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Art. 11. O Ministério do Planejamento, Orçamento e Gestão,
ouvida a CI-CP, disciplinará os procedimentos necessários à imple-
mentação do disposto neste Decreto.

Art. 12. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação.

Brasília, 2 de agosto de 2011; 190o da Independência e 123o

da República.

DILMA ROUSSEFF
Antônio de Aguiar Patriota
Guido Mantega
Fernando Damata Pimentel
Miriam Belchior
Aloizio Mercadante

CONSELHO DE GOVERNO
CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO

DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA EXECUTIVA

DECISÃO No- 8, DE 1o- DE AGOSTO DE 2011

A SECRETARIA-EXECUTIVA DA CÂMARA DE RE-
GULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED),
em reunião realizada no dia 28 de julho de 2011, com fulcro no inciso
XIV do art. 6º da Lei n. 10.742, de 06 de outubro de 2003, e no
exercício da competência que lhe confere o inciso VIII do art. 12 da
Resolução n. 3, de 29 de julho de 2003, da Câmara de Regulação do
Mercado de Medicamentos, decidiu:

• Acolher o Relatório n. 20/2011/SE/CMED, de 29 de junho
de 2011, nos autos do Processo Administrativo n.
25351.084305/2006-19, e adotar como razão de decidir os funda-
mentos nele contidos, para absolver a Empresa ZURITA LABO-
RATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA., CNPJ: 44.211.936/0001-37,
dos fatos ensejadores da abertura do referido processo, por inocor-
rência de infração às normas de regulação econômica da CMED,
quando da comercialização do medicamento Sinustrat, frasco com
10ml, por tratar-se de medicamento fitoterápico e, como tal, livre dos
critérios de estabelecimento e ajuste de preços;

• Acolher o Relatório n. 21/2011/SE/CMED, de 28 de julho
de 2011, nos autos do Processo Administrativo nº.
25351.164469/2006-11, e adotar como razão de decidir os funda-
mentos nele contidos, para condenar a Empresa JARREL FARMA-
CÊUTICA LTDA., CNPJ: 68.240.779/0001-56, ao pagamento de
multa no valor de R$ 33.331,74 (trinta e três mil, trezentos e trinta e
um reais e setenta e quatro centavos), por infração ao caput do art. 8º
da Lei nº 10.742, de 06 de outubro de 2003 c/c os artigos 1º e 4º da
Resolução nº 2, de 5 de março de 2004, alterada pela Resolução
CMED nº 4 de 15 de junho de 2005, todas da Câmara de Regulação
do Mercado de Medicamentos;

IVO BUCARESKY
Secretário Executivo

Art. 9º O destino final do substrato e do chorume não deverá
causar danos ambientais e deverá estar em conformidade com as
regras estabelecidas pelo órgão ambiental.

Art. 10. Os inóculos adquiridos fora da unidade de produção
deverão ter origem de produtor regularizado para tal fim e ser acom-
panhados de documento da comprovação da origem do produto.

Parágrafo único. É proibido utilizar inóculo proveniente de
material transgênico.

Art. 11. Para o controle de pragas, somente poderão ser
utilizadas substâncias e práticas que constam do Anexo que trata das
substâncias e práticas permitidas para manejo e controle de pragas e
doenças nos vegetais em sistemas orgânicos de produção, da Ins-
trução Normativa que regulamenta a produção animal e vegetal or-
gânicas.

Art. 12. É proibida a utilização de radiações ionizantes ou
microondas na esterilização e secagem do produto.

CAPÍTULO III
DO PROCESSAMENTO E ARMAZENAGEM
Art. 13. O processamento, armazenagem e transporte de co-

gumelos orgânicos deverá obedecer ao que está estabelecido pela
Instrução Normativa Conjunta que trata do processamento, arma-
zenagem e transporte de produtos orgânicos.

Art. 14. Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de
sua publicação.

WAGNER ROSSI

INSTRUÇÃO NORMATIVA No- 38, DE 2 DE AGOSTO DE 2011

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUÁ-
RIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuições que lhes confere
o art. 87, parágrafo único, inciso II, da Constituição, tendo em vista
o disposto na Lei nº 10.831, de 23 de dezembro de 2003, no Decreto
nº 6.323, de 27 de dezembro de 2007, na Lei nº 10.711, de 5 de
agosto de 2003, no Decreto nº 5.153, de 23 de julho de 2004, e o que
consta do Processo nº 21000.009485/2010-57, resolve:

Art. 1º Estabelecer o Regulamento Técnico para a Produção
de Sementes e Mudas em Sistemas Orgânicos de Produção, na forma
da presente Instrução Normativa.

CAPÍTULO I
DOS CONCEITOS
Art. 2º Para efeito desta Instrução Normativa, considera-se:
I - Beneficiamento: operação efetuada mediante meios fí-

sicos, químicos ou mecânicos, com o objetivo de aprimorar a qua-
lidade de um lote de sementes;

II - Campo de Produção de Sementes Orgânicas: área contínua de uma
espécie ou cultivar em monocultivo ou em consórcio, desde que as espécies ou
cultivares sejam compatíveis com as técnicas de produção de sementes; a área de-
verá ser dividida em módulos ou glebas para efeito de vistoria ou de fiscalização;

III - Cultivar local, tradicional ou crioula: variedade de-
senvolvida, adaptada ou produzida por agricultores familiares, as-
sentados da reforma agrária ou indígenas, com características fe-
notípicas bem determinadas e reconhecidas pelas respectivas comu-
nidades e que, a critério do Ministério da Agricultura, Pecuária e
Abastecimento - MAPA, considerados também os descritores socio-
culturais e ambientais, não se caracterizem como substancialmente
semelhantes às cultivares comerciais;

IV - Cultivar Geneticamente Modificada: cultivar cujo ma-
terial genético tenha sido modificado por qualquer atividade de ma-
nipulação de moléculas de ADN/ARN recombinante;

V - Declaração de Transação Comercial: documento emitido pelos
Organismos de Avaliação da Conformidade Orgânica - OAC ou pelas uni-
dades de produção, com base em procedimentos definidos pelo OAC, com
informações qualitativas e quantitativas sobre os produtos comercializados,
com o intuito de permitir o controle e a rastreabilidade dos mesmos;

VI - Muda: material de propagação vegetal de qualquer gê-
nero, espécie ou cultivar, proveniente de reprodução sexuada ou as-
sexuada e que tenha a finalidade específica de plantio;

VII - Muda orgânica: muda produzida em sistemas orgânicos
de produção;

VIII - Produtor de sementes e mudas: pessoa física ou ju-
rídica que, assistida por responsável técnico, produz sementes e mu-
das destinadas à comercialização;

IX - Semente: todo material de reprodução vegetal de qual-
quer gênero, espécie ou cultivar, proveniente de reprodução sexuada
ou assexuada, que tenha finalidade específica de semeadura;

X - Semente orgânica: semente produzida em sistemas or-
gânicos de produção;

XI - Unidade de Beneficiamento de Sementes - UBS: uni-
dade com instalações e equipamentos que atendam as especificações
técnicas necessárias para realizar as diversas etapas do beneficiamen-
to, de forma a conferir ao lote de sementes, no mínimo, o padrão de
qualidade estabelecido, respeitadas as particularidades das espécies.

CAPÍTULO II
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Art. 3° A produção, o beneficiamento, a embalagem, o arma-

zenamento, o transporte, o comércio, a importação e a exportação de se-
mentes e mudas orgânicas deverão atender este regulamento e o que es-
tabelece a regulamentação brasileira para produção de sementes e mudas.

Art. 4° A produção de sementes e mudas orgânicas deverá
obedecer às normas e padrões de identidade e qualidade estabelecidas
na regulamentação brasileira para produção de sementes e mudas.

Art. 5° É proibida a certificação como orgânicas de todas as
sementes e mudas de cultivares geneticamente modificadas ou obtidas
por meio de indução de mutação utilizando irradiação.

CAPÍTULO III
DA PRODUÇÃO
Art. 6° Para serem considerados como orgânicos os materiais

de propagação, na fase de campo, deverão ter sido produzidos em
conformidade com o que está estabelecido na regulamentação da
produção animal e vegetal orgânica.

DESPACHOS DA PRESIDENTA DA REPÚBLICA

MENSAGEM

Nº 297, de 2 de agosto de 2011. Encaminhamento ao Congresso
Nacional do texto da Medida Provisória nº 540, de 2 de agosto de
2 0 11 .

Nº 298, de 2 de agosto de 2011. Encaminhamento ao Congresso
Nacional do texto da Medida Provisória nº 541, de 2 de agosto de
2 0 11 .

CASA CIVIL
INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA

DA INFORMAÇÃO

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 2 de agosto de 2011

Entidade: AR FACIAP
CNPJ:40.312.993/0001-51
Processo nº: 00100.000227/2011-98

Nos termos do parecer exarado pela Procuradoria Federal
Especializada do ITI (fls.53/55), RECEBO a solicitação de creden-
ciamento da Autoridade de Registro AR FACIAP, operacionalmente
vinculada à AC CERTISIGN RFB, com fulcro no item 2.2.2.1.2 do
DOC ICP 03, versão 4.4, de 12 de agosto de 2010. Encaminhe-se o
processo à Diretoria de Auditoria, Fiscalização e Normalização.

Entidade: AR ACITS
CNPJ: 03.953.528/0001-73
Processo nº: 00100.000226/2011-43

Nos termos do parecer exarado pela Procuradoria Federal
Especializada do ITI (fls.52/56), RECEBO a solicitação de creden-
ciamento da Autoridade de Registro AR ACITS, operacionalmente
vinculada à AC CERTISIGN MÚLTIPLA, com fulcro no item
2.2.2.1.2 do DOC ICP 03, versão 4.4, de 12 de agosto de 2010.
Encaminhe-se o processo à Diretoria de Auditoria, Fiscalização e
Normalização.

RENATO DA SILVEIRA MARTINI

SECRETARIA DE DIREITOS HUMANOS
CONSELHO NACIONAL DOS DIREITOS

DA CRIANÇA E DO ADOLESCENTE

RESOLUÇÃO No- 149, DE 26 DE MAIO DE 2011

Dispõe sobre a participação de crianças e
adolescentes nas comissões organizadoras
da IX Conferência Nacional dos Direitos
da Criança e do Adolescente, nas Confe-
rências Estaduais, Distrital e Municipais.

A PRESIDENTA DO CONSELHO NACIONAL DOS DI-
REITOS DA CRIANÇA E DO ADOLESCENTE - CONANDA,
com fundamento no art. 35 do Regimento Interno, e considerando a
deliberação do Conselho em sua 195ª Assembléia Ordinária, realizada
no dia 26 de maio de 2011, resolve:

Art. 1º Garantir a participação de crianças e/ou adolescentes,
na comissão organizadora das Conferências Nacional, Estaduais, Dis-
trital e Municipais, na proporção de 1 (um) adolescente/criança para
2 (dois) adultos.

Parágrafo único. Caberá aos Conselhos dos Direitos criarem
mecanismos que garantam a efetiva participação de crianças e/ou
adolescentes na comissão organizadora.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARIA DO ROSÁRIO NUNES

Presidência da República
.

GABINETE DO MINISTRO

INSTRUÇÃO NORMATIVA No- 37, DE 2 DE AGOSTO DE 2011

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUÁ-
RIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuição que lhe confere o
art. 87, parágrafo único, inciso II, da Constituição, tendo em vista o
disposto na Lei nº 10.831, de 23 de dezembro de 2003, no Decreto nº
6.323, de 27 de dezembro de 2007, e o que consta do Processo nº
21000.009484/2010-11, resolve:

CAPÍTULO I
DO ÂMBITO DA APLICAÇÃO
Art. 1o Estabelecer o Regulamento Técnico para a Produção

de Cogumelos Comestíveis em Sistemas Orgânicos de Produção, na
forma da presente Instrução Normativa.

Art. 2º A extração de cogumelos silvestres deverá atender
aos princípios estabelecidos na Instrução Normativa Conjunta que
dispõe sobre as normas técnicas para a obtenção de produtos or-
gânicos oriundos do extrativismo sustentável orgânico.

CAPÍTULO II
DA PRODUÇÃO
Art. 3º Como material de cobertura e na formulação de

substratos para a produção de cogumelos orgânicos somente poderão
ser utilizados produtos e substâncias presentes, e nas condições es-
tabelecidas, no Anexo que trata das substâncias e produtos auto-
rizados para uso em fertilização e correção do solo em sistemas
orgânicos de produção, da Instrução Normativa que regulamenta a
produção animal e vegetal orgânicas.

Art. 4º O solo utilizado no substrato deverá ser proveniente
de locais identificados e sujeitos à inspeção pelo Organismo de Ava-
liação da Conformidade Orgânica (OAC) ou Organização de Controle
Social (OCS), não podendo ter sido submetido a tratamento com
produtos proibidos na Produção Orgânica nos últimos três anos.

Art. 5º A madeira utilizada no substrato ou na produção em
toras, bem como a lenha utilizada para produção de vapor, não poderá
ter sido submetida a tratamento com produtos proibidos para a agri-
cultura orgânica e deverá ser oriunda de extração legal.

Art. 6º A água utilizada na produção do substrato, bem como
a utilizada na irrigação, deverá ser comprovadamente potável, me-
diante análise de laboratório.

Art. 7º Os níveis de metais pesados no substrato ou no
material de cobertura não deverão exceder os níveis fixados para
compostos orgânicos no Anexo que trata dos valores de referência
utilizados como limites máximos de contaminantes admitidos em
compostos orgânicos, resíduos de biodigestor, resíduos de lagoa de
decantação e fermentação, e excrementos oriundos de sistema de
criação com o uso intenso de alimentos e produtos obtidos de sis-
temas não orgânicos, da Instrução Normativa que regulamenta a pro-
dução animal e vegetal orgânicas.

Parágrafo único. Serão obrigatórias as análises do produto
quanto à presença de metais pesados, com frequência determinada por
análise de risco desenvolvida pelo OAC ou OCS.

Art. 8º É proibido o uso de radiações ionizantes para es-
terilização dos substratos, da camada de cobertura, bem como para
esterilização dos produtos.

Ministério da Agricultura,
Pecuária e Abastecimento

.
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