06/05/2026, 10:54 MCTI

Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgoes

VOCE ESTA AQUI: PAGINA INICIAL > LEGISLACAO > INSTRUCAO NORMATIVA CTNBIO N° 12, DE 27.05.1998

Instrucao Normativa CTNBio n°® 12, de 27.05.1998
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DispOe sobre as normas para trabalho em contengdo com animais geneticamente modificados.

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

Art. 1° O Trabalho em Contencdo com Animais Geneticamente Modificados - AnGMs obedecerd as normas
constantes do Anexo da presente Instrucdo Normativa.

Art. 20 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 30 Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.
LUIZ ANTONIO BARRETO DE O

ANEXO
NORMAS PARA TRABALHO EM CONTENCAO COM ANIMAIS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

ESCOPO

Estas normas aplicam-se ao trabalho em contencdo com animais geneticamente modificados (AnGMs).
Microrganismos e plantas geneticamente modificados bem como a manipulagdo genética de seres humanos
sdo tratados em regulamentacao especifica.

A utilizagdo de animais em experimentos que envolvam inoculagdo de acido nucléico (ex: vacinas de DNA ou
terapia génica) serd tratada em regulamentacdo especifica.

DEFINICOES

Para efeito destas normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serdo definidos da seguinte
maneira:

AnGM: Animal geneticamente modificado é todo aquele que tenha acido nucléico exdgeno intencionalmente
incorporado no genoma de suas células germinativas ou somaticas.

CQB: Certificado de Qualidade em Biosseguranga.
CIBio: Comissao Interna de Biosseguranca.
CTNBio: Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca.

NB-A: Nivel de contengdo necessario para permitir o trabalho com o animal geneticamente modificado.
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Trabalho em contencdo: Atividade com o animal geneticamente modificado que ndao permita o escape ou
liberagdo para o meio ambiente.

Niveis de Biosseguranca: Os AnGMs serdo classificados como de niveis de biosseguranca 1, 2, 3 ou 4.

Grupo de Risco: AnGMs do Grupo I sdo os AnGMs de nivel de biosseguranga 1 e AnGMs do Grupo II sdo os
AnGMs de niveis de biosseguranca 2, 3 ou 4.

APLICACAO DAS NORMAS

Estas normas aplicam-se ao trabalho de pesquisa, produgdo, desenvolvimento tecnoldgico, ensino e controle
de qualidade que utilizem animais geneticamente modificados, em regime de contengdo, realizado no
territério nacional.

Estas normas ndo se aplicam a liberacdo planejada do animal geneticamente modificado no meio ambiente,
que obedece a norma especifica (Instrugdo Normativa n® 3, publicada no DOU n© 221, de 13 de novembro
de 1996, Secdo 1, paginas 23691-23694).

As duvidas sobre a aplicagdo destas normas devem ser dirimidas junto a CIBio a qual, conforme o caso,
solicitara esclarecimentos a CTNBio.

Qualquer que seja o grupo do animal, a instituicdo devera requerer a CTNBio extensdo de seu CQB para
biotérios. No caso de NB-A1l para trabalho em regime de contencdo com AnGMs do Grupo I a propria CIBio
da instituicdo podera autorizar o inicio de operacdo do biotério e enviar a CTNBio a planta do mesmo e suas
normas de funcionamento em seu relatorio anual. Nos casos de NB-A2, NB-A3 ou NB-A4, para trabalho em
regime de contengdo com AnGMs do Grupo II, a CTNBio realizara visita técnica para aprovagao do mesmo.

PROCEDIMENTOS
Responsabilidades a serem cumpridas:

O responsavel legal da entidade e a CIBio ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento destas s
no que diz respeito ao trabalho em contencao com animais geneticamente modificados.

Instituicbes que desejarem trabalhar com AnGMs de qualquer Grupo deverao possuir, na sua CIBio,
pesquisador com experiéncia comprovada na manipulacdo de animais geneticamente modificados.

O Pesquisador Principal garantird o cumprimento destas normas, em conformidade com o CQB e sob
supervisdo da CIBio. Ele assegurara que todas as pessoas envolvidas no trabalho sejam conscientizadas dos
riscos envolvidos e que sejam devidamente treinadas para o cumprimento destas normas.

E de responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar para que a CTNBio seja avisada, em
gualquer eventualidade, do ndo cumprimento destas normas.

LIBERAGCAO ACIDENTAL DE ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS NO MEIO AMBIENTE

Todas as atividades com animais geneticamente modificados em regime de contencao devem ser planejadas
e executadas de acordo com estas normas, de modo a evitar a ocorréncia de liberagdo acidental.

Todo animal geneticamente modificado deverd possuir um marcador genético capaz de, ao ensaio de seu
DNA, identifica-lo dentre uma populagdo de animais da mesma espécie. Sempre que possivel, animais
geneticamente modificados deverdao ter marcas permanentes, capazes de identifica-los a inspecdo
macroscopica.

A ocorréncia, entretanto, de qualquer liberacdo acidental de animal geneticamente modificado, devera ser
imediatamente comunicada a CIBio e a CTNBio, anexando-se relatorio das agdes corretivas ja tomadas e os
nomes das pessoas e autoridades que tenham sido notificadas.

O comunicado de tal ocorréncia a CTNBio ndo isenta o proponente de qualquer outra obrigacdo que possa
ter, a luz da legislacdo ordinaria ou estatutos, e de informar as autoridades competentes ou as pessoas que
possam ser afetadas.
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APRESENTAGAO DE PROPOSTAS

Para qualquer atividade com animais geneticamente modificados classificados como AnGMs do Grupo I ou
AnGMs do Grupo II (ver definicdes abaixo), o Pesquisador Principal devera encaminhar a CIBio de sua
instituicdo informacoes detalhadas de acordo com o Modelo para Peticdo constante do Apéndice desta norma.
No caso de AnGMs do Grupo I, a autorizacdo sera concedida pela CIBio que, por sua vez, encaminhara
informacbes relativas a essas atividades em seu relatério anual a ser enviado a CTNBio. Caso julgue
necessario ou apropriado, a CIBio podera, a seu critério, solicitar parecer conclusivo da CTNBio sobre
autorizacdo para trabalhos com AnGMs do Grupo I.

Para qualquer atividade com AnGMs do Grupo II, o Pesquisador Principal submetera uma proposta escrita a
CIBio, que encaminhara o pedido a CTNBio, utilizando o Modelo para Peticdo constante do Apéndice desta
norma. A Secretaria Executiva da CTNBio comunicara a CIBio a decisao da CTNBio.

Uma nova proposta devera ser apresentada para apreciagdo da CTNBio sempre que houver alteragdo no
organismo utilizado ou nas condicdes experimentais.

Trabalhos com AnGMs do Grupo II somente poderdo ser desenvolvidos apds andlise da proposta e
autorizacdo pela CTNBio.

A Secretaria Executiva estara disponivel para esclarecimentos a respeito de qualquer assunto relacionado a
estas normas.

CLASSIFICACAO DOS AnGMS QUANTO AO NiVEL DE BIOSSEGURANCA

AnGM de Nivel de Biosseguranca 1: Sao considerados animais geneticamente modificados de Nivel de
Biosseguranca 1 aqueles que, apods as manipulagdes genéticas sofridas, ndo tiverem alteradas suas
caracteristicas de transmissibilidade de doencas para outras espécies vegetais ou animais, incluindo seres
humanos, ou que ndo apresentarem vantagens seletivas quando liberados no meio ambiente. Animai e,
apos manipulacdo genética, passem a conter genoma, ainda que completo, de virus que ndo IW%]
doencas infecciosas transmissiveis, serdo considerados como de Nivel de Biosseguranca 1.

AnGM de Nivel de Biosseguranca 2: Sdo considerados animais geneticamente modificados de Nivel de
Biosseguranca 2 aqueles que, apds manipulacdo genética, passem a expressar substdncias sabidamente
toxicas para animais, incluindo o homem, ou vegetais e que, para tais toxinas, existam formas efetivas de
prevencdo ou tratamento. Também sdo considerados como de Nivel de Bioseguranca 2 animais que, apos
manipulagdo genética, contenham mais de 75% do genoma de virus manipulados em Nivel de Bioseguranca
1 (Instrugdo Normativa n® 7, publicada no DOU n° 133, de 09 de junho de 1997, Secdo 3, paginas 11827-
11833), capazes de levar a doengas infecciosas transmissiveis. Sdo ainda considerados animais
geneticamente modificados de Nivel de Bioseguranca 2 aqueles que, apds manipulacdo genética, possam ser
susceptiveis a infecgdes que normalmente ndo ocorram na espécie equivalente (possibilidade de quebra da
barreira entre espécies).

AnGM de Nivel de Biosseguranca 3: Sao considerados animais geneticamente modificados de Nivel de
Bioseguranca 3 aqueles que apds a manipulacdo genética, contenham mais de 75% do genoma de virus
manipulados em Nivel de Bioseguranca 2 ou 3 (Instrucdo Normativa n© 7, publicada no DOU n° 133, de 09
de junho de 1997, Secdo 3, paginas 11827-11833). Também sdo considerados como animais geneticamente
modificados de Nivel de Bioseguranca 3 aqueles que, apds manipulacao genética, passem a ser considerados
mais aptos a sobrevivéncia no meio ambiente que os equivalentes ndao geneticamente modificados.

AnGM de Nivel de Biosseguranca 4: Sdo considerados animais geneticamente modificados de Nivel de
Bioseguranca 4 aqueles que, apds manipulacdo genética, contenham mais de 75% do genoma de virus
manipulados em Nivel de Bioseguranca 4 (Instrugcdo Normativa n® n° 7, publicada no DOU n° 133, de 09 de
junho de 1997, Secdo 3, paginas 11827-11833). Sdo também considerados animais geneticamente
modificados de Nivel de Bioseguranca 4 aqueles que, apds manipulacdo genética, passem a expressar
substancias sabidamente tdxicas para animais, incluindo seres humano, ou vegetais e que, para tais toxinas,
nao existam formas efetivas de prevencao ou tratamento.
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CLASSIFICACAO DOS AnGMS QUANTO AO GRUPO DE RISCO AnGM do Grupo I: S&o considerados AnGMs do
Grupo I os animais geneticamente modificados de Nivel de Biosseguranca 1. AnGM do Grupo II: Sdo
considerados AnGMs do Grupo II os animais geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranca 2, 3 ou
4.

NiVEL DE BIOSSEGURANCA PARA TRABALHO COM ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS (NB-A):

Existem 4 niveis de biosseguranca para trabalho com animais geneticamente modificados. O nivel de
biosseguranca do biotério e Salas de Experimentacdo devera ser sempre igual ou maior do que o nivel de
biosseguranca do animal geneticamente modificado a ser utilizado.

O credenciamento de biotérios e Salas de Experimentacdo NB-A1l serd realizado pela CIBio da instituicdo
interessada e devera ser comunicado a CTNBio no seu relatério anual. O credenciamento de biotérios e Salas
de Experimentagcdo NB-A2, NB-A3 e NB-A4 sera realizado pela CTNBio, apds solicitagao por parte da CIBio da
instituicdo interessada. Para cada solicitacdo, a CTNBio devera nomear um membro para emitir parecer
técnico sobre a adequagdo das normas vigentes em relacdo ao Nivel de Biosseguranca do AnGM. Este
membro da CTNBio podera, se assim julgar necessario, sugerir medidas que ndo estejam previstas nesta
Instrugdo Normativa. Para todos os niveis de seguranca os biotérios deverdo possuir, no minimo, as
seguintes caracteristicas:

A porta principal devera estar sempre trancada. O acesso ao biotério devera ser restrito as pessoas
credenciadas, conforme determinado pela CIBio da Instituicdo.

A construcdo do Biotério devera ser de tal forma a facilitar limpeza e desinfeccao e evitar o acumulo de
poeira.

Animais de diferentes espécies e ndao envolvidos em um mesmo experimento deverdo estar alojados em
areas fisicamente separadas.

Todas as areas que permitam ventilacdo deverao conter barreiras fisicas para impedir a passagem des
e outros animais.

BIOTERIO E SALA DE EXPERIMENTAGCAO NB-A1:
Adequados para trabalho com animais geneticamente modificados de Nivel de Biosseguranga 1.
Deverdo ter as caracteristicas minimas descritas acima.

Todo material proveniente dos animais geneticamente modificados deverda ser descartado de forma a
impossibilitar seu uso como alimento por outros animais, salvo o caso em que este seja o proposito do
experimento, ou se especificamente autorizado pela CIBio, CTNBio ou outra instituicdo competente, se
aplicavel.

Toda manipulacdo devera ser realizada de forma a evitar a liberacdo acidental do animal geneticamente
modificado no meio ambiente.

BIOTERIO E SALA DE EXPERIMENTA(;RO NB-A2:
Adequados para trabalho com animais geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranca 1 e 2.
Além das condicdes exigidas para NB-A1, as condicdes descritas abaixo também deverdo ser obedecidas.

O Presidente da CIBio devera estabelecer normas para que apenas as pessoas autorizadas, qualificadas e
cientes dos riscos inerentes aos experimentos tenham acesso ao biotério. Quando apropriado, estas pessoas
deverdo estar vacinadas contra os agentes infecciosos relacionados ao experimento.

E necessario que haja uma Ante-Sala entre a area de livre circulagdo e a area onde os animais estdo
alojados. Todas as formas de ventilacdo existentes entre a area de circulagdo livre e a Ante-Sala e entre a
Ante-Sala e a Sala dos Animais deverdo possuir barreiras fisicas que bloqueiem a passagem de insetos ou
outros animais.
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Material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado conforme boas praticas laboratoriais para
desinfeccdo, que poderd ocorrer fora do biotério.

Agulhas, seringas ou qualquer outro instrumento que possa causar solugao de continuidade da pele deverao
ser acondicionados em recipientes resistentes até o momento da desinfecgao.

E obrigatdrio o uso de madscara, gorro, luva, e protetores para os pés. Estes materiais deverdo ser sempre
descontaminados apds o uso.

BIOTERIO NB-A3:
Adequados para o trabalho com animais geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranca 1, 2 ou 3.
Além das condicdes exigidas para NB-A2, as condicbes descritas abaixo também deverdo ser obedecidas.

O biotério devera conter, no minimo, 4 areas distintas: Ante-Sala, Sala de Materiais, Sala para Animais e
Sala de Experimentagdo.

O fluxo de ar devera ocorrer sempre no sentido da Ante-Sala, Sala de Materiais e, finalmente, Sala para
Animais e Sala de Experimentagdo. O ar insuflado deverd ser esterilizado. A saida de ar também devera
conter filtros esterilizantes para purificagdo do ar que sai da Sala dos Animais. As Salas dos Animais e de
Experimentacdo deverdo, necessariamente, conter pressao de ar negativa em relacdo a Sala anterior e jogar
o ar, apos filtragem, para o meio externo.

O biotério devera possuir sistema de controle automatico de pressdo atmosférica para detectar alteragées na
pressdo atmosférica, sistema este capaz de acionar alarme para acusar o defeito.

Os animais deverao ser sempre alojados em sistema de microisoladores (gaiolas com filtro de barragem para
microrganismos).

Os animais jamais deverao deixar as Salas apropriadas.

Nenhum material bioldgico capaz de propagar o agente infeccioso podera deixar o biotério a
eliminada a viabilidade do agente infeccioso (por exemplo, a extracdo de acidos nucléicos de dérgdos ou
células devera ser realizada dentro do biotério).

de

Todo o liquido efluente do biotério NB-A3 (pias, aguas de bebedouros, ralos, autoclaves, etc.) devera ser
descontaminado antes de liberado no sistema de esgotamento sanitario, através do tratamento em caixas de
contencdo. Este procedimento devera ser avaliado pela CIBio e aprovado pela CTNBio.

Na Ante-Sala e na Sala de Material devera existir pia e chuveiro, com torneiras que permitam aciona-los sem
0 uso das maos. Nao deverao existir pias, chuveiros ou qualquer ralo na Sala de Animais ou Sala de
Experimentagdo, para reduzir a possibilidade de escape de material contaminado.

A CIBio devera determinar testes de seguranca para permitir o transporte de qualquer material bioldgico
proveniente dos animais para instalagdes com classificacao inferior a NB-3.

E necessario que exista a possibilidade de descontaminacdo de material dentro do biotério. Isto deverd
ocorrer através da utilizacdo de autoclave com porta dupla, uma abrindo pela Sala de Materiais e outra
abrindo pela Sala de Animais ou Sala de Experimentacdo, se esta existir. Devera existir um incinerador na
Sala de Animais ou na Sala de Experimentacao.

Os animais deverdo ser incinerados antes do descarte.

Todas as superficies deverdao ser descontaminadas diariamente e sempre apds o término de qualquer
manipulagdao. Manipulagdes independentes em um mesmo dia necessitam descontaminagdes independentes.

Nenhum material bioldgico, capaz de conter formas vidveis do agente infeccioso, devera sair do biotério
antes de ser descontaminado.
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E necessario gue os usuarios utilizem vestimenta apropriada (aventais, gorros, mascaras, sapatilhas e
protetores de sapatos, luvas, etc), a ser trocada na Ante-Sala. Isto ndao corresponde a simplesmente utilizar
avental sobre a roupa comum. N&o é permitido a entrada ou saida de pessoal sem que ocorra troca de
vestimenta. A vestimenta utilizada no biotério devera ser autoclavada no proprio biotério antes de lavada ou
de seu descarte.

A CIBio deverd estipular um procedimento de emergéncia a ser tomado em caso de acidentes laboratoriais,
de acordo com o risco dos agentes aos quais 0s usudrios possam ter sido expostos. Dentro de cada Sala
devera haver um sistema de alarme capaz de acionar as medidas necessarias, sem que haja necessidade do
usuario acidentado deixar o biotério sem seguir as normas de descontaminacdo, o que poderia aumentar a
gravidade do acidente.

Serad exigida a obtencdo de amostras de soro referéncia dos usuarios antes do inicio dos trabalhos em
ambiente NB-A3. A CIBio devera propor um sistema de vigilancia e monitoramento dos usuarios para
deteccdo de possiveis contaminagdes pelos agentes em uso.

BIOTERIO NB-A4:
Adequado para o trabalho com animais geneticamente modificados de Niveis de Biosseguranca 1, 2, 3 ou 4.
Além das condigdes exigidas para NB-A3, as condicdes descritas abaixo também deverao ser obedecidas.

O prédio devera ser uma construcdo isolada, ndo ligada a outro prédio. A drea onde este prédio se localiza
devera ser patrulhada 24 horas por dia.

O acesso a esta area é absolutamente restrito a pessoal com comprovada experiéncia, certificada pela CIBio
e aprovada pela CTNBio.

Devera existir patrulhamento ininterrupto, a cargo da instituicdo, de forma a controlar ndo s6 o acesso ao
biotério, mas também a areas que dao acesso ao biotério. Somente pessoas credenciadas pela CIBio 30
transitar pela area de acesso ao biotério. E também necessaria a presenca, 24 horas ao dia, de vigi wﬁ a
ser localizada proximo a porta de entrada do biotério. Além do sistema de acesso por cartdo magnético ou
codigos digitais, o vigilante devera solicitar identificacdo institucional de cada usuario. Todas estas
informacdes deverdo ser registradas e arquivadas por um periodo minimo igual a 5 vezes ao maior periodo
de incubacdo das diferentes doencas que possam ser causadas pelos agentes infecciosos aos quais os
usuarios estdo expostos.

O acesso ao biotério devera ser controlado por um sistema que permita a identificacdo de cada usuario, bem
como o horario e tempo de utilizacdo do biotério. Todas as portas deverdao permanecer sempre trancadas e
sua abertura devera ser controlada por uso de cartdes magnéticos ou codigos digitais.

O biotério devera possuir, pelo menos, 6 areas distintas:

1. Ante-Sala com pressdo de ar negativa em relacdo a area de circulacdo e capacidade de esterilizacdao do
ambiente.

2. Sala de Troca de Vestimenta com trés divisGes, sendo que um chuveiro fica na divisdo central. Na
primeira divisdo (préoxima a Ante-Sala), deverda haver armarios individuais para o usudrio guardar a
roupa. Devera também haver armarios fechados para guardar as roupas a serem utilizadas pelos
usuarios. Na Sala do Chuveiro, devera haver chuveiro, pia e capacidade de esterilizacdo do ambiente.
Pias e chuveiros deverao ser acionados por sistema independente do uso das mdos. Na terceira divisao
deverd haver sacos para acondicionar a roupa ja utilizada no laboratério, que devera ser autoclavada
antes de ser descartada.

3. Sala de Materiais com pia e capacidade de esterilizacdo do ambiente. Na Sala de Materiais devera
haver um autoclave para cada Sala de Animal, Sala de Experimentacdo e Sala de Necrépsia existente
no biotério, com porta dupla, uma abrindo para a Sala de Materiais e outra para as Salas de Animais,
de Experimentacdo e de Necrdpsia.
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4. Sala de Animais com capacidade de esterilizagdo do ambiente. A passagem entre a Sala de Materiais e
a Sala de Animais devera ser feita por porta dupla, com abertura automatica, para que ndo haja
necessidade do uso das maos.

5. Sala de Experimentacdao com capacidade de esterilizagdo do ambiente e comunicagdo, por meio de
porta dupla automatica, com a Sala de Animais.

6. Sala de Necrdpsia com incinerador.

Nao deverao existir pias, chuveiros ou qualquer ralo na Sala de Animais ou Sala de Experimentagdo, para
evitar a possibilidade de escape de material contaminado.

Todas as Salas deverdo ter pressdo de ar negativa em relacdo a Sala anterior, com sistema de fluxo ndo
permitindo a volta de ar de uma Sala com material contaminado para areas limpas. Devera haver sistema de
controle automatico de pressdo do ar, capaz de detectar alteracées na pressdo atmosférica e acionar sistema
de alarme automatico, que trave todas as portas do biotério.

O sistema de filtracdo utilizado para exaustdo de ar deverd possuir dupla barreira de filtragem, sendo que,
no caso de mal funcionamento de uma delas, a segunda sera suficiente para liberar ar esterilizado.

O sistema de ar devera ser validado por firma com experiéncia comprovada.

O sistema de alimentacdao de agua devera possuir mecanismos que impecam o fluxo contrario de agua. Todo
o sistema de esgotamento sanitario da construcdo deverd ser independente, com sistema de
descontaminagdo antes do descarte.

Ao entrar no biotério o usuario devera deixar a Ante-Sala e, na Sala de Troca, deixar a vestimenta na 12
divisdo e se vestir com as roupas apropriadas para o biotério (calgas, camisas, jalecos, luvas, gorros,
mascaras, sapatos e protetores de sapatos, etc) que se encontram esterilizadas. Para sair do biotério o
usuario devera deixar as roupas na Sala anterior a Sala do chuveiro, em recipiente prépr a
descontaminacdo. Todo usuario devera, obrigatoriamente, tomar banho antes de cada saida do biotér

Nas areas onde se encontram os animais ou na Sala de Experimentacdo e na Sala de Necrdpsia, devera
haver contencao de 100% do ar circulante no ambiente NB-A4, em relacdo aos usuarios. Isto podera ser
obtido por sistema de "linha da vida" ou uso de sistema de contencdo total em linha. Assim, no espago entre
as portas que separam a Sala de Materiais e as Salas com ambiente NB-A4, devera haver espago para troca
de vestimenta, no caso de utilizagdo da "linha da vida". No caso de contencdo em linha, a mesma vestimenta
podera ser utilizada.

A entrada de qualquer material para as Salas de Animais devera ser realizada via autoclave de duas portas
ou 0 mesmo devera ser esterilizado antes de sua entrada.

O vigia responsavel pelo patrulhamento da area de acesso ao biotério devera estar apto a acionar o esquema
de emergéncia, em caso de acidente, que sera informado pelo usuario pelo sistema de alarme.

Os animais deverao ser incinerados antes do descarte.

Nenhum material bioldgico capaz de propagar o agente infeccioso poderd deixar o biotério. Qualquer
experimento utilizando material bioldgico devera ser realizado dentro da Sala de Experimentacao.

OBSERVAGCAO IMPORTANTE

A CTNBio poderda, a qualguer momento, nomear uma Comissdo Técnica para determinar se as normas aqui
estabelecidas satisfazem os critérios de biosseguranca para trabalho com animais geneticamente modificados
gue possam apresentar riscos particulares ou ndo previstos pelo conhecimento cientifico atual.

APENDICE

REQUERIMENTO PARA TRABALHO EM CONTENGCAO COM ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS
(AnGMS)
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IImo.

1.
2.

Sr. Presidente da CTNBio/CIBio

Nome do Representante Legal da Instituicdo/Unidade Operativa/Presidente da CIBio.
Instituicdo e Endereco.

Fax/Fone/E-mail.

1.
2.

NUumero do CQB.
Nome do Pesquisador Principal.

Vem requerer autorizacao para trabalho em contencao com animais geneticamente modificados (AnGMs), em
cumprimento a Instrucdo Normativa n°® 12/98.

1

2
3.
4

Ul

10.

11.
12.
13.

.Informe se o AnGM passara a expressar alguma proteina com potencial sabidamente téxj

. Informe a espécie do animal a ser geneticamente alterado.

. Informe o procedimento de alteragdo genética a ser utilizado.

Informe se pretende estabelecer uma col6nia com o AnGM.

. Informe as caracteristicas do material genético a ser inserido.
. Descreva as atividades bioldgicas que serdo adquiridas/perdidas pelo AnGM.
. Informe a possibilidade de alteragdo nas caracteristicas de patogenicidade do AnGM.

.Informe a possibilidade do AnGM ganhar alguma vantagem seletiva sobre os correspondentes nao

modificados geneticamente, quando de um possivel escape para o meio ambiente.

.Informe a possibilidade de risco de transmissdao de doencas para outros animais, incluindo seres

humanos, ou vegetais.

positivo, informe se existe ou ndao forma de tratamento.

Procure subsidiar o parecer da CTNBio esclarecendo aspectos que nao foram abordados por este
requerimento e que vocé julgue relevantes para o esclarecimento sobre o nivel de biosseguranca do
AnGM.

Inclua literatura cientifica que possa dar subsidios para o parecer da CTNBio.
Data.
Assinatura do Pesquisador Principal e do Presidente da CIBio.

Publicado no DOU de 28/05/1998, Secao I-E, Pag. 10.

OS TEXTOS AQUI PUBLICADOS NAO SUBSTITUEM AS RESPECTIVAS PUBLICACOES NO D.O.U.

Veja também:

Resolu¢do Normativa CTNBio n° 2, de 27.11.2006.

Assuntos: Amparo a Pesquisa  Biossegurancga
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