, MANIPULACADO,
CONSUMO, LIBERACAO E DESCARTE DE PRODUTOS DERIVADOS DE OGM

Escopo

Estas normas aplicam-se as atividades de importacdo, comercializagcéo, transporte,
armazenamento, manipulacdo, consumo, liberacdo e descarte de produtos derivados de
OGM.

Defini¢des:

Produtos Derivados de OGM: Produtos obtidos de um organismo geneticamente
modificado, que ndo possuam capacidade autbnoma de replicagédo, ou que ndo contenha
formas viaveis de OGM.

Biosseguranca: Para efeitos desta Instrucdo Normativa, o termo Bioseguranca tem o
sentido conferido pelo artigo 1° da Lei 8.974/95 nos seguintes termos: "normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo no uso das técnicas de engenharia genética na
construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacdo, consumo, liberacdo e
descarte de organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a vida e a
saude do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente."

Procedimentos:

1. A regulamentacdo de produtos derivados de organismos geneticamente
modificados (OGM), no que se refere aos diferentes aspectos de avaliacdo de riscos a
saude ou ao meio ambiente, quanto aos aspetos de qualidade, composi¢do quimica, grau
de pureza ou eventuais contaminantes, toxicidade e, ainda, de suas
aplicacbes, sdo de competéncia e serdo exercidas pelos 6rgdos de fiscalizacdo do
Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, e do Ministério do
Meio Ambiente e da Amazodnia Legal, obedecendo as respectivas legislagfes vigentes.



2. A realizacdo das atividades descritas no item anterior, por entidades localizadas
no territério nacional, ndo implicam na necessidade de que as entidades possuam ou
requeiram Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) ou ainda, disponham de
Comisséo Interna de Biosseguranga (CIBio).

3. As atividades de importacdo e consequentes comercializacdo, transporte,
armazenamento, manipulacdo, consumo, liberacdo e descarte de produtos derivados de
OGM para uso como matéria prima ou ainda, de produtos purificados acabados, as
andlises de qualidade e regulamentacdo para a sua utlizacdo sdo de
competéncia e serdo exercidas pelos 6rgéos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento, e do Ministério do Meio Ambiente e da
Amazonia Legal e obedecerdo as respectivas legisla¢des vigentes.

4. As atividades de comercializacdo, transporte, armazenamento, manipulacéo,
consumo, liberacdo e descarte de produtos derivados de OGM obtidos em territorio
nacional, cujo OGM ja tera sido analisado por esta comissdo durante seu processo de
producdo e aprovado sob o ponto de vista da Biosseguranca, estardo isentas da
necessidade de novo parecer técnico conclusivo, conforme previsto no inciso Xll, do
artigo 2°, do Decreto n° 1.752/95. As analises de qualidade e regulamentacdo para sua
utilizacdo, ja estéd prevista na legislagdo vigente, sdo de competéncia do Ministério da
Saulde, do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, e do Ministério do Meio
Ambiente e da Amazébnia Legal.

5. De acordo com o previsto no artigo 7°, da Lei n°® 8.974/95, as entidades que
realizam ou pretendem realizar as atividades aqui mencionadas ficam responséaveis pelo
registro dos produtos derivados de OGM junto aos 6rgaos de fiscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente
e da Amazénia Legal, conforme prevé a legislacao vigente.

6. A CTNBio emitira parecer técnico conclusivo sobre qualquer aspecto relativo a
esta Instrucdo Normativa, se assim solicitada pelos 6rgédos de fiscalizacdo do Ministério
da Saude, do Ministério da Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente e da Amazbnia Legal. Podera ainda, ex oficio, avocar o exame de eventuais
casos particulares, se assim julgar conveniente.

A CTNBio podera, a qualqguer momento e se assim julgar necessario, rever ou
alterar as normas aqui estabelecidas para as atividades contempladas nesta Instrucao
Normativa, em decorréncia de eventuais riscos particulares ou nao previstos pelo
conhecimento cientifico atual.



