N° 150, sexta-feira, 7 de agosto de 2015

Diario Oficial da Unido - secio 1

‘\9""4

Ay

o

ISSN 1677-7042 5 3%

“Fray’

Bio. Informagdes complementares ou solicitagdes de maiores infor-
magOes sobre o processo acima listado deverdo ser encaminhadas por
escrito & Secretaria Executiva da CTNBio.

EDIVALDO DOMINGUES VELINI
EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 4.635/2015

O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranca - CTNBIio, no uso de suas atribui¢des e de acordo com o artigo
14, inciso X1X, da Lei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto
5.591/05, torna publico que na 1842 Reuni&o Ordinéria, ocorrida em 6
de agosto de 2015, a CTNBIo apreciou e emitiu parecer técnico para
0 seguinte processo:

Processo n°. 01200.00 2909/2015-01

Requerente: Embrapa Soja

CQB: 02/96

Endereco: Rodovia Carlos Jo&o Strass, km 5, Acesso Or-
lando Amaral, Londrina - PR

Assunto: Liberacdo Plangjada no Meio Ambiente (LP-
MA/RN8)

Decisdo: DEFERIDO

A CTNBio, ap6s andlise do pleito, concluiu pelo DEFE-
RIMENTO. A Embrapa Soja solicitou a CTNBio autorizagdo para
conduzir liberacdo planejada no meio ambiente de soja geneticamente
modificada com gene da via ABA dependente, visando tolerancia a
estresses abioticos. O objetivo é caracterizar as respostas moleculares,
fISIOlOgI cas e agrondmicas de linhagens de soja GMs para tolerancia
a seca e ao encharcamento por duas safras consecutivas (safras
2015/2016 e 2016/2017). Os ensaios serdo conduzidos em Cap&o do
Ledo (RS). A édrea total do ensaio serd de 13.268 m? e a drea com
OGM sera de 300 m2. As sementes da linhagem GM (AREB1) serdo
provenientes de multiplicagdo em casa de vegetac&o.

No émbito das competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, a
CTNBIo considerou que as medidas de biosseguranca propostas aten-
dem as normas e a legislagdo pertinente que visam garantir a bios-
seguranga do meio ambiente, agricultura, salde humana e animal.
Como observado, 0 OGM sera plantado em condicdes experimentais
controladas, evitando eventuais danos ao meio ambiente. Assim, aten-
didas as condigdes descritas no processo e neste parecer técnico,
atividade ndo é potencialmente causadora de significativa degradagéo
do meio ambiente ou salde humana. A CTNBIo esclarece que este
extrato ndo exime a requerente do cumprimento das demais legis-
lagbes vigentes no pais, aplicaveis a0 objeto do requerimento. A
integra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTN-
Bio. InformagBes complementares ou solicitagdes de maiores infor-
magdes sobre o0 processo acima listado deveréo ser encaminhadas por
escrito a Secretaria Executiva da CTNBIo.

EDIVALDO DOMINGUES VELINI
EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 4.636/2015

O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes e de acordo com o artigo
14, inciso XIX, daLei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto
5.591/05, torna publico que na 184 Reuni& Ordinaria, ocorrida.em
06 de agosto de 2015, a CTNBIio apreciou e emitiu_parecer técnico
para 0 seguinte processo:

Processo n°. 01200.003301/1998-98

Requerente: UNESP- Universidade Estadual Paulista - Cam-
pus de Jaboticabal

CNPJ: 48031918/0012-87

Enderego: Via de Acesso Prof..Paulo Donato Castellane, s/n,
Zona Rural, 14.884-900; Jaboticabal, SP.

Assunto: Extensdo de CQB

Decisdo: DEFERIDO

A, CTNBIo, apos andlise do pleito, concluiu pelo DEFE-
RIMENTO. A reguerente solicitou a CTNBio incluir no CQB 88/87,
o ltaboratorio-de Biotecnologia Aplicada ao Melhoramento de Plantas
do Departamento de Producéo Vegetal (Prédio Fitotecnia) com as
seguintes instalacdes: sadla de PCR, sala de extragdo e quantificacdo
de material genético (DNA), ante-sala (Hall), sala de transformagéo
de plantas, sala de eletroforese, sala de fotodocumentagdo, sala de
crescimento de plantas e sala de PCR, extracdo e quantificacéo de
material genético (DNA) para as finalidades de pesquisa em regime
de contengdo, deteccdo e identificacdo de OGM, descarte e arma-
zenamento de OGM (plantas) pertencentes a classe de risco 1. No
ambito das competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio
considerou que as medidas de biosseguranca propostas atendem as
normas e a legislagdo pertinente que visam garantir a biosseguranca
do meio ambiente, agricultura, salide humana e animal.

Como observado, 0 OGM serd plantado em condicBes ex-
perimentais controladas, evitando eventuais danos a0 meio ambiente.
Assim, atendidas as condigBes descritas no processo e neste parecer
técnico, atividade ndo é potencialmente causadora de signifi-
cativa degradagdo do meio ambiente ou salide humana. A CTNBio
esclarece que este extrato ndo exime a regquerente do cumprimento
das demais legislagbes vigentes no pais, aplicaveis ao objeto do
requerimento. A integra deste parecer técnico consta do processo
arquivado na CTNBio. InformagGes complementares ou solicitagdes
de maiores informages sobre o processo acima listado dever&o ser
encaminhadas por escrito a Secretaria Executiva da CTNBio.

EDIVALDO DOMINGUES VELINI

EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 4.637/2015

O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes e de acordo com o artigo
14, inciso X1X, da Lei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso X1X do Decreto
5.591/05, torna publico que na 184 Reuni&o Ordinaria, ocorrida em
06 de agosto de 2015, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico
para 0 seguinte processo:

Processo n°. 01200.00787/1997-02

Requerente: Du Pont do Brasil SA. - Divisdo Pioneer Se-
mentes

CQB: 13/97

Endereco: SGAS 902 Lt 74 Cj B, Salas 221-224, BIl. A, Ed.,
Athenas, Brasilia, DF

Assunto: Extensdo de CQB

Decisdo: DEFERIDO

A CTNBio, ap6s apreciagdo de Extensdo de Certificado de
Qualidade em Biosseguranga - CQB, concluiu pelo seu DEFERI-
MENTO, nos termos deste parecer técnico. A requerente solicitou a
CTNBio incluir no CQB 13/97, o Laboratério de Aplicagdes em
Biociéncias Industriais localizado no Centro de Tecnologia DuPont -

Paulinia/SP para desenvolver atividades de pesquisa em regime de
contencao, transporte, descarte e armazenamento de microorgani Smos
da classe de risco 1. No &mbito das competéncias do Art. 14 da Lei
11.105/05, a CTNBIO considerou que as medidas de biosseguranca
contidas no processo e neste parecer técnico atendem as normas e a
legislagdo pertinente que visam garantir a biosseguranca do meio
ambiente, agricultura, salde humana e animal. A CTNBIo esclarece
gue este extrato ndo exime a requerente do cumprimento das demais
legislagOes vigentes no pals, aplicaveis ao objeto do requerimento. A
integra deste parecer técnico consta do processo arquivado na CTN-
Bio. InformagBes complementares deverdo ser solicitadas por escrito
a Secretaria Executiva da CTNBio.

EDIVALDO DOMINGUES VELINI
EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 4.638/2015

O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranga - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes e de acordo com o artigo
14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto
5.591/05, torna publico que na 184 Reunido Ordinaria da CTNBio,
redlizada em 06 de agosto de 2015, a CTNBio apreciou € emitiu
parecer técnico para 0 seguinte processo:

Processo n°: 01200.002001/2015-90.

Requerente: Thermo Fisher Scientific Brazil Servigos de Lo-
gistica Ltda.

CNPJ: 09185421/0001-09

Proton: 28361/2015

Endereco: Av. Jaguare, 818, Unidade 29. S&o Paulo - SP.
CEP 05346-000.

Assunto: Solicitagdo de.CQB para instalagoes atividades com
OGMs da classe,l._de risco, biol6gico.

Extrato Prévio, n% 4647/15 publicado em 09 de junho de
2015.

Decisdo: DEFERIDO

Numero do CQB concedido: 397/15

A CTNBiIo, apbs apreciagdo da Solicitacdo de CQB (Cer-
tificado de Qualldade em Biosseguranga) para instalages atividades
com OGMs da classe | de risco biolégico, concluiu pelo deferimento,
nos termos deste Parecer Técnico. O Sr. Daniel Gigliotti Fernandes,
Responsével Legal pela empresa Thermo Fisher Scientific Brazil Ser-
vigos de Logistica Ltda., vem requerer parecer sobre concessdo de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca para atividades de ar-
mazenamento de organismos geneticamente modificados da classe de
risco 1. As instalacbes a serem credenciadas est@o localizadas no
seguinte endereco: Camaras Frias do Deposito situ a Av. Jaguaré,
818, Unidade 29. S0 Paulo - SP. CEP 05346-000. O processo des-
creve as condigdes de biosseguranca das éreas a serem cadastradas, as
medidas de biosseguranga propostas para a operagéo e a qualificagdo
da equipe de técnicos envolvida na atividade, bem como a declaragéo
formal do responsavel assegurando que as condi¢Oes descritas no
processo sdo apropriadas a redizagdo das atividades propostas. No
ambito das competéncias dispostas na Lei 11.105/05 e seu decreto
5.591/05, a Comissdo concluiu que o presente pedido atende as nor-
mas da CTNBIo e a legislagdo pertinente que visam garantir a bios-
seguranga do meio ambiente, agricultura, saide humana e animal.

A CTNBIo esclarece que este extrato ndo exime a requerente
do cumprimento das demais legislacbes vigentes no pais, aplicaveis
a0 objeto do requerimento.

A integra deste Parecer Técnico consta do processo arqui-
vado na CTNBIo. InformagBes complementares ou solicitagbes de
maiores informagOes sobre 0 processo acima listado deverdo ser en-
caminhadas por escrito a Secretaria Executiva da CTNBI 0.

EDIVALDO DOMINGUES VELINI
EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 4.639/2015

O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranca - CTNBIo, no uso de suas atribuigdes e de acordo com o artigo
14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto
5.591/05, torna publico que na 1842 Reuni&o Ordinéria, ocorrida em 6
de agosto de 2015, a CTNBIo apreciou e emitiu parecer técnico para
0 seguinte processo:

Processo n°: 01200.005693/2014-47

Requerente: Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia
Brasil Ltda

CQB: 107/99

Endereco: Av. das NagBes Unidas, 14.171, Diamond Tower,
2° andar. CEP 04794-000. Sao Paulo (SP).

Assunto: Liberacdo Plangjada no Meio Ambiente (RNOS).

Decisdo: DEFERIDO

A CTNBIio, apés andlise do pleito, concluiu pelo DEFE-
RIMENTO. A requerente solicitou autorizacdo para conduzir libe-
racéo planejada no meio ambiente de soja geneticamente modificada
DAS-44406-6 x DAS-81419-2, DAS-44406-6 e DAS-81419-2. Os
ensaios serdo conduzidos na Unidade Operativa de Indiandpolis MG
com &rea total de 29.300,00 m? e &ea com OGM de 12.880,00 m?
para o protocolo 1478-HTIR-SOY-R-01 e com é&rea total de
10.500,00 m? e &rea com OGM de 3.000,00 m? para o protocol01478-
HTIR-SOY -R-02.

No &mbito das competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, a
CTNBio considerou que as medidas de biosseguranca propostas aten-
dem as normas e a legislagdo pertinente que visam garantir a bios-
seguranca do meio ambiente, agricultura, salide humana e animal.
Como observado, 0 OGM seré plantado em condigdes experimentais
controladas, evitando eventuais danos a0 meio ambiente. Assim, aten-
didas as condlgoes descritas no processo e neste parecer técnico, essa
atividade néo e potencialmente causadora de significativa degradagéo
do meio ambiente ou salide humana.

A CTNBiIo esclarece que este extrato ndo exime a requerente
do cumprimento das demais legislagbes vigentes no pais, aplicaveis
a0 objeto do requerimento.

A integra deste Parecer Técnico consta do processo arqui-
vado na CTNBIo. InformagBes complementares ou solicitagbes de
maiores informagbes sobre 0 processo acima listado deverdo ser en-
caminhadas por escrito a Secretaria Executiva da CTNBio:

EDIVALDO DOMINGUESVELINI

CONSELHO NACIONAL: DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO"ANIMAL

RESOLUGAO NORMATIVA N° 24; DE 6 DE AGOSTO DE 2015

Dispbe sobre os procedimentos para aber-
tura de processo administrativo no Conse-
lho Nacional de Controle de Experimen-
tagdo Animal - CONCEA para apuragéo de
infracdo administrativa.

O Presidente do Conselho Nacional de Controle de Expe-
rimentagdo Animal - CONCEA, no uso de suas atribuicles legais e
regulamentares, tendo em vista o disposto no art. 10, incisos Il e Ill,
§ 1° e nos art. 17 a 20 da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008,
bem assim, no art. 4° incisos |, X1, XIlI, nos arts. 28 e 37, no art. 44,
incisos I, 11, VII, 88 1°, 2° 3° nos arts. 46 e 47 e nos arts. 49 a 57
do Decreto n° 6.899, de 15 de julho de 2009, resolve:

Capitulo |

DAS DENUNCIAS SOBRE

INFRAGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 1° As representagBes sobre infracBes administrativas
relacionadas a utilizagdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica
em desacordo com as normas legais e regulamentares vigentes de-
verdo ser dirigidas a Secretaria-Executiva do CONCEA por escrito,
observando-se 0s seguintes requisitos:

| - identificacdo do representante e do(s) representado(s);

Il - indicagdo do enderego da instituicdo onde ocorreu a
infracéo;

Il - indicag8o do domicilio do representante ou do local para
recebimento de comunicaces,

IV - formulagdo da representacdo, com exposic¢ao dos fatos e
de seus fundamentos; e

V - aposicdo da data e da assinatura do representante.

Parégrafo Unico. Qualquer cidaddo ou membro de Comissdo
de Etica no Uso de Animais - CEUA encontra-se legitimado a apre-
sentar representacdo sobre infracdo administrativa de que trata esta
Resolucdo Normativa

Art. 2°. Quando a representagcdo for apresentada por uma
CEUA, o processo devera ser instruido com os seguintes documentos,
sem prejuizo de outros relacionados com os fatos:

| - protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo ani-
mais;

Il - ata de reuni&o que deliberou sobre o protocolo de ensino
ou de pesquisa envolvendo animais;

Il - relatérios do protocolo de ensino ou de pesguisa en-
volvendo animais;

IV - eventuais intercorréncias reportadas durante a execucéo
do protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo animais.

Capitulo |1

DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 3° Uma vez protocolada a representagdo, serd forma-
lizado processo, por meio de termo de autuagdo, no ambito da Se-
cretaria-Executiva do CONCEA, que promovera a instrugdo dos au-
tos.

§ 1°. A instrugéo dos autos ocorrera mediante solicitagéo de
informagdes e documentos que se julgar necessario, a instituicdo, a
CEUA, aos professores ou aos pesquisadores, porventura envolvidos,
e podera abranger a producéo de prova documental, pericial ou tes-
temunhal, conforme o caso.

§2.0 prazo para resposta ao oficio de diligéncia é de 20
(vinte) dias.

Art. 4°. Podera a representagdo ser arquivada pela Secretaria-
Executiva do CONCEA nos seguintes casos:

| - ndo atendimento aos requisitos formais previstos no art.
1° desta Resolugdo Normativa; e

Il - insuficiéncia ou ndo apresentacdo de documentos e in-
formagdes de esclarecimento dos fatos descritos como infracdo, mes-
mo apods solicitados na fase instrutdria.

Parégrafo Unico. O arquivamento devera ser devidamente
motivado.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015080700005

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Art. 5° Concluida a instrugdo, a Secretaria-Executiva do
CONCEA elaborara nota técnica, que deve conter a exposicdo do fato
infracional, com todas as suas circunstancias, a qualificagdo do(s)
representado(s) e a classificacdo da infracdo administrativa, e dis-
tribuird o processo a um membro do Colegiado para relatoria

Parégrafo Unico. Incumbe ao relator:

| - prover a regularidade do processo e manter a ordem no
curso dos respectivos atos, observando o rito estabelecido no art. 37
do Decreto n° 6.899, de 2009;

Il - adotar formas simples de comunicagéo, suficientes para
propiciar adequado grau de certeza, seguranca e respeito aos direitos
dos administrados;

Il - garantir os direitos a comunicagdo, a apresentagdo de
alegagBes finals, a produgdo de provas e a interposicao de recursos,
nos processos de que possam resultar sancfes e nas situacOes de
litigio;

IV - determinar, no curso da instru¢do, ou antes de emitir
parecer conclusivo, a realizagdo de diligéncias para dirimir divida
sobre ponto relevante;

V - emitir parecer conclusivo indicando os fatos apurados, o
contelido das fases do procedimento e formulando proposta de de-
cisdo, objetivamente justificada, encaminhando o processo a0 ple-
nario;

Art. 6° Recebidos os autos, 0 membro relator deverd, por
meio de despacho, solicitar a intimagdo do(s) representado(s) para
apresentagdo de defesa prévia no prazo de 20 (vinte) dias, contados a
partir do recebimento da notificagdo expedida pela Secretaria-Exe-
cutiva. do/CONCEA, que devera acompanhar copia do inteiro teor da
representagdo e dasnota técnica

§ 1°" Decorride’ 0, prazo previsto no caput, com ou sem
manifestacdo do(s) representado(s), o relator saneard 0 processo, por
meio de despacho, determinando as provas que ainda s2o necessirias
para a instrugdo, podendo.requerer a.adocdo de novas diligéncias a
Secretaria-Executiva do CONCEA, nos mesmos termos do art. 3°, 88§
1°e 20

§ 2°. Encerrada a instrugéo, o-relator_encaminhara os autos,
por meio de despacho, a Consultoria Juridica do Ministério da Cién-
cia, Tecnologia e Inovagdo para parecer.

Art. 7°. Ap6s receber o parecer da Consultoria Juridica do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, o relator‘solicitara, por
meio de despacho, a abertura de prazo de 20 (vinte) dias-para. ale-
gagoes finais do(s) representado(s), contados a partir do recebimento
da notificagdo expedida pela Secretaria-Executiva do CONCEA, que
devera acompanhar copia dos principais atos do processo.

Art. 8% Decorrido o prazo previsto no art. 7° desta Re-
solugdo, com ou sem manifestacdo do(s) representado(s), o relator
apresentara parecer em até 20 (vinte) dias, para inclusdo do assunto
na pauta da préxima reunido do CONCEA.

§ 1°. O parecer do relator devera conter:

| - tipificag8o da(s) infracdo(Ges) administrativa(s), com in-
dicacdo do(s) dispositivo(s) legal(is) violado(s), e sugestdo da(s) san-
¢ao(0es) aplicavel(eis), nos termos dos art. 49 a 52 do Decreto n°
6.899, de 2009; ou

Il - sugestdo de arquivamento, em razéo de insuficiéncia de
provas que comprovem autoria ou materialidade da(s) infragao(des)
administrativa(s).

§ 2°. Antes da submissdo do parecer final a apreciacdo ple-
néria, o relator podera solicitar & Secretaria-Executiva do CONCEA
novo parecer da Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tec-
nologia e Inovacdo, desde que demonstre existéncia de dividas e
quest6es de ordem juridica.

Art. 9°. As penalidades previstas no art. 18 desta Resolucéo
Normativa serdo aplicadas pelo CONCEA, de acordo com a gra-
vidade da infragdo, os danos que dela provierem, as circunstancias
agravantes ou atenuantes e os antecedentes do infrator, observado o
art. 19 desta Resolugdo Normativa

§ 1° A decisdo pela aplicagdo das sangBes s6 podera ser
tomada com o voto favoravel da maioria absoluta dos membros do
CONCEA.

§ 2°. A deliberacdo plendria do CONCEA serd comunicada
a0(s) representado(s), por meio de notificagdo com copia do inteiro
teor da decisdo, ap6s sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Art. 10. As disposicbes previstas nos arts. 3° a 8° deste
Capitulo deverdo ser observadas nos casos de recebimento pelo CON-
CEA de autos de infragdo lavrados por quaisquer dos 6rgaos de
fiscalizagdo, a que se refere o art. 21 da Lei 11.794, de 2008.

Art. 11. Quando a infragdo puder configurar crime, con-
travencgdo ou lesdo a Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade
fiscalizadora representard perante o Ministério Publico Federal e a
Advocacia-Geral da Unido - AGU, com vistas a apuracéo das devidas
responsabilidades.

Parégrafo Unico. A representacdo a Advocacia-Geral da
Unido devera ser formulada pela autoridade fiscalizadora via Con-
sultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo,
6rgdo de execugdo da AGU.

Art. 12. Das decisdes do CONCEA de aplicacdo de pe
nalidades cabera recurso, em face de razdes de |egalidade e de mérito,
no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da
notificagdo expedida pela Secretaria-Executiva do CONCEA.

§ 1°. O recurso interpde-se por meio de requerimento no qual
o recorrente devera expor os fundamentos do pedido de reexame,
podendo juntar os documentos que julgar convenientes.

§ 2°. O recurso sera dirigido ao plenrio do CONCEA e néo
tera efeito suspensivo.

§ 3°. Havendo justo receio de prejuizo de dificil ou incerta
reparacdo decorrente da aplicagdo da penalidade, 0 CONCEA poder4,
de oficio ou a pedido, dar efeito suspensivo ao recurso.

§ 4° O recurso devera ser decidido na reunido plenaria
seguinte ao seu recebimento, desde que tenha sido apresentado com
antecedéncia minima de 20 (vinte) dias de sua realizaco.

CAPITULO 111

DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

Art. 13. Considera-se infragdo administrativa toda acéo ou
omissdo, de pessoa fisica ou juridica, que viole as normas previstas
na Lei n° 11.794, de 2008, no Decreto n° 6.899, de 2009, e demais
disposi¢Bes legais pertinentes, em especial:

| - produzir, manter ou utilizar animais em atividades de
ensino ou pesquisa cientifica como pessoa fisica em atuacdo au-
ténoma;

Il - produzir, manter ou utilizar animais em atividades de
ensino ou pesquisa cientifica sem estar credenciado no CONCEA ou
em desacordo com as normas por ele expedidas;

Il - deixar de oferecer cuidados especiais aos animais antes,
durante e apds as intervengdes recomendadas nos protocolos dos
experimentos que constituem a pesquisa ou programa de aprendizado,
conforme estabelecido pelo CONCEA,;

IV - deixar de submeter 0 animal a eutanasia, sob estrita
obediéncia as prescrigdes pertinentes a cada espécie, conforme as
diretrizes do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, sempre
que, encerrado o0 experimento ou em qualquer de suas fases, for
tecnicamente recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer
intenso sofrimento, ressalvada a hipétese do § 2° do art. 14 da Lei n°
11.794, de 2008, nos termos do disposto no § 1° deste artigo;

V - redlizar experimentos que possam causar dor ou angustia
sem sedacdo, analgesia ou anestesia adequadas, ressalvada a hip6tese
do inciso VI,

VI - redlizar experimentos cujo objetivo sgja o estudo dos
processos relacionados a dor e a angUstia sem autorizago especifica
da CEUA;

VII - utilizar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes
musculares em substituicdo a substancias sedativas, anagésicas ou
anestésicas;

VIII - reutilizar 0 mesmo animal, sendo admitido o uso
sequencial, desde que tenha sido aprovado pela CEUA e esteja pre-
visto no objetivo principal do protocolo, nos termos do 8§ 2° deste
artigo;

IX - redizar trabalhos de produgdo, manutengdo ou utili-
zacdo de animais em desacordo com as condi¢Bes e normas de se-
guranca editadas pelo CONCEA,;

X - redlizar, em programa de ensino, varios procedimentos
traumdticos num mesmo animal, sem que todos os procedimentos
sejam.executados durante os efeitos de um Unico anestésico ou sem
gueo_animal.sgja eutanasiado antes de recobrar o sentido;

XI - redlizar pesquisa cientifica ou atividade de ensino re-
guladas por este Decreto sem supervisdo de profissiona de nivel
superior, graduado ou pés-graduado na é&rea biomédica, conforme
norma do CONCEA/ vinculade a entidade de ensino ou pesquisa por
ele credenciada;

XIl - exercer as atividades previstas no art. 11 da Lel n°
11.794, de 2008, sem a competente licenga do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao.

§ 1° No caso do inciso |V deste artigo; excepciona mente,
quando os animais utilizados em experiéncias ou demonstracdes néo
forem submetidos & eutanésia, poderdo sair do biotério apés a in-
tervencdo, ouvida a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de
seguranga, desde que destinados a pessoas idoneas ou entidades pro-
tetoras de animais devidamente legalizadas, que por eles/queiram
responsabilizar-se, a teor do disposto no § 2° do art. 14 da Lei n°
11.794, de 2008.

§ 2°. Para fins desta Resolugéo entende-se por:

| - reutilizagd0: usar o mesmo animal depois de alcangado o
objetivo principal do projeto, cujo protocolo experimental foi apro-
vado pela CEUA;

Il - uso sequencial: procedimentos envolvendo o mesmo
animal, realizados em diferentes momentos do projeto, necessarios
para atingir o0 seu objetivo principal, cujo protocolo experimental foi
aprovado pela CEUA, desde que ndo incorra em desconforto ou
sofrimento para os animais e contribua para reducdo do nimero de
animais utilizados,

Il - objetivo principal do projeto: é o conjunto de metas
contidas no projeto de pesguisa para que seja alcangado o resultado
proposto.

Art. 14. So infragOes relacionadas a instituigéo:

| - ndo solicitar credenciamento no prazo conforme a Lei, o
Decreto e as Resolugdes Normativas do CONCEA,;

Il - manter atividades de ensino e pesquisa cientifica sem a
constituicdo de Comissdo de Etica no Uso de Animais - CEUA
propria e sem estar credenciado pelo CONCEA;

Il - ndo compatibilizar suas instalagdes fisicas, no prazo
méximo de 5 (cinco) anos, contados a partir da entrada em vigor das
normas estabelecidas pelo CONCEA, nos termos do inciso V do art.
5° da Lei n° 11.794, de 2008;

IV - deixar de fazer o Cadastro das Instituicbes de Uso
Cientifico de Animais - CIUCA, de que trata o art. 41 do Decreto n°
6.899, de 2009, destinado ao registro obrigatorio das instituicoes que
exercam atividades de produgdo, manutencdo ou utilizacdo de animais
em ensino ou pesquisa cientifica; e

V - produzir, manter ou utilizar animais em instituicdes néo
credenciadas no CONCEA.

Art. 15. So infragGes relacionadas a CEUA:

| - deixar de manter cadastro atualizado dos procedimentos
de ensino e pesquisa realizados ou em andamento na Instituicéo,
assim como dos pesquisadores,

Il - ndo cumprir e ou ndo fazer cumprir, no &mbito de suas
atribuicbes, o disposto na Lei n° 11.794, de 2008, e nas demais
normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino ou pesguisa
cientifica, especialmente nas resolugbes do CONCEA;

Il - no examinar previamente os procedimentos/protocolos
de ensino ou pesquisa cientifica a serem realizados na instituicéo a
qual_esteja vinculada, quando tiverem sido submetidos a sua apre-
C|a;;ao para determinar sua compatibilidade com a legisagdo apli-
cavel

IV - ndo manter cadastro atualizado dos procedimentos de
ensino ou pesquisa cientifica realizados, ou em andamento, na ins-
tituicdo, enviando copia a0 CONCEA,;

V - ndo manter cadastro dos pesquisadores que realizem
procedimentos de ensino ou pesquisa cientifica, enviando copia ao
CONCEA,;

VI - deixar de expedir, no ambito de suas atribui¢des, cer-
tificados que se fizerem necessérios perante 6rgdos de financiamento
de pesquisa, periddicos cientificos ou outro;

VIl - ndo notificar imediatamente a0 CONCEA e as au-
toridades sanitérias a ocorréncia de qualquer acidente com os animais
nas ingtituigdes credenciadas, fornecendo informagdes que permitam
acOes saneadoras; e

VIII - deixar de, constatado qualquer procedimento em des-
cumprimento as disposi¢des da Lei n° 11.794, de 2008, na execucéo
de atividade de ensino e pesquisa cientifica, determinar a paralisacio
de sua execugdo, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da
aplicacdo de outras sangdes cabiveis.

§ 1°. Quando se configurar a hip6tese prevista no inciso VIII
deste aﬁi go, aomissdo da CEUA acarretara sangdes a ingtitui¢o, nos
termos dos arts. 17 e 20 da Lei 11.794, de 2008.

§ 2°. Determinada a paralisagdo das atividades, caso a ir-
regularidade ndo tenha sido sanada, devera a CEUA comunicar o fato
a0 CONCEA para andlise e deliberacdo sobre eventua abertura de
processo administrativo por infrag@o ética, observadas as disposicoes
previstas nos arts. 3° a 7° desta Resolucéo Normativa.

§ 3°. Apos a conclusdo do processo administrativo por in-
fraggo ética, o CONCEA poderd, no que couber, determinar_a apli-
cacdo das sancbes administrativas pela CEUA da instituicdo rela
cionada com a dendncia.

Art. 16. Considera-se infragdo administrativa relacionada a
CEUA e a ingtituicdo deixar de notificar as agéncias de amparo e
fomento a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por qual-
quer dos seguintes motivos:

| - que estejam sendo realizados sem a aprovagéo da CEUA;
e

Il - cuja realizag8o tenha sido suspensa pela CEUA.

Art. 17. Sdo infragBes relacionadas aos profissionais que
realizam atividade de ensino ou de pesquisa cientifica com animais:

| - submeter animais as intervengdes ndo recomendados ou
ndo descritas nos protocolos submetidos e aprovados pela CEUA;

Il - usar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes mus-
culares em substituicdo a substéncias sedativas, analgésicas ou anes-
tésicas;

Il - reutilizar 0 mesmo animal, sendo admitido 0 uso se-
quencial, desde que tenha sido aprovado pela CEUA e esteja previsto
no objetivo principa do protocolo, nos termos do § 2° do art. 12 desta
Resolugao;

IV - executar, em programa de ensino, e quando forem em-
pregados procedimentos traumaticos, varios procedimentos num mes-
mo animal, sem que todos sejam executados durante a vigéncia de um
Unico anestésico;

V - realizar experimentos que possam causar dor ou angUstia
sem sedacdo, analgesia ou anestesia adequadas,

VI - realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo dos
processos relacionados a dor e a anglstia sem a autorizago prévia e
especifica da CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas pelo
CONCEA;

VIl - executar experimentos restritos ou proibidos pelo
CONCEA,;

VIII - deixar/de,supervisionar o protocolo de pesquisa cien-
tifica ou atividade de.cujo compromisso foi declarado no respectivo
protocolo autorizado; e

IX - submeter 0 animal a eutanasia, sem a estrita obediéncia
as prescricdes pertinentes a cada-espécie; conforme as diretrizes do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo, sempre que, encerrado
0 experimento ou em qualquer de suas fases,/desde gue-tecnicamente
recomendado ou quando ocorrer intenso sofrimento.

CAPITULO IV

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 18. As infragbes administrativas, independentemente das
medidas cautelares cabiveis, serdo punidas com as seguintes san-
GOes:

| - aplicaveis a pessoas juridicas:

a) adverténcia;

b) multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00
(vinte mil reais);

c) interdicdo temporéria;

d) suspensdo de financiamentos provenientes de fontes ofi-
ciais de crédito e fomento cientifico;

e) interdicdo definitiva;

Il - aplicaveis a pessoas fisicas:

a) adverténcia;

b) multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil
reas);

C) suspencdo temporéria; e

d) interdicdo definitiva para o exercicio da atividade regulada
pela Lei n° 11.794, de 2008.

Art. 19. Para a imposi¢do da pena e sua gradagdo, o CON-
CEA levard em conta:

| - a gravidade da infrag&o;

Il - os antecedentes do infrator quanto a0 cumprimento da
Lel n° 11.794, de 2008, do Decreto n® 6.899, de 2009, e das normas
expedidas pelo CONCEA;

I - as circunstancias agravantes,
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IV - as circunstancias atenuantes; e

V - os danos advindos da infracéo.

Parégrafo Unico. Para o efeito do inciso | do caput deste
artigo, as infragbes previstas nesta Resolucdo Normativa seréo clas-
sificadas em leves, graves e gravissimas, segundo os seguintes cri-
térios:

| - 0 grau de sofrimento gerado ao animal;

Il - os meios utilizados para consecugdo da infragéo;

- Il - as consequéncias, efetivas ou potenciais, para a salde
animal;

IV - a culpabilidade do infrator.

Art. 20. A adverténcia seréd aplicada somente nas infraces
de natureza leve.
decio Art. 21. A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gra-

(Fara pessoas juridicas: ) ]
R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 10.000,00 (dez mil
reais) nas |nfragoes de natureza leve;

b) de R$ 10.001,00 (dez mil e um reais) a R$ 15.000,00
(quinze mil reais) nas infragbes de natureza grave;

\‘ o
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¢) de R$ 15.001,00 (quinze mil e um reais) a R$ 20.000,00
(vinte mil reais) nas infragdes de natureza gravissima;

Il - para pessoas fisicas:

a) de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 2.000,00 (dois mil reais)
nas infraces de natureza leve;

b) de R$ 2.001,00 (dois mil e um reais) a R$ 4.000,00
(quatro mil reais) nas infragdes de natureza grave;

c) de R$ 4.001,00 (quatro mil e um reais) a R$ 5.000,00
(cinco mil reais) nas infragdes de natureza gravissma.

Parégrafo Unico. As multas poderdo ser aplicadas cumula
tivamente com as demais sancOes previstas nesta Resolucdo Nor-
mativa em caso de reincidéncia de infragdo que der ensejo a aplicacdo
da mesma sang&o.

Art. 22. As sangOes previstas nas alineas "c" e "d" do inciso
| e na ainea"c" do inciso Il do art. 18 serdo aplicadas somente nas
infragBes de natureza grave ou gravissma.

Art. 23. As sangBes previstas na alinea "e€" do inciso | e na
alinea "d" do inciso Il do art. 18 ser@o aplicadas somente nas in-
fracOes de natureza gravissma.

. -

Art. 24. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou
mais infragoes, ser-lhe-&o aplicadas, cumulativamente, as sangdes co-
minadas a cada uma delas.

Art. 25. A decisio pela aplicagdo das sangdes previstas no
art. 18 desta Resolugdo Normativa s6 poderd ser tomada com o voto
favorével da maioria absoluta dos membros do CONCEA.

Capitulo V

DAS DISPOSI(;OES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 26. Os o¢rgdos e entidades fiscalizadores da adminis-
tragdo publica federal poderéo celebrar convénios com os Estados,
Distrito Federal e Municipios, para a execugdo de servigos rela-
cionados a atividade de fiscalizag@o prevista no Decreto n° 6.899, de
2009.

Art. 27. Esta Resolugdo Normativa entrara em vigor na data
de sua publicagdo no Diério Oficial da Uni&o.

Art. 28. Fica revogada a Resolugdo Normativa n° 11, de 24
de maio de 2013.

ALDO REBELO
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