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NOTA TECNICA n° 05/2007
Parecer Técnico sobre o disposto no § 2° do Art. 3° da Lei 11,105 de 24/03/2005

Em referéncia aos processos protocolados na Secretaria Executiva da CTNBIo
que solicitam parecer técnico sobre a biosseguranca de substincias guimicamente definidas

proguzidas a partir de organismos geneticamente modificados, esclarecemos que:

1 - Produtos gquimicamente definidos, obtidos por engenharia gendtica com o emprego de
organismos geneticamente modificados no processo fabril, sdo largamente empregados com
diversas finalidades e us0s no cotidiano de mithbes de brasileiros;

Z - s processoes de fabrcacBo destes produlos com o uso das téonicas de engenharia
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5 — De todos os produtos, ressaltam especiaimente os peptideos & as protelnas produzidos
pela tecnica da engenhara genélica, utilizando backérias, leveduras ou oubros organismos
vivos  como blofdbricas. Bsses organismos recebem a seqiénoia génica codificante do
peptidac ou da proteina para sua sintese. Os processos de producio em largs escala desses
produtos s&o finalizados com processoes de purtficaco gue empragam, entre outras, tecnicas
cromatograficas, de ultrafilfracio cu didlise, que garaniem no produto final a auséncia totel de
acidos nucleicos, fragmenios de organismos vives & profeinas contaminantes e demais
impurezas. Obtém-se assim um produto guimicamente definido, puro & homdlogo ao peptidec
ou proteina naturalmente produzide no doador do gene.
4 - O processo fabrl, quando realizade no Brasll, esta sujefto & Lel 11.105/05 e seus
regulamentos, uma vez gue, previamente 2 obtencdo da substancia pura ha todo o processo
de maniputacas do organismo genaticamante moedificado. No entanio, esta mesma el lsenta de

parecer apreciativo, em seu paragrafo segundo do artigo terceiro, as substincias ja puras e
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guimicamente definidas, produzidas com emprego dests tecnologia, desde gue isentas
organismos  geneticamente  modificados  vivos, Zeidos  nucleicos ou outras  profeinas

contaminantes, in verbis “No se inclui na cafegora de denvade de OGM a substdncia plira,
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quimicamente definida, obtida por meio de processos biclégicos e que néo contenha OGM,
profeina heterdloga ou ADN recombinante”;

5 - Pelo exposto, esses produtos nédo serdo objeto de analise da Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranga e ndo se submeterdo aos ritos definidos pela lei 11.105/2008, quando os
laudos técnicos apresentades para os produtos atestarem a condiclio exigida pelo paragrafo 2°
do ariige 3° desta let e o processo fabril ndo for realizado em instalacdes localizadas no
territdrio nacional.

8 - O% registros destes produtos deverfo ser feitos junio as autarguias apropriadas e néo

demandam Parecer Técnico desta Comissdo sobre a binsseguranga.

7 - Esta nota técnica estd fundamentada em pareceres de 4 especialist:
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Molecular & Engenharia Genélica @ ern um parecer da Consultora Junidica do MCT o
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