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_ Ministério da Ciéncia |
| eTecnologia
' SECRETARIA EXECUTIVA

.. Assessoria de Programas Especiais
“Comissio Técnica Nacional de Biosseguranca

~ RESOLUGEO N9 3, DE 30 DE OUTUBRO DE 1996

SR Aprova 0 Regimento Intemo da Comissio

“Téenica’ Nacional de  Biosseguranga -
CTNBio. - ' '

© A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA - CTNBio, 1o uso da
competéncia que Lhe foi outorgada pelo art, 2°, inciso XVIIE, do Decreto n® 1.752, de 20 de dezembro de
1995, resolve: : - T .

An. I"E aprovado o Regimento Intemo da Comissio Técnica Nacional de Biosseguranga -
CTNBio, cujo inteiro teor se publica a seguir. T

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicago.

‘LUIZ ANTONIO BARRETO DE CASTRO
Presidente da Comissio

CAPITULO |
DA ORGANIZAGAQ
: SECAO1
Das Finalidades

Art. 1° A Comiss3o Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, regulada pelo Decreto n®
1.752, de 20 de dezembro de 1995, vinculada 4 Secretaria Executiva do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, teny a finalidade de acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na
engenharia genética, na biotecnologia, na bioética, na biosseguranga ¢ em reas afinis, no estrito respeito 4
seguranga dos consumidores e da populagio em geral, em constante cuidado 4 protegdo do meio
dmbiente, cabendo-lhe suscitar e propor todas as pesquisas ¢ estudos complementares destinados a
avaliar os riscos potenciais dos novos métodos e produtos disponiveis.

/
' SECAOII

_ Da Competéncia
Art. 2° Compete i Comissio Técnica Nacional de Biosseguranga - CTBio:

I - Propor a Politica Nacional de Biosseguranca ¢ o Cédigo de Etica de Manipulagdes
Genéticas;

' I - acompanhar o desenvolvimento ¢ o progresso téenico e cientifico na biosseguranga ¢ em
.dreas afins, objetivando a seguranga dos consumidores e da populagio em geral, com permanente
cuidado & proteg3o do meio ambiente; '

U1 - relacionar-se com instituigdes voltadas para a engenharia genética ¢ 2 biosseguranca a
nivel nacional e internacional; B '

IV - ‘estabelecer normas e regulamentos relativos is atividades e projetos que contemplem
construcdo, cultivo, manipula¢do, uso, transporte, armazenamento, comercializagdo, consumo, liberagiio
¢ descarte relacionados a OGM;

V - classificar 0s OGM segundo o grau de risco, definindg os niveis de bfosseguranca a eles

aplicados e &s atividades consideradas insalubres e perigosas;
e V1 - ‘estabelecer 03 mecanismos de funcionamento das CiBio’s, assim como padrdes e’
" normas de biosseguranga para o funcionamento das mesmas; * ' '

VI - emitic parecer técnico sobre 0 projetos relacionados a- OGM pertenceites 20 Grupo
I, encaminhado-o aos Srgos de fiscalizagao competentes; o ;
VI - emitir parecer prévio conclusivo sobre 2 importago de produtos contendo OGM
+ destinados & comercializagdo ou industrializagiio ¢ encaminh4-lo aos drgdos de fiscalizacio coripetentes,
considerando pareceres técnicos de outros paises, quando disponiveis; - ¢

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre

' qualquer- liberagio de OGM no meio
ambiente, encaminhado-o 20 6rgdo de fiscalizag3o competente; c

E: X - emitir parecer técnico prévio conclusivo, sobre registro, uso, transporte, armazenamento,
comercializagZo, consumo, liberagdo e descarte de produto contendo OGM ou derivados, encaminhado-o
ao 6rgio de fiscalizagio competente;

XI - apoiar tecnicamente os drgios competentes no processo de investigacio de acidentes e
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de enfermidades verificadas no curso dos projetos ¢ das atividades na drea de engenharia genética, bem
como na fiscalizaglio ¢ monitoramento desses projetos ¢ atividades: -

<. XU -diwlgar no Dirio Oficial da Unido, previamente ao processo de andlise, extrato dos
Pleitos que forem submetidos & sua aprovagio, referentes 3 liberago de OGM no meio ambiente,
excluindo-se as informagdes sigilosas de interesse comercial, objeto de direito de propriedade intelectual,
apontadas pelo proponente e assim por ela consideradas; . G

resultado dos processos que the forem
bem como a conclus@o do parecer técnico;

XHI - divulgar no Dirio Oficial .da UniZo o
submetidos a julgamento,

XIV - informar a0 interessado o resultado do pleiio que foi submetido & Comissio ¢
providenciar sua divulgac3o no Diario Oficial da Unizo;,

XV - exigir, se julgar necessirio, Estudo de Impacto Ambiental & Relatério de Impacto no
Meio Ambiente de projetos &aplicagiio que envolvam a liberagio de OGM no meio ambiente, além das -
exigéncias especificas para o nivel de risco aplicavel; b o .

XVI - emitir, por solicitagio do proponents, CQB referente is instalagSes destinadas a
qualquer atividade ou projeto que envolva OGM ou derivados; .

XVH - recrutar consultores ad hoc quando necessario;
XVIII - propor modificagSes na regulamentagio da Lei n° 8.974, de 5 de janciro de 1995;
XIX - encaminhar 4s Comissdes Setoriais Especificas os pleitos recebidos;

~ XX - estabelecer os documentos e formulirios necessirios para avaliagio de pleitos relativos
a OGM junto 3 CTNBio; e % . : W

" XX - definis valores de multas, a partir de 16.110.80 UFIR, a serem aplicadas aos infratores
pelos érglos de fiscalizagdo. ’

SECAO I
Da Composicio

Art. 3° A CTNBio, designada pelo Presidente da Repiblica, composta de membros titulares
¢ suplentes, € assim constituida: '

1 - cito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio no segmento de
biotecnofogia, sendo dois da drea humana, dois da area vegetal, dois da érea animal e dois da rea
ambiental; . ’ '

II - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos respectivos
titulares: ' :
a) da Ciénciz e Tecnologia;

b) da Saide; . . s _

¢) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazdnia Legal; ]

d) da Educagdo e do Desporto; ' ; o -
¢) das RelagSes Exteriores,

I - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sendo um da 4rea

vegetal e outro da drea animal, indicados pelo respectivo titular,

IV - um representante de drgio legalmente constituido de defesa do consumidor;

V - um representante de associagBes legaimme constituidas, representativas do setor
empresarial de biotecnologia, a ser indicado pelo Ministro de Estado-da Ciéncia e Tecnologia, a partir de
listas triplices encaminhadas pelas associagBes referidas; ’

V1 - um representante de érgdo leg_glmente:cdnslimido de protegHo 4 saide do trabalhador.

§1° Os candidatos indicados para 2 odniposicéo da CTNBio deverfo apresentar qualificagio
adequada e experiéncia profissional no segmento de biotecnologia, que deverd ser comprovada pelos
respectivos curriculum vitae, :

§ 2° Os especialistas referidos no inciso I serdo indicados pelo Ministro de Estado da Ciéncia
¢ Tecnologia a partir de nomes de cientistas com grau de Doutor que |he forem recomendados por
InstituigBes e associacdes cientificas e tecnolégicas relacionadas 2o segmento de biotecnologia,

§ 3° A indicagdio de que trata o paragrafo anterior ser4 feita no prazo de trinta dias, contado

do recebimento da consulta formutada pela Secretarsa Executiva da CTNBio, a ser feita no mesmo prazo, .

a partir da ocorréncia da vaga, P '

' § 4° ‘No caso de ndo aprovacTo dos nomes propostos, o Ministro de Estado da Ciéncia &
Tecnologia poderd solicitar indicag3o alternativa de outros nomes.

; § 5% O representante de que trata o inciso IV deste artigo serd indicado pelo Ministro de
Estado da Ciéncia ¢ Tecnologia, 2 partir de sugestdes, em lista triplice, de institsicdes publicas ou nio-
governamentais de protecio e defesa do consumidor, observada 2 mesma sistemitica de consulta ¢
indicagdo prevista no § 3°,

§ 6° Consideram-se de defesa do consumidor as instituicses piblicas ou privadas cadastradas
no Departamento de Protegio e Defesa do Consumidor da Secretaria de Direito Econdmico do
Ministério dz Justica.

§ 7° Cada uma das associaoﬁes&cprcéentativas do selor.mlpre.sarial de biotecnologia,
legalmente constituida e cadastrada na Secretaria Executiva da-CTNBio, encaminharé lista triplice para
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escolha do representante de que trata o inciso V., observada a mesma sistemiatica de consulta e indicagio
prevista no § 3°.

§ 8° O representante de que trata o inciso VI deste artigo serd indicado pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestdes dos Ministérios da Saiide e do Trabatho e de
organizagBes nfo-governamentais de protegdo i saiide do trabalhader, observada a mesma sistemética de
"consulta ¢ indicago prevista no § 3°.

SECAO 1V
Do Mandato dos Membros

Art, 4° O mandato dos membros da CTNBio sera de trés anos sendo permitida a recondugio
uma umca vez.

. § I A cada trés anos, a composi¢do da CTNBio seré renovada na metade de seus membros,
devendo necessariamente ser reconduzidos, no primeiro mandato, quatro dos oito especialistas que trata
o inciso I do art. 3°.

§ 2° A CTNBio fara avaliagio dos membros que serio substituidos obedecendo-se aos
seguintes critérios:

a) manifestagdo de interesse do membro em se retirar da Comissio;

b) interesse do membro pelas atividades da CTNBio, manifestado através da freqiéncia as
reunides,

§ 3° Em caso de empate, a escolha 'seri por votago secreta,

'§ 4° Quando da re.novagio dos memhms da CTNBio, os candidatos deverdo satisfazer as
condigBes previstas 1o § 1*doart 3% 17 *

§ 5° A Secretaria Executiva da CTNBio formulars consulta s institui¢des ¢ associagBes
cientificas e tecnoldgicas relacionadas ao segmento_de biotecnologia ¢, no prazo de trinta dias do
recebimento da resposta, submeter4 0s nomes & apreciagio dos membros da Comissio para indicagdio dos
especialistas de que trata o inciso I do art. 3°,

§6° Relativamente a0s membros discriminados nos incisos'II, 111, 1V, V e VI, doart. 3°, o
procedimento de que trata o paragrafo anterior devera também considerar as determinagdes do art. 3° do
" Decreto n° 1.752, de 20 de dezembro de 1995. -

§ 7° A indicagio de novos membros cientistas da CTNBio seré feita pelos membros efetivos
em exercicio e encaminhada ao Ministro de Estado da Ciéncia e Teenologia para aprovagio. No caso de
nio aprovagdio de algum nome proposto, a Comiss3o encaminhard novos nomes, escolhidos entre aqueles
indicados palas respectivas instituigdes e associagdes cientificas e :ecnolégcas brgos de defesa do
oonsunuder, setor empresarial de biotecnologia, ou 6rgio de protegdo 4 satde do consumidor, conforme
0¢aso. -

2o An 5° 0 Pres1denle da CTNBio serd designado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
' Twnologua, a partir de lista triplice elaborada pelo colegiado, dentre os seus membros.

: § 1° O mandato de Presidente da CTNBio serd de um ano, podendo ser renovado por até
dms peﬂodos consecutivos.

§ 2° A CTNBio decidira sobre a renovagio ou ndo do mandato do Presidente.

SECAOV
Das Comissies Setoriais Espei:fﬁcss- :

Art. §° A CTNBio constituira, dentre seus membros efetivos ¢ suplentes, ComissBes Setoriais
- " Especificas para apotar tecnicamente os érgdos de fiscalizagZo dos Ministérios da Saude, da Agricultura e
. do Abastecimento, e do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amaaéma Legal, com relagdo 8s

" competéncias que lhes s3o atribuidas pela bel n°8.974, de 1995,

. § 1° As Comissbes de que trata © capuf-deste artigo serdo compostas, cada uma, pelo
repmta:ne do respectivo Ministério, responsivel pelo setor especifico Junto 4 CTNBio, que a
prestdlrzi, ¢ por membros da CTNBio de areas relacionadas ao setor, 54

. § 2° Os membros das Comisses Setoriais. Espemﬁcas, efe:wns e suplentes, exercerdo o
‘mandato. pelo periodo-de trés anos, podendo’ ser renomdo 0 mandato nesta Com;ssio ﬁndani com o
témuno do’ rmmdato que exercer na CTNBio, - . .

: § 3° As Comissies Setoriais Especificas ﬁmc:onario como extensé’o da CTNBio e conta.r‘io
it nos r&q}wuvos Mmsiénos ‘com estrutura’ adequa.da para [+] s*:u ﬁ.mcmnamento

- neoesséno

CAft. ’?° Compete as Comissdes Semna:s Especificas:

1- apo:ar tecnicamente os brgdos de ﬁscallzagio dos Mlmsténos da Satide, da Agricultura ¢
do-Abastecimento, e do Meio Ambnme dos Recursos l-ildncos e da Amazdnia Legal

II - fiscalizar e mcmtorar em consonincia com 0§ orgdos de fiscalizagio competentes nos
Tespectivos ministérios, o registro, transporte, comercializago, manipulagdo e liberagio de produtos
oontendo OGM ou denvados, de acordo com o parecer da CTNBio; ;

§ 4 As Comlssﬁes Setonals Espec.:ﬁcas poderio recrutar, oonsulmtes azd-hoc quando -

-

il - elaborar pareceres técnicos a respeito dos pleitos encaminhados pels CTNBio e
comunicar o parecer conclusive aos 6rgdos de fiscalizagZo para a tomada de providéncias cabiveis;

1V - devolver a CTNBio os pleitos apds o exame necessario.

~ SEGAO VI
Da Secretaria Executiva
Art, 8° Compete 4 Secretaria Executiva:

I - fazer uma analise preliminar dos documentos encaminhados & CTNBio, verificando o
atendimento &s exigéncias contidas em instru¢des normativas;

II - avaliar requerimentos de pessoas juridicas para a obtengdio do Certificado de Qualidade
em Biosseguranga - CQB, manifestando-se, no prazo de trinta dias, a contar da data do recebimento,
sobre a documentacéo oferecida, formulando as exigéncias que julgar necessrias. Quando pertinente,
encaminhar os pleitos enviados 8 CTNBio para anélise técnica das Comissaes Setoriais” Especificas, de
acordo com a drea de atuagio destas;

I - acompanhar a implementagio da regulamentagio de que trata o Decreto n° I, 752, de 20
de dezembro de 1995, e das normatizagdes especificas desenvolvidas pela CTNBio, ¢ tomar as
providéncias necessarias para assegurar sua execugio;

IV - organizar e operar o sistema de monitoramento geral da CTNBio;

V - analisar. consolidar em relatorios e submeter 3 CTNBio informag@es do monitoramento
técnico, fisico e financeiro do seu funcionamento:

VI - elaborar e encaminhar 2 CTNBio, para apreciagio e aprovagZo, a Programacio Anual de
Atividades da Comissdo, estabelecida mediante propostas encaminhadas pelas Cimaras Setoriais
Especificas;

V1L - propor & CTNBio as revisdes da Programacdo Anual de Atividades que se fizerem
necessarias;

VI - tomar as providéncias necessarias, no dmbito da sua competéncia, para o receb{mmo
de recursos externos destinados ao treinamento e aperfeicoamento dos membros da CTNBio e da
Secretaria Executiva, ¢ 4 manuten¢io ¢ implementagio de programas de intercimbio nacionals e
internacionais,

IX - elaborar relatério anual de atividades, submeté-lc 4 CTNBio e proceder a sua
divulgagdo; .

X - preparar as reunides da CTNBio e das Comiss3es Setoniais Especificas - CSE, elgborar ¢
distribuir atas das reunibes, bem como providenciar o necessirio apoio administrativo 2 CTNBio ¢ s
CSEs;

X1 - encaminhar aos membros da CTNBio ¢ 4s CSEs convocagio para as reunides, com a
respectiva pauta e matérias a serem objeto de exame e discussio, com anteceddncia minima de 15
(quinze}) dias corridos para as reuniGes ordinirias e 5 (cinco) dias corridos para as extraordindrias:

X1l - providenciar, caso necessirio, o pagamento de passagem e estadm para os membros ¢
para pessoas convidadas pela CTNBio para participarem de suas reunides;

XIII - exercer outras atividades que lhe sejam atribuidas pela CTNBio.

SECAC Vil

Do Presidente e dos Membros

Art. 9% - Cabe ao Presidente da CTNBio:

I - convocar as reunides da CTNBio e aprovar as respectivas pautas propostas pela
Secretaria Executwa.. %

Il - presidir as reunides e trabalhos da CTNBio;
111 - submeter 2 CTNBio todos os assuntos ¢onstantes da pa‘uta;'
IV - baixar resolugBes e assinar em nome da CTNBio dommmubs'por ela a.provndus;

V - convidar a participar das reunides e deb&tﬁ. consultada a Conuss!o sem direito a voto,
pessoas que possam ccntnbulr para a discussdo dos assuntos tra!adas, ‘

V1 - propor, ao ﬂm de “cada reunido, a data da reumio ordsnﬁna ou mraordmﬂna

S\bseqnmle

Vil - dlstnhvmr 20s membros da CTNBio matenas para seu exame e pnreeer
VI - zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as questdes de ordem;

IX - representar a CTNBio nos atos que se fizerem necessérios, respeitada @ natureza de suas
atribuicdes. '

Parigrafo Gnico. Na evenwal impossibilidade de comparecimento do Presidente a2 uma
reunido, serd ela presidida pelo Secretario Executivo.
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'abe aos mcmbms da CT NBto

g (4 comparecer, paruc;par e vo:ar nas rwmﬁes da C’I"N'Blo, _
i) lI propor a oonvocagao de mumaes extr-aordmé.na.s da CTNBio;

III examlnar [ re!atar expedlentes que Ihes forem dwlnhuidos pelo Prmdente, dmtro dos-_

s § 1° Para efeito de "quorum” e delrberacéc, a ntulandadar‘suplénm nao serd canstderada,
desde que t :odas as areas técmco—c:ennﬂcas da Corrussio (planta., nnn'nal, meio ambiente e sa.ude) wegam
& i § 2. Cada par de txtular!suplente procurara ‘garantir a presem;.a de um das dois em todas os
peﬁodos dé¢-todas as- reuruées para as quais o titular for convocado, devendo o titular. comunicar 4 -
" Secretaria Executiva ' da>CTNBio . quando. .impossibilitade de: comparecer; . hipStese -em' que  sera
: ‘convocado seu suplente, € no caso deste também estar unposstbmtado de compareoer, convocar- se-dum
outm suplente da. mesma. especnahdade ou rea técmca\ . . o

- CAPiTiJLo'n
| '-bdwﬂpxonmmo

s;scao 5

Das Reunioes

s v 1‘1 A= CT NB:c mumr-se-a, -ordinariamente, uma vez por b:mmre, e
mmord'manmneme, sempre que convocada por seu Prmdent& por sua iniciativa- ou por reqnenmemo
. da ma:ona de seus membros : ) :

e 1° As reumbes ordménas serio convocadas oom a antecedéncia mjmma de 15 (qumzz) dias
! eomdos e as mmordmanas mm a amecedencm minima de 5 (cmco) dlas comridos.

:'-':§ 2" As rwmﬁes da CT NBlo serao rea.t:zadas prefereucmlmmue no Ministério da Clmma e
; wnologn, emBrastlla-DF ou, a critério da Comiss¥o, em qualquer paxte do temténo ‘nacional, N

§ 3° As rcumﬁcs da CTNBm scmente poderio rﬁlizar—se com a presenga de no minimo do:s
€150 deswsmanbms R i _ Wt R .

3 § 4 Na wentual u'npossab:hdade do comparec:menlo de um membro titular em todos 0§ d.ta.s ‘
g:mados para ca@ rcumio esle devera ser represenlado por seu raspecuvo suplmte.

§ 5° Os suplcnles somente terdo direito a-voto no caso de ausém:la de seus respemvos :
\mmmbros nn.llares a nZo ser na hlpétese do § 1‘ doart. 10, :

aprovada pelo Pres:denie

mmmcﬁo seqﬂenczal as quais, apds aprovaq.ao‘ serdo arquivadas na Secretana Bxecuuva

&, § l° Apés aprovada. a ata de. reumﬁo seré asmmda pelo Prwdeme da CTNBio.

3:.'§ 20 Someme seri prooedlda a !eatura da ata quando nio uver sudo ela encmmnhada 208
sda.CTNBto com awnvocacao para a renmio T

o § 3" As emendas apre.sentadas idata de uma reu:uio consta:io da ata da Teunifo em que a ata-
! unmdada for aprecnada ; . .

) vada pda CTNBlo

arbgrafo umm. A matérla a sev- proposta em regime de urgénqa devers ser’ Ievada ao_"
oonhemmmto dos lnel bros daComlssio 0o inicio dos: tra'ba]hos da reunifio em que sedamtada.

- -

s nta{:ao de proposwa&c mdlcadares, requemncntos e wmwucaqﬁes, apds realizada -
: r escrito, em formulano prépno. & mesa para que possa constar da ata

Art. 12 As reiinites'da CTNE:o obedecerﬁo 4 pauta fcnnulada pela Secretaria Executiva e -

Art 13 De cada reunido da CTNBio serio lavradas atas, impressas em folhas’soltas com ° ;

An. 14 Poderﬁ ser. mclulda na ordem do dia pa.ra dsscussio e votaqio tmuéna que tenha .,

i '_a) sobm a maténa em debate\ i
. 'b) pela ordem; ¥
i c)emexpllcapﬁode voto. s

’ Art 17 Qualquer membro d‘ i} Com:ss&o puderi sohclta.r, em qualqucr fase da dlswssio a
_retirada‘de maténa de sua‘atitoria ou ped}r wsta.. uma ﬁmca vez, da matérra submmda 3 deqsﬁ\q_

§ I E ve:lado 0 pedtdo de returada ou vista. de maténa qt.ando apmemado depols da
anuncaada a sua votagio, o que mclul o encammhamento de votagio wr B A
\

- § 2° Formulado pedldo de’ ws{a. a matena seh automaucamente retu'ada da Ordem do Dla,

ficando a sua discussio e votagdo transferida para.a proxima | “reunido .ordinria ou mga.ordm&na da

Cmmlssio, quando enmu novo pechdo de wsta sobre a mesta: ma,téna n&o sm‘é adzmudo

i An\ls Ammcuado pelo Pres:den:e o encemmento da dlscussio, 2 maténa scré submmda é

§ 1° A vomc:w serd s;mbOhca ou nommal quando houver reqummento nme semido & -

‘§2° Ao P{es:deme cabera o voto de qual;dade. o

Art. 19 As decnsifm da CTNBio serﬁo toma{!as por maioria su'nples, presentes, pelo menos. n
. dots terms dos membros da Cotms.&io essalvado o que detemnna o§1? do art 10.. . .




