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Orgao: Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes/Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

RESOLUGCAO NORMATIVA N° 24, DE 7 DE JANEIRO DE 2020

Dispde sobre normas para liberacao comercial e
monitoramento de Organismos Geneticamente Modificados -
OGMs e seus derivados.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIio, no uso de suas atribuicoes legais e
regulamentares, tendo em vista o disposto no art. 14, incisos II, lll, XlI, XIIl e XVI da Lei n.° 11.105, de 24 de
marco de 2005, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A liberacao comercial de Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus
derivados obedecera as normas constantes nesta Resolugcao Normativa, bem como a autorizagao por
escrito da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, de conformidade com todas as
condi¢des impostas na referida autorizacao.

§ 1° As normas para liberacao comercial de microrganismos geneticamente modificados e seus
derivados sao definidas em Resolucao Normativa especifica.

§ 2° A autorizacao da CTNBIio ndao exime a requerente do cumprimento das demais obrigacdes
legais no pais aplicaveis ao objeto do requerimento.

§ 3° Nao se submetera a analise e emissao de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo OGM
tenha sido por ela aprovado.

Art. 2° Os OGMs que contenham construgao genética idéntica ou similar a utilizada em OGM da
mesma espéecie, com parecer técnico favoravel a liberagdo comercial no Brasil, serdo submetidos a
avaliacao de risco, em conformidade com a Secao A do Anexo |, visando sua liberacao comercial.

§ 1° A avaliacao de risco simplificada do OGM com construcao genética similar sera baseada em
parecer técnico da CTNBIo favoravel a liberagao comercial do OGM de referéncia.

§ 2° A CTNBio podera realizar, a seu critério, avaliacao de risco simplificada do OGM com
construgao genética similar, concomitantemente a avaliagao de risco do OGM de referéncia.

Art. 3° A critério da CTNBIo, sob consulta, poderao ser dispensadas a anadlise e a emissao de
novo parecer tecnico para OGMs que contenham mais de um evento, combinados atraves de
melhoramento genético classico e que ja tenham sido previamente aprovados para liberagao comercial
pela CTNBio em conformidade com a Secao B do Anexo | desta Resolugao Normativa.

Art. 4° A decisao favoravel a liberacao comercial de Organismo Geneticamente Modificado -
OGM que contenha mais de um evento, combinados atraves de melhoramento genético classico, cujos
eventos individuais tenham sido previamente aprovados para liberacao comercial pela CTNBIo, aplicar-se-
a as combinagoes possiveis dos eventos individuais.

Art. 5° O cancelamento da liberagao para uso comercial de um evento aplicar-se-a também as
combinagodes que o contenham.

Art. 6° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biolégicos e que nao contenha OGM, proteina heteréloga ou ADN
recombinante.

www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-normativa-n-24-de-7-de-janeiro-de-2020-237272300

119



13/01/2020 RESOLUCAO NORMATIVA N° 24, DE 7 DE JANEIRO DE 2020 - RESOLUGAO NORMATIVA N° 24, DE 7 DE JANEIRO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

Paragrafo unico. Nao se considera proteina heterdloga, a proteina pura, quimicamente definida,
ainda que tenha sido produzida a partir de OGM.

Art. 7° Para efeitos desta Resolucao Normativa considera-se:
I- perigo: qualquer componente quimico, fisico ou bioldgico que causa potencial dano.
lI- dano: prejuizo ao ambiente e/ou a saude humana, animal e das plantas.

llI- risco: probabilidade de ocorréncia de dano, e suas possiveis consequéncias, em decorréncia
da exposicao ao perigo.

IV- construcao genética similar: construgdes genéticas nao idénticas cujas diferencas nao
resultem em alteracoes na identidade dos produtos de expressao.

V- avaliagcao de risco: combinacao de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
identifique e avalie, caso a caso, o risco. A avaliacao de risco deve incluir as etapas de identificacao e
caracterizacao do perigo; estimativa da probabilidade da sua ocorréncia; a avaliacao das suas
consequéncias e a determinagao da estimativa do risco.

VI- risco negligenciavel: risco associado a um dano reduzido com probabilidade de ocorréncia
desprezivel no tempo provavel de uso comercial de um determinado OGM.

VII- risco nao negligenciavel: risco associado a um dano com probabilidade concreta de
ocorréncia no tempo provavel de uso comercial de um determinado OGM.

VIII- organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas.

IX- moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificacao de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em
uma ceélula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicacao; consideram-se
também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural,

X - engenharia genética: atividade de producao e manipulacao de moléculas de ADN/ARN
recombinante;

Xl- organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético -ADN/ARN
tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

Xll- organismo doador: organismo que doa uma sequéncia de ADN ou ARN para transformacao
genética do organismo receptor ou aquele cujas sequéncias originais de ADN ou ARN, sdao modificada(s) in
vitro ou sintetizadas antes da inser¢cao no organismo receptor;

XllI- organismo receptor: organismo que ira receber a sequéncia de DNA;

XIV- derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade autdbnoma de
replicacao ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

XV- requerente: qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranga -
CQB que se proponha a efetuar liberacao comercial, de acordo com esta Resolucao Normativa;

XVI- responsavel legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela conducao da
liberacao comercial, conforme as normas da CTNBIo; e

XVII - plano de monitoramento pos-liberacao comercial: conjunto de processos para
acompanhamento de efeitos decorrentes da liberagcao comercial do OGM e seus derivados sobre o
ambiente e a saude humana e animal.

Art. 8° A autorizagao para liberagcao comercial de um OGM ou derivado podera ser suspensa ou
revogada pela CTNBIo, a qualquer tempo, caso sejam detectados efeitos adversos sobre o ambiente ou a
saude humana e animal, comprovadamente decorrentes dos resultados do monitoramento pos-liberagao
comercial ou mediante comprovagao de novos conhecimentos cientificos.

Art. 9° O monitoramento pos-liberacao comercial de OGM tem por objetivo monitorar riscos nao
negligenciaveis identificados durante a avaliagao de risco e sera, sempre, baseado em criterios tecnicos
e/ou cientificos.
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§ 1° A requerente podera submeter o plano de monitoramento pods liberagcao comercial,
concomitantemente ao pedido de liberagcao comercial ou ate 30 dias uteis apds o recebimento do extrato
de parecer da liberagao comercial.

§ 2° As plantas geneticamente modificadas e seus derivados da Classe de Risco | liberadas para
uso comercial e sem risco nao negligenciavel identificado na avaliagao de risco feita pela CTNBIo, estarao
isentas do plano de monitoramento pos liberacao comercial;

§ 3° Com excecgao das tecnologias previstas no §2° deste artigo, a decisao de dispensa do plano
de monitoramento pos-liberagcao comercial sera realizada, caso a caso, pela CTNBiIo;

§ 4° A requerente devera informar a CTNBIo, eventual risco nao negligenciavel resultante da
liberacao comercial do OGM no prazo de 30 dias uteis, apos a identificacao do fato.

Art. 10. O responsavel legal da entidade requerente e a respectiva Comissao Interna de
Biosseguranca - CIBio ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento desta Resolucao Normativa.

Art. 11. Sempre que uma liberacdao comercial de OGM e de seus derivados for autorizada, &
dever do responsavel legal da requerente ou do presidente de sua Comissao Interna de Biosseguranca -
CIBio comunicar qualquer descumprimento das condi¢oes estabelecidas na decisao técnica da CTNBio.

CAPITULO Il
DA PROPOSTA

Art. 12. A requerente devera, apos aprovacao da Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio,
submeter a proposta a CTNBIio, acompanhada de:

| - requerimento de liberagcao comercial datado e assinado pelo responsavel legal,

Il - copia do parecer tecnico da Comissao Interna de Biosseguranga - CIBio sobre a proposta;
lll - declaracao de veracidade das informacgodes fornecidas assinada pelo responsavel legal;
IV - resumo executivo, contendo uma sintese da proposta;

V - informacgoes relativas ao OGM, conforme o Anexo |l desta resolugcao normativa;

VI - avaliacao de risco a saude humana e animal, em conformidade com o Anexo lll desta
Resolucao Normativa;

VII - avaliacao de risco ao meio ambiente, em conformidade com o Anexo IV desta Resolucao
Normativa;

VIIlI - avaliagao de risco simplificada, conforme Anexo | desta Resolucao Normativa apenas no
caso do OGM que cumpre os critérios do art. 2° desta Resolugcao Normativa; e

IX - plano de monitoramento pods-liberacdo comercial quando risco nao negligenciavel for
identificado na avaliacao de risco.

§1° A proposta devera ser apresentada em portugués, sendo uma copia impressa e uma copia
em meio digital.

§2° Para pedidos de liberacao comercial de OGM cujo uso proposto seja apenas para o
consumo humano e animal, a requerente nao devera apresentar as informagdes contidas no Anexo IV.

§3° Para os pedidos de liberacao comercial de OGM cujo uso proposto nao inclua o consumo
humano e animal, a requerente ndao devera apresentar as informacodes contidas no Anexo Il

Art. 13. As propostas de liberacao comercial deverao ser divulgadas no Diario Oficial da Uniao e
no SIB, com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua colocacao em pauta, excetuados os casos de
urgéncia, que serao definidos pelo Presidente da CTNBiIo.

Art. 14. A CTNBIo podera realizar audiéncia publica requerida por um de seus membros ou por
parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacao e aprovada por maioria absoluta,
garantida a participacao da sociedade civil.

§1° A CTNBio publicara no Diario Oficial da Uniao, no SIB e em sua pagina eletronica, com
antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, a convocagao para audiéncia publica, dela fazendo constar a
matéria, a data, o horario e o local dos trabalhos.
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§2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que, apos a exposicao da
matéria objeto da audiéncia, abrira as discussdes com os interessados presentes.

§3° Apos a conclusao dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestagoes, opinides, sugestoes
e documentos ficarao disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da CTNBIo.

§4° Considera-se parte interessada, para efeitos deste artigo, o requerente do processo ou
pessoa juridica, cujo objetivo social seja relacionado as areas previstas no caput e nos incisos lll, VIl e VI
do art. 3° do Regimento Interno da CTNBiIo.

§5° Apos a realizagao de audiéncia publica, a CTNBIio devera incluir as matérias de avaliagao de
risco que sejam pertinentes na pauta de sua reuniao, com vistas a discutir e considerar os apontamentos e
questionamentos recebidos.

Art. 15. A proposta devera ser avaliada por todas as Subcomissoes Setoriais Permanentes da
CTNBIo, as quais poderao solicitar pareceres de consultores ad hoc, quando necessario.

Paragrafo unico. Deve ser garantido, simultaneamente, prazo de 90 (noventa) dias a cada uma
das subcomissdes para analise e elaboracao de pareceres, podendo ser estendido, no maximo por igual
periodo, por decisao do plenario da CTNBIo.

Art. 16. A CTNBIio podera exigir informagcdes complementares e, ocorrendo a necessidade de
apresentacao de novos documentos, devera a requerente manifestar-se no prazo maximo de 90 (noventa)
dias, contados a partir da data de recebimento da correspondéncia que lhe foi enviada, sob pena de
arquivamento do processo.

Paragrafo unico. A contagem do prazo previsto no paragrafo unico do art. 15 desta Resolugao
Normativa sera suspensa durante o atendimento das diligéncias.

Art. 17. Os relatores de parecer das subcomissoes e do plenario deverao considerar, além dos
relatorios dos requerentes, a literatura cientifica existente, avaliagdes de risco realizadas por agéncias
regulatodrias internacionais ou de outros paises, bem como estudos e outros documentos protocolados em
audiéncias publicas ou na CTNBIo, até quinze dias apods a realizagcao da audiéncia publica, incluindo o
eventual voto divergente, nos termos do artigo 34 do Regimento Interno da CTNBio.

§ 1° Havendo qualquer duvida sobre a resposta informada a uma das questdes constantes dos
anexos desta Resolucao Normativa, a natureza da duvida devera ser esclarecida.

§ 2° A existéncia de risco relativo a liberacao comercial deve ser declarada, explicitando-se as
medidas de prevencao e mitigagao.

Art. 18. Apds publicacao da decisao técnica favoravel sobre a proposta de liberacao comercial
de OGM e seus derivados, a CTNBio remetera copia do processo, no prazo de 10 (dez) dias uteis, aos
orgaos e entidades de registro e fiscalizagao, para o exercicio de suas atribuicdes.

§ 1° As instituicoes responsaveis pelas tecnologias liberadas para uso comercial encaminharao
aos orgaos de registro e fiscalizagao a metodologia de deteccao e amostra de referéncia.

§2° A partir da liberagao comercial, em ultima e definitiva instancia, de OGM cuja avaliagao de
risco nao se tenha identificado riscos nao negligenciaveis, as Liberacoes Planejadas no Meio Ambiente
(LPMAs) em andamento, do referido OGM, deixam de ser caracterizadas como tais, nao lhes sendo mais
aplicaveis as normas e demais exigéncias cabiveis as LPMAs, incluindo as normas de fiscalizacao.

§ 3° Ficam preservados os processos administrativos dos orgaos e entidades de registro e
fiscalizacao decorrentes de infragdes ocorridas antes da aprovacao da liberacao comercial do OGM.

CAPITULO I
DA AVALIACAO DE RISCO

Art. 19. A requerente deverd apresentar uma avaliagao de risco do OGM e seus derivados,
conforme definida no 7°, inc. V, desta Resolucao Normativa, identificando hipoteses de risco para a nova
caracteristica conferida ao OGM e as possiveis rotas ao dano, mantendo a transparéncia, o método
cientifico e o principio da precaugao.
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Paragrafo unico. Os riscos associados aos OGM e seus derivados devem ser considerados no
contexto dos riscos apresentados pelo organismo receptor nao-modificado ou pelos organismos parentais
no provavel meio receptor.

Art. 20. Deverao estar incluidas, nas respectivas propostas de liberacao comercial, as
orientagcoes apresentadas e as informagoes solicitadas nos Anexos |, Il e lll desta Resolugao Normativa,
devidamente documentadas por relatdrios cientificos dos resultados obtidos durante as liberacoes
planejadas no meio ambiente ou de outros estudos, sem prejuizo de outras informacdes consideradas
relevantes pela CTNBIo.

§ 1° Caso a requerente identifique um risco nao negligenciavel, o fato devera ser declarado no
ato do pedido de liberacao comercial, acompanhado das medidas de prevencao e mitigacao, baseadas
em referéncias internacionalmente reconhecidas.

§ 2° Na proposta de liberacao comercial de OGM, poderao ser utilizadas as informagdes obtidas
em avaliagbes de risco realizadas por agéncias regulatorias internacionais ou de outros paises
consideradas em conjunto com avaliagdes realizadas em regides edafoclimaticas similares onde se
propode o uso do OGM, quando for o caso.

§ 3° Os resultados de avaliagoes de efeitos ambientais do OGM e das praticas decorrentes do
seu cultivo comercial realizadas pela requerente no Brasil deverao ter sido obtidos por meio de processos
de LPMA e devidamente apresentados nos respectivos relatorios aprovados pela CTNBiIo.

Art. 21. Os casos nao previstos nesta Resolucao Normativa serao resolvidos pela CTNBIo.

Art. 22. As instituicbes que tenham protocolado na CTNBio suas solicitagcbes de liberacao
comercial, antes da entrada em vigor desta Resolucao Normativa, deverao apresentar, dentro do prazo de
90 (noventa) dias de sua publicacao, as informacdes complementares ou novos dados que entenderem
necessarios, a fim de adequar seu pedido as condigdes estabelecidas nesta Resolugcao Normativa, nao
sendo necessario protocolo de novo pedido.

§ 1° Caso seja necessario prazo superior a 90 (noventa) dias para eventual complementacao de
informacdes, devera a requerente solicitar prazo adicional a CTNBio com as devidas justificativas.

§ 2° A requerente que tenha protocolado na CTNBIo solicitagcao de liberacao comercial podera,
no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, a partir da data da publicacao desta Resolugcao Normativa, solicitar
adequacao da proposta.

Art. 23. Ficam revogadas a Resolucao Normativa n.° 5 de 12 de marco de 2008, a Resolugao
Normativa n.° 9, de 2 de dezembro de 2011, a Resolucao Normativa n.° 15 de 13 de fevereiro de 2015 e a
Resolucao Normativa n.° 20 de 23 de margo de 2018.

Art. 24. Esta Resolucao Normativa entrara em vigor na data de sua publicacao.

MARIA LUCIA ZAIDAN DAGLI
Presidente da Comissao Substituta
ANEXO |

CONSIDERAGOES PARA AVALIACAO DE RISCO SIMPLIFICADA:

A) CONSIDERACOES PARA AVALIACAO DE RISCO SIMPLIFICADA PARA CONSTRUCOES
IDENTICAS OU SIMILARES:

1. Resumo executivo das avaliacoes de risco do OGM com construcoes geneticas idénticas ou
similares, com parecer técnico favoravel;

2. A identificacao do evento de transformacao genética, objetivo e utilizacao do OGM e seus
derivados, fornecendo, quando aplicavel, informagdes relacionadas ao numero de copias inseridas,
localizacao do inserto no genoma e sequéncias flanqueadoras do gene.

3. As diferencgas existentes nas construcdes genéticas utilizadas para a obtencao do OGM em
relacao as construcoes genéticas do OGM com parecer técnico favoravel ao uso comercial, nos casos de
OGM com construcao similar;

4. Os metodos utilizados para a modificacao genética;

5. As técnicas de deteccao gerais e especificas do OGM, apresentando metodologia pertinente.
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B) CONSIDERACOES PARA AVALIACAO DE RISCO SIMPLIFICADA PARA STACKS:

1. Resumo executivo das avaliagdes de risco dos eventos individuais que compdem o evento
combinado, com parecer técnico favoravel pela CTNBiIo;

2. A analise do produto da expressao das construgcoes genéticas dos eventos individuais que
compoem o evento combinado ja aprovadas pela CTNBIo, correlacionando com potencial de toxicidade e
alergenicidade dessas proteinas;

3. A analise do fendtipo conferido pelas construgdes genéticas dos eventos simples que
compoem os eventos combinados ja aprovados pela CTNBIo e seus potenciais efeitos no meio ambiente;

4. Quando aplicavel, a possibilidade de haver interacdes de efeitos adversos entre os genes de
diferentes OGM aprovados individualmente, suas funcdes e o potencial de interacao entre os respectivos
produtos de expressao, para OGM com mais de uma construgao genetica;

5. Quando aplicavel, o potencial de efeitos sinergisticos ou antagdnicos resultante da
combinacao das construcoes geneticas, para OGM com mais de uma construcao genetica;

6. Quando aplicavel, a possibilidade de haver interagdes de efeitos fenotipicos e agronédmicos,
comparando o OGM aprovado individualmente e o OGM com mais de uma construcao genética, que
causem efeitos adversos ao meio ambiente.

ANEXO I
INFORMAC}@ES RELATIVAS AO OGM
Informar:

1. A identificacao do evento de transformagao genética, objetivo e utilizacao do OGM e seus
derivados;

2. A classificacao taxondmica, a partir de familia, até o nivel mais detalhado do organismo a ser
liberado, incluindo, quando apropriado, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo;

3. Os genes introduzidos, os organismos de origem e suas fungdes especificas;
4. O vetor utilizado e seu espectro de hospedeiros;

5. O mapa genético utilizado no processo de transformacao (transgene/vetor), indicando as
regides que especificam funcao - promotores, elementos reguladores em cis, genes marcadores de
selecao e origem de replicacao;

6. A classificacao de risco do organismo geneticamente modificado de acordo com a Resolugao
Normativa n.° 18, de 23 de marco de 2018;

7. Os métodos utilizados para a modificagcao genética;

8. A caracterizacao molecular do inserto no organismo receptor, fornecendo informagoes
relacionadas a: (1) numero de copias inseridas; (2) localizacao do inserto no genoma, quando possivel; (3)
sequéncias flanqueadoras do gene; (4) sequéncia nucleotidica do transgene inserido ho OGM, indicando
os elementos reguladores presentes - promotores, elementos reguladores em cis, sitios de poliadenilacao,
introns e exons e regiao de terminacao da transcricao;

8. O produto da expressao do gene inserido, alterado ou deletado, no organismo receptor,
descrito em detalhes;

9. As técnicas de deteccao gerais e especificas do OGM, apresentando metodologia pertinente;
10. O padrao de herancga genética dos genes inseridos, quando aplicavel,
11. A descricao dos efeitos pleiotropicos e epistaticos dos genes inseridos, quando observados;

12. O grau de estabilidade genotipica e o numero de geracdes avaliadas, especificando a
metodologia utilizada e as geracoes avaliadas;

13. As modificagcdes genéticas incluidas no OGM que podem alterar sua capacidade de
reprodugao, sobrevivéncia, disseminacao ou transferéncia de genes inseridos para outros organismos; e

14. A performance obtida com o uso proposto para o OGM, baseado nos dados coletados pela
requerente.
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ANEXO IlI
CONSIDERACOES PARA AVALIACAO DE RISCO A SAUDE HUMANA E ANIMAL
(A) ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO

1. O histdrico de uso na alimentacao, no Brasil e em outros paises do organismo parental ou
doador, indicando o nivel de consumo, o processamento anterior ao consumo e as espéecies animais que se
alimentam destes organismos;

2. Comparagoes quanto a composicao quimica e nutricional entre o alimento oriundo do OGM e
do nao modificado, in natura ou apods processamento e a existéncia de equivaléncia substancial entre o
OGM e seu organismo parental, incluindo a analise de anti-nutrientes, se houver;

3. Analise do potencial de toxicidade e alergenicidade das novas proteinas expressas e
derivadas da integracao do inserto no genoma, por meio de comparagao in silico de sequencias com
reconhecido potencial alergénico e toxico disponiveis em bancos de dados e na literatura;

4. A termoestabilidade e a resisténcia da proteina a digestao com pepsina ou fluidos gastrico e
intestinal simulados (SGF/SIF), sob condi¢oes adequadas;

5. Para as proteinas que apresentarem alguma evidéncia de alergenicidade ou toxicidade, a
requerente devera apresentar informagoes que comprovem a seguranca do consumo do OGM.

ANEXO IV
CONSIDERACOES PARA AVALIACAO DE RISCO AO MEIO AMBIENTE
(A) PLANTAS

1. A area de ocorréncia natural do organismo parental do OGM, seus ancestrais e parentes
silvestres - centros de origem e de diversidade genética - e espécies ancestrais ou parentes silvestres,
existentes em algum ecossistema brasileiro do mesmo género da espécie parental nao-modificada;

2. A histdria de cultivo e de uso do organismo parental em termos de seguranca para o0 meio
ambiente, para o consumo humano e animal, informando sobre a possibilidade de hibridacao introgressiva
com as especies sexualmente compativeis e sobre a possivel vantagem seletiva do transgene que poderia
levar a perda de diversidade genética;

3. A frequéncia com que ocorre o cruzamento do organismo parental do OGM, dentro da
mesma espécie e com espécies sexualmente compativeis, arrolando as espécies avaliadas, as técnicas
utilizadas e os efeitos resultantes;

4. A capacidade de dispersao das estruturas de propagacao e reproducao do OGM alem das
areas de cultivo e os mecanismos de sua dispersao no ar, na agua e no solo, fornecendo informagoes
sobre a viabilidade do polen da planta e indicando os agentes polinizadores potenciais e sua distribuicao
geografica no Brasil,

5. As alteracbOes na capacidade de sobrevivéncia do OGM em ambientes distintos daqueles
ocupados pelo parental, provocadas pelas novas caracteristicas introduzidas;

6. A possibilidade de formacao de estruturas de reproducao de longo prazo;

7. Os possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes nos ecossistemas onde se
pretende efetuar o seu cultivo, em comparagao com o organismo parental do OGM em um sistema de
producao convencional,

8. Os impactos negativos e positivos aos organismos alvo e nao-alvo que poderao ocorrer com a
liberacao do OGM, arrolando as espécies avaliadas, as razoes da escolha, e as técnicas utilizadas para
demonstrar os impactos;

9. Os efeitos resultantes na microbiota do solo, incluindo a transferéncia horizontal, quando
aplicavel,

10. As modificagdes da capacidade da planta em adicionar ou remover substancias do solo, em
decorréncia da introducao de novas caracteristicas, descrevendo possiveis alteragoes fisicas e quimicas no
solo e contaminacao dos corpos d'agua adjacentes resultantes das interagbes com o OGM,
comparativamente aos sistemas convencionais, quando aplicavel;
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11. As possiveis modificagcdes da biodegradabilidade da planta GM, comparativamente ao
genatipo parental, quando aplicavel; e

12. O histérico de uso do OGM e os paises onde ja foram autorizadas ou recusadas a sua
comercializacao e plantio.

(B) ORGANISMOS UTILIZADOS PARA CONTROLE BIOLOGICO

1. A espécie alvo do controle biologico e os efeitos diretos do OGM sobre ela comparados aos
efeitos sobre o organismo parental;

2. O espectro de organismos suscetiveis ao OGM e a susceptibilidade de organismos nao-alvo
ao OGM, descrevendo os criterios empregados na escolha dos organismos avaliados;

3. Os modos de ocorréncia de dispersao do OGM de um individuo para outro e fatores que
afetam esta dispersao;

4. Os efeitos secundarios que podem ocorrer nos predadores, presas, competidores e parasitas
da espécie alvo;

5. Os metabolitos produzidos pelo OGM que podem causar efeitos deletérios diretos ou
indiretos a outras espécies através da concentragao na cadeia alimentar;

6. Os efeitos resultantes da transferéncia horizontal para outro organismo, caso ocorra; e

7. as possiveis modificagcdes genéticas que podem ocorrer em populagdes do organismo alvo
como resultado do emprego do OGM.

(C) ORGANISMOS PARA BIORREMEDIACAO

1. O substrato alvo da biorremediacao e o efeito do OGM sobre esse substrato, quando
comparado ao efeito no organismo parental, bem como as medidas adicionais necessarias a eficiéncia do
processo;

2. As substancias que podem ser metabolizadas pelo OGM e nao podem ser metabolizadas
pelo organismo parental;

3. Os possiveis efeitos deletérios do OGM ou de seus metabolitos diretamente sobre outros
organismos ou indiretamente, atraves da concentragao na cadeia alimentar; e

4. Os mecanismos envolvidos na dispersao do OGM e as possiveis consequéncias ao meio
ambiente, descrevendo as medidas utilizadas para mitigar eventuais dispersoes indesejadas.

(D) ANIMAIS VERTEBRADOS (EXCLUINDO PEIXES)

1. Os efeitos ambientais ou sobre o bem-estar dos animais decorrentes da liberacao do OGM e
as probabilidades para essa intercorréncia;

2. As mudancgas em outras caracteristicas da espécie provocadas pela modificacao genética,
especificando-as em caso positivo;

3. Os possiveis efeitos da expressao da caracteristica modificada sobre o comportamento, a
fisiologia e a reproducao do animal, especificando com dados obtidos a partir de animais-modelo;

4. A existéncia de populacoes ferais da espécie experimental no Brasil e os danos ambientais,
agricolas ou sanitarios decorrentes de sua existéncia;

5. Os dados experimentais relativos ao cruzamento entre o OGM e animais ferais mantidos em
cativeiro;

6. Os efeitos da introdugao do novo material genético sobre a distribuicdo e a abundancia da
populacao feral ou sobre sua habilidade em causar problemas agricolas e ambientais, bem como para
contribuir com a disseminacao de doencas infecciosas;

7. Os efeitos da introdugcao do novo material genético sobre o conjunto génico da espécie feral,
incluindo mudancas na distribuicao da populacao feral ou sobre sua capacidade de causar danos
ambientais ou a agricultura, bem como disseminar doenca infecciosa;

8. Os procedimentos de manejo e fatores ambientais exigidos para a 6tima expressao da nova
caracteristica, fornecendo dados que fundamentem a resposta;
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9. A possibilidade de o OGM cruzar com espécies nativas do Brasil; e

10. A possibilidade de a nova caracteristica aumentar a habilidade da espécie em estabelecer
populagoes ferais.

(E) PEIXES E DEMAIS ORGANISMOS DE VIDA AQUATICA

1. Os metabdlitos ou toxinas novas produzidas pelo OGM que tenham efeito nocivo sobre
parasitas ou predadores;

2. Possiveis efeitos adversos, distintos daquele visado, que resultem da liberagcao do OGM,
inclusive sua interacao com o ecossistema existente no local da liberacao;

3. Os efeitos sobre outras caracteristicas do organismo resultantes da modificagao genética;

4. A possivel transmissao do material genético modificado para outras espécies, através de
mecanismos nao convencionais de reproducao e, em caso positivo, especificar e descrever os efeitos;

5. Sobre a existéncia de populacoes naturais do organismo parental no pais - incluindo rios,
lagos, barragens ou aguas costeiras, descrevendo possiveis problemas causados por essas populacdes a
outros organismos, especificando-os;

6. A possivel contribuicao da caracteristica modificada para a habilidade da espécie em
colonizar habitats aquaticos no pais, na eventualidade de que nao existam populagdoes naturais do
organismo parental no Brasil,

7. Os eventuais trabalhos experimentais sobre a expressao fenotipica do material genético
modificado em organismos de ocorréncia natural (por exemplo, o cruzamento do OGM com animais
selvagens ou criados em cativeiro);

8. A possibilidade do novo material genético se integrar no conjunto génico de populacoes
naturais; e

9. Os mecanismos adotados para impedir a dispersao do OGM para outros ecossistemas.
(F) ANIMAIS INVERTEBRADOS
1. Os efeitos do OGM na cadeia alimentar;

2. A possivel producao de toxinas ou metabolitos novos pelo OGM capazes de causar efeitos
deletérios nos seus parasitas ou predadores;

3. Os efeitos adversos possiveis desta liberacao no ecossistema local;

4. O registro de populagdes naturais do organismo parental no Brasil e, se houver, informar seus
efeitos, benéficos ou danosos, a agricultura, meio ambiente e saude publica;

5. A possibilidade do transgene ser transmitido para outras especies, atraves de mecanismos
nao convencionais de reproducao e, em caso positivo, especificar os mecanismos de transferéncia
arrolando as especies;

6. Eventual trabalho experimental sobre a expressao fenotipica do transgene em cruzamentos
das linhagens modificadas com organismos selvagens. Em caso afirmativo, indicar quais foram os
resultados;

7. A alteracao da distribuicao e abundancia das populacoes naturais pela possivel integracao do
transgene no conjunto génico dessas populacoes, informando o possivel efeito desta mudancga; e

8. Mecanismos a serem adotados para impedir a dispersao do OGM para outros ambientes.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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