RESOLUCAO NORMATIVA N° XX, DE XX DE 2023

Esta Resolucéo Normativa estabelece os procedimentos para o tramite de
processos entre a CTNBIo e instituicbes congéneres a CTNBIio de paises com
0S quais o Brasil possui instrumento de cooperacdo em biosseguranca de
produtos da biotecnologia moderna. A abrangéncia normativa desta resolucéo
inclui a avaliacdo para fins de liberacdo comercial de organismos geneticamente
modificados (OGM) e de seus derivados no Brasil e a avaliacdo do
enquadramento de produtos obtidos por meio de Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Preciséao (TIMP).

A Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), no uso de
suas atribuicdes legais e regulamentares, resolve:

CAPITULO |
Disposicdes preliminares

Art. 1° Esta Resolucdo Normativa estabelece os procedimentos para o
tramite de processos entre a CTNBIo e instituicdes congéneres a CTNBIio de
paises com 0s quais o Brasil possui instrumentos de cooperacdo em
biosseguranca de produtos da biotecnologia moderna em vigéncia para fins de
liberacdo comercial de organismos geneticamente modificados (OGM) e seus
derivados e para a avaliagdo do enquadramento de produtos gerados por meio
de Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP).

§ 1° A CTNBIo realizar4 as avaliagcbes de produtos tratados por esta
resolucdo normativa utilizando os mesmos critérios estabelecidos para
requerentes sediadas no Brasil.

§ 2° As avaliacOes realizadas pelas Instituicbes congéneres a CTNBiIo de
paises cooperantes serdo realizadas segundo os critérios estabelecidos pela
Instituicdo congénere a CTNBIo.

8§ 3° A relacdo de paises cooperantes e suas normativas serao
disponibilizadas no sitio eletrénico da CTNBIo.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo Normativa, considera-se:

| - Instituicdo congénere de pais cooperante: entidade governamental
de um pais estrangeiro que tenha sido nomeada como responsavel pela
execugao das atividades no instrumento que formaliza a cooperagdo com o
Brasil em biosseguranca de produtos da biotecnologia moderna;

Il - Instituicdo estrangeira demandante: instituicdo publica ou empresa
privada que tenha sede ou representante legal fora do territorio brasileiro;

[l - Pais cooperante: pais com o qual o Brasil possua cooperacao em
vigor na area de biosseguranca de produtos da biotecnologia moderna;



IV - Parecer prévio: parecer emitido pela CTNBio ap6s analise de
solicitacdo do demandante, que podera ser convertido em parecer técnico apos
atendimento de requisitos administrativos dispostos nesta resolu¢cdo normativa;

V - Organismos Geneticamente Modificados (OGM): organismo cujo
material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética,

VI - Derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua
capacidade autbnoma de replicacdo ou que nao contenha forma viavel de OGM;

VII - Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP):
conjunto de metodologias e abordagens abrangidas pela Resolu¢cdo Normativa
namero 16 da CTNBio de 15/01/2018 ou superveniente.

Capitulo Il Do encaminhamento de processos de instituicdes brasileiras
para Instituicdo congénere a CTNBio de paises cooperantes

Art. 3 A instituicdo brasileira demandante de liberacdo comercial de um
OGM e seus derivados ou da avaliacdo para enquadramento de produtos
gerados por meio de Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisao (TIMP)
tramite em pais cooperante devera peticionar a CTNBIo, explicitando o pais em
gue deseja que a avaliacdo seja realizada.

§ 1° O documento devera estar no formato e no idioma exigidos pela
instituicdo congénere de pais cooperante.

§ 2° A CTNBIo atuard como intermediaria entre a instituicdo brasileira
demandante e a instituicdo congénere de pais cooperante, utilizando o meio de
comunicacao eletrénico explicitado pela instituicdo congénere para realizar o
aporte de documentos e para as comunicacdes que forem necessérias durante
0 processo de avaliacao.

Capitulo Il Do recebimento e avaliacao de solicitacdes de Instituicéo
Estrangeira Demandante pela CTNBio

Art. 4° A instituicao estrangeira demandante devera peticionar a instituicdo
congénere de seu pais a solicitacdo de liberacdo comercial de OGM e seus
derivados ou a avaliacdo do enquadramento de produtos obtidos via técnicas
inovadoras de melhoramento de preciséo.

8 1° Todos os documentos aportados na CTNBio requeridos para a
avaliacdo, deverdo estar escritos em lingua portuguesa.



§ 2° A instituicdo congénere de pais cooperante realizara todas as
comunicagdes necessarias com a CTNBio por meio eletronico.

Art. 5° A avaliagdo de seguranca ao meio ambiente, a satde humana e a
saude animal visando a liberacdo comercial de OGM e seus derivados seguira
os ditames das resolugbes normativas vigentes da CTNBio que tratam de
liberacdes comerciais.

Art. 6° A avaliacao do enquadramento de produtos obtidos por tecnologias
inovadoras de melhoramento de precisdo sera realizada segundo os ditames
previstos na resolugao normativa vigente da CTNBIio que trata do tema.

Capitulo IV
Disposigoes finais

Art. 7° Podera ser solicitado sigilo de informacdes que atendam as
especificacdes do Art. 35° do Regimento Interno da CTNBIo. Os tramites para a
avaliacdo da solicitacdo do sigilo e o formato do processo publico e sigiloso
seguirdo as normas e determinac¢des do regimento interno da CTNBiIo.

Art. 8° Podera ser requerida a avaliacdo do processo em regime de
urgéncia, desde que devidamente justificado conforme o regimento interno da
CTNBio.

8§ 1° Processo em tramite na CTNBio que tenha recebido aprovacéao
comercial para producdo e uso em carater definitivo no pais cooperante, sera
avaliado em regime de urgéncia, tdo logo a CTNBIio tenha sido formalmente
notificada da aprovacéo pela instituicdo congénere para minimizar assincronia
de aprovagao.

§ 2° A tramitacdo em regime de urgéncia prevista no paragrafo 1° podera
ser revista em caso de auséncia de reciprocidade.

Art. 9° A CTNBIo podera realizar audiéncia publica conforme o regimento
da CTNBiIo.

Paragrafo unico. A CTNBio encaminhard comunicacdo da audiéncia
publica & instituicdo congénere de pais cooperante e a instituicdo estrangeira
demandante sera convocada a participar.

Art. 10° Durante a avaliacdo do processo, a CTNBio podera exigir
informagdes complementares. A instituicAo estrangeira demandante deve
manifestar-se no prazo maximo de noventa dias, contados a partir da data da
comunicacdo a instituicdo congénere de pais cooperante, sob pena de
arquivamento do processo.

Paragrafo Unico. A instituicdo estrangeira demandante podera solicitar
prorrogagdo do prazo para manifestagéo por igual periodo mediante justificativa
técnica.



Art. 11° Em caso de parecer prévio favoravel a solicitacdo, a instituicdo
estrangeira demandante tera dois (2) anos a partir do envio da comunicacgao da
CTNBIo a instituicAo congénere de pais cooperante para solicitar a conversao
do parecer prévio em parecer técnico por meio de representante legal instituido
no Brasil.

8§ 1° A nomeacdo do representante legal no Brasil deverad ser
encaminhada a CTNBIo pela instituicdo congénere de pais cooperante conforme
disposto no Anexo |I.

8§ 2° O representante legal no Brasil deve atender aos critérios
estabelecidos pela legislacao pertinente, incluindo ser detentor de Certificado de
Qualidade em Biosseguranca (CQB) para os casos em que o produto for um
OGM ou derivado de OGM.

8§ 3° A vigéncia do parecer prévio podera ser estendida uma vez, por mais
dois anos, por solicitacdo da instituicdo estrangeira demandante, encaminhada
via instituicdo congénere de pais cooperante.



Anexo |
Nomeacéao de representante legal no Brasil

a) Declaracéo:

Eu, (nome) , portador do documento legal (nome do
documento) ndmero (numero do documento) emitido em (nome
do pais) , representante legal da instituicdo demandante (Nome
da demandante) nomeio a empresa (nome da empresa
representante) , portadora do CNPJ (numero do CNPJ) como

representante legal da minha instituicdo no Brasil para fins da conversao do

parecer prévio favoravel, niUmero __ emitido em de de , em

parecer técnico. Esta empresa sera responsavel por executar todas as
determinacdes da CTNBIio existentes no parecer e por atender as demais
exigéncias e responsabilidades legais para o uso comercial do produto

(nome ou codigo do produto)

Data

Nome e Assinatura do responsavel legal da instituicdo requerente

Nome e assinatura do responsavel legal da empresa responsavel legal

b) Documentos comprobatérios da empresa representante legal no Brasil:
- Documento indicando responsével legal,
- Numero de inscricdo no CNPJ;

- Endereco completo, telefone e email da Empresa ou Instituigéo;

- Nome, CPF, endereco comercial, telefone e email Institucional do Responséavel
Legal pela Empresa ou Instituicéo;

- Certificado de Qualidade em Biossegurancga (CQB), para os casos de OGM ou
derivados de OGM.



