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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGOES
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA

RESOLUGAO NORMATIVA N° 35, DE 15 DE OUTUBRO DE 2021

Dispde sobre a concessdo de autorizagdo pela CIBio para liberagdo planejada no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados e seus derivados da classe de risco 1 que ja tenham sido aprovados anteriormente na CTNBio
para fins de avaliagbes experimentais em liberagdes planejadas, com subsequente notificagdo a CTNBio.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de suas atribuicdes legais e
regulamentares, e tendo em vista o disposto no art. 14, incisos Il, XllI, Xlll e XVI, da Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005,
resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° As normas simplificadas de liberagdo planejada no meio ambiente (LPMA) constantes desta Resolugao
Normativa serdo aplicadas aos organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados da classe de risco 1 que ja
tenham obtido aprovagdes anteriores da CTNBio para fins de avaliagbes experimentais em liberagdes planejadas, incluindo
produtos combinados cujos eventos de transformagéo que os compdem ja tenham sido autorizados em LPMAs anteriores,
bem como eventos com construcdo genética idéntica dentro da mesma espécie que ja tenham sido autorizados em LPMAs
anteriores.

§ 1° Esta Resolugdo Normativa ndo se aplica a trabalhos em regime de contengéo, os quais deverdo observar
ao disposto na Resolugdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006, da CTNBio, republicada pela Resolugéo n° 18, de 23
de margo de 2018, da CTNBio.

§ 2° Nao se submetera as disposi¢cdes desta Resolugdo Normativa o OGM e seus derivados que tenha obtido
autorizagao destinada a Liberagao para Uso Comercial, observado o constante no parecer técnico emitido pela CTNBio.

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

- avaliagdo de risco: combinagéo de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se avaliam, caso a caso, 0s
potenciais efeitos da liberagao planejada do OGM e seus derivados sobre 0 ambiente e sobre a saude humana e animal,

- requerente: qualquer pessoa juridica com Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB que se proponha
a efetuar LPMA, de acordo com esta Resolugdo Normativa;

- responsavel legal: individuo sobre o qual recai a responsabilidade pela condugdo da LPMA, conforme as
normas da CTNBio;

- risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso;

- liberagéo planejada no meio ambiente: liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, para
avaliagbes experimentais sob monitoramento, de acordo com as disposi¢oes desta Resolugdo Normativa;

- constru¢des genéticas idénticas: constru¢des genéticas que contenham os mesmos genes e promotores que
resultem no mesmo produto de expressao dentro da mesma espécie;

- evento de transformacgdo: evento com uma, ou multiplas inser¢des de uma mesma construgao genética
inserida no genoma do organismo receptor, como resultado de uma transformacao genética, e;

- produto combinado: organismo geneticamente modificado que contém mais de um evento de transformagao.
CAPITULO I
DA AUTORIZACAO PELA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBio
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Art. 3° Para realizar a LPMA de que trata esta Resolugcao Normativa, o técnico principal devera encaminhar para
a Comissao Interna de Biossegurangca - CIBio de sua instituicao as informagdes requeridas no Anexo | - Formulario de
Notificagdo para Liberagdo Planejada no Meio Ambiente com OGM, observando também os termos da Resolu¢cdo Normativa
n° 1, de 20 de junho de 2006, da CTNBio ou Resolugao Normativa que vier a substitui-la.

§ 1° A CIBio é a responsavel por autorizar projetos de LPMA que envolvam OGM e seus derivados da classe de
risco 1, definidos no inciso | do art. 8° da Resolugdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006, da CTNBio, republicada
pela Resolugao n° 18, de 23 de margo de 2018, da CTNBIio, ou em atos normativos que vierem a substituir, que ja tenham
obtido aprovagdes anteriores da CTNBio para fins de avaliagbes experimentais em LPMAs, incluindo produtos combinados
cujos eventos de transformagao que os compdem ja tenham sido autorizados em LPMAs anteriores, bem como eventos com
construgao genética idéntica dentro da mesma espécie que ja tenham sido autorizados em LPMAs anteriores.

§ 2° A autorizagéo para projetos de LPMA, mediante avaliagido conduzida pela CIBio, deve ter como objetivo o
estabelecimento do adequado nivel de biosseguranga, documentado por meio de parecer técnico e posteriormente registrado
no relatério de conclusdo da LPMA, que devera estar a disposicdo dos 6rgédos e entidades de registro e fiscalizagao,
observado o disposto no art. 9°.

§ 3° As duvidas sobre a aplicagao desta Resolugao Normativa devem ser dirimidas junto a CIBio da instituigao,
a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimento a CTNBio.

§ 4°. A CIBio podera autorizar eventuais alteragcdes nas LPMAs, previamente notificadas a CTNBio, desde que
nao alterem as medidas de biosseguranga propostas na notificacdo e que a solicitagcdo esteja devidamente formalizada pelo
Técnico Principal responsavel, sem a necessidade de nova notificagéo.

Art. 4° A realizagao da LPMA de um OGM e seus derivados podera ser suspensa ou revogada pela CTNBio, a
qualquer tempo, caso sejam detectados efeitos adversos sobre o0 meio ambiente ou sobre a saude humana e animal ou,
ainda, mediante a comprovagédo de novos conhecimentos cientificos.

Art. 5° A CIBio devera manter registro de acompanhamento individual da LPMA de OGM, incluindo, entre
outras, as informacgbes referentes as medidas de biossegurancga, praticas agrondmicas, coleta de dados, descarte,
armazenamento, origem do material desde a quarentena, se for o caso, transferéncia de material, eventual destinacdo do
OGM e seus derivados.

Art. 6° O responsavel legal da entidade requerente, o técnico principal e a respectiva CIBio ficam encarregados
de assegurar a observancia das disposicbes desta Resolucdo Normativa e das demais legislacdes de biosseguranca
especificas ao organismo, no que diz respeito a LPMA de um OGM e seus derivados no meio ambiente, incluindo as regras
de espagamento e isolamento espacial e temporal.

Paragrafo unico. A CTNBio devera ser informada sobre qualquer eventual inobservancia das normas previstas
nesta Resolugao Normativa e dos procedimentos e medidas de biosseguranga estabelecidos pela CTNBio e no parecer
técnico emitido pela CIBio.

Art. 7° A ocorréncia de qualquer liberagao acidental de um OGM e seus derivados devera ser imediatamente
comunicada a CIBio e a CTNBio.

§ 1° No caso previsto no caput, a CIBio tera até 5 (cinco) dias Uteis para enviar a CTNBio o relatério das agdes
corretivas adotadas, informando os nomes das pessoas ou autoridades que tenham sido notificadas.

§ 2° O comunicado da ocorréncia a que se refere o caput deste artigo ndo isenta a requerente de informar as
autoridades competentes e as pessoas que possam vir a ser afetadas, com vistas a adogéo das providencias cabiveis, de
acordo com a legislacdo em vigor.

Art. 8° Apos autorizada a LPMA pela CIBio, o responsavel legal da instituicao, a CIBio e o técnico principal ficam
encarregados de garantir o fiel cumprimento das normas de biosseguranga definidas pela CTNBio.

§ 1° O técnico principal é responséavel pelo cumprimento das normas de biosseguranga em conformidade com
as recomendacgoes da CIBio e as Resolugdes Normativas da CTNBio.

§ 2° A CIBio deve assegurar que as equipes técnica e de apoio envolvidas nas atividades com OGM recebam
treinamento apropriado em biosseguranca e que estejam cientes das situagdes de riscos potenciais dessas atividades e dos
procedimentos de protecao individual e coletiva no ambiente de trabalho, conforme legislagao trabalhista vigente.

CAPITULO Il
DA NOTIFICACAO DA LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE A CTNBIO

Art. 9° Apds sua autorizagdo, a CIBio devera apresentar a CTNBio formulario de notificagdo de Liberacao
Planejada no Meio Ambiente, conforme Anexo | desta Resolugdo Normativa.

§ 1° A notificacdo devera ser apresentada no vernaculo, com possibilidade de envio do arquivo em meio digital
ou por protocolo eletronico.
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§ 2° Caso seja necessario importar material para a condugao da LPMA, a requerente devera informar o OGM,
quantidade a ser importada, a instituicdo e o pais de origem.

§3° Cabe a CIBio analisar se as alteragdes na LPMA resultam em modificagées nas medidas de biossegurancga
descritas na LPMA ja notificada a Plenaria da CTNBio.

§4° As alteracbes de LPMAs autorizadas pela CIBio serdo apresentadas nos comunicados de instalagdo do
experimento, de colheita/inicio ou final de monitoramento, nos registros individuais e no relatério de conclusao da LPMA.

Art. 10. A CTNBio adotara as providéncias necessarias para resguardar as informagdes sigilosas de interesse
comercial apontadas pela requerente e assim por ela consideradas, observada a legislagao em vigor.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo, a requerente devera dirigir ao
Presidente da CTNBio solicitagdo expressa e fundamentada, contendo a especificagdo das informagdes cujo sigilo pretende
resguardar.

§ 2° O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual cabera recurso ao plenario,
garantido o sigilo requerido até decisao final em contrario.

§ 3° O recurso devera ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data de publicagdo da deciséo no
Diario Oficial da Unido e devera ser julgado pelo plenario da CTNBio no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 4° A requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de sigilo indeferido definitivamente,
hipotese em que sera vedado a CTNBio dar publicidade a informagéo objeto do pretendido sigilo.

Art. 11. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo requisitardo acesso a determinada informacéo sigilosa,
desde que indispensavel ao exercicio de suas fungdes, em peticdo que fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela
tera acesso, observada a legislagdo em vigor.

Paragrafo unico. Fica vedado aos érgaos e entidades de registro dar publicidade a informagao objeto do sigilo.

Art. 12. A notificagdo da requerente sera comunicada a plenaria da CTNBio, seu extrato sera publicado no
Diario Oficial da Unido e sera enviado pela CTNBio aos 6rgéos de registro e fiscalizagao juntamente com a copia do processo
correspondente, respeitadas as informacgdes sigilosas nos termos da legislagdo em vigor.

Art. 13. A secretaria executiva da CTNBio fara a verificagdo do correto preenchimento do formulario de
notificagao.

Paragrafo unico. A LPMA s6 podera ser iniciada apds a comunicagao a plenaria da CTNBio.

Art. 14. A CIBio requerente encaminhara a CTNBio e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, em até
10 (dez) dias, contados a partir da data da instalagdo do experimento, o respectivo mapa da area credenciada no CQB
incluindo:

- A escala utilizada nos mapas devem ser coerentes com as regras de isolamento do OGM publicados pela
CTNBio;

- A escala cartografica (nominal e grafica), a orientagédo pelas rosas dos ventos e as coordenadas geograficas
da area experimental;

- Os limites da area credenciada no CQB;
- A localizagéo do experimento instalado com as coordenadas geograficas dentro da area credenciada no CQB;
- O croqui do experimento

Art. 15. Os comunicados de colheita, inicio e final de monitoramento da LPMA devem ser enviados pela
requerente 8 CTNBio e aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo em até 10 dias apds a conclusdo de cada uma
dessas etapas.

Art. 16. Ap6s a conclusdo de uma LPMA, a CIBio da instituigdo requerente devera enviar a CTNBio um relatério
detalhado, de acordo com o Anexo Il desta Resolugdo Normativa, no prazo maximo de 6 (seis) meses.

Paragrafo unico. Em virtude de caracteristicas especificas do OGM e a critério da requerente, a CIBio, com
base em critérios técnicos, podera, facultativamente, enviar a CTNBio relatério de acompanhamento da LPMA, antes de sua
conclusao, de acordo com o Anexo lll, sem prejuizo ao disposto no caput desse artigo.

CAPITULO IV
DISPOSIGOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 17. A requerente que tenha protocolado na CTNBio solicitagdo de LPMA antes da entrada em vigor desta
Resolugcao Normativa podera, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de sua publicagdo, solicitar
adequacgao da proposta aos preceitos desta Resolugao Normativa.
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Art. 18. Os casos nao previstos nesta Resolugdo Normativa seréo resolvidos pela CTNBio.
Art. 19. Fica revogada a Resolugao Normativa n°® 23, de 3 de outubro de 2019, da CTNBio.
Art. 20. Esta Resolugédo Normativa entra em vigor em 01 de novembro de 2021.

PAULO AUGUSTO VIANNA BARROSO

Presidente da Comissio
ANEXO |

FORMULARIO DE NOTIFICAGAO DE LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE DE OGM
Nome da Instituicdo Responsavel.

Endereco para contato com a CIBio e nome de seu presidente.

Nome, cargo e enderego do Responsavel Legal e do Técnico Principal.

Titulo da Liberagcéo Planejada no Meio Ambiente.

Descricao do experimento com delineamento experimental e avaliagdes a serem realizadas.

OGM a ser liberado.

Se houver necessidade de importar sementes/mudas, informar o OGM a ser importado, a respectiva
quantidade, o pais e a instituicdo de origem.

Numero do(s) processo(s) de LPMA cujo OGM objeto desse requerimento ja tenha sido aprovado pela CTNBio,
por meio da Resolugdo Normativa n° 6/2009 ou normativa que vier a substitui-la

Nome e enderego completo da propriedade, com Municipio e Estado e, se houver, enderego eletrénico, onde
sera instalada a LPMA. Caso haja necessidade de alterar o local, e atendendo as normas da CTNBio, o requerente devera
informar o novo local em até 10 (dez) dias, contados a partir da data da instalagdo do experimento, conforme descrito no
Artigo 14.

Area total da LPMA.

Area com OGM.

Datas previstas para inicio e término da LPMA.
Periodo de monitoramento apés o término da LPMA.
Listar medidas de biosseguranca.

Observagbdes complementares.

Parecer da CIBio, incluindo comentérios sobre a capacidade do Técnico Principal para gerenciamento dos
trabalhos, a adequacdo do planejamento experimental contido na proposta, escolha do local e plano emergencial de
seguranca.

Endosso da CIBio:

"A CIBio da (nome da instituicdo) atesta que as medidas de biosseguranga propostas para a presente liberagcao
planejada no meio ambiente atendem as normas e a legislagdo pertinente que visam garantir a biosseguranga do meio
ambiente, agricultura, saude humana e animal. O OGM sera plantado em condi¢cdes experimentais controladas, evitando
eventuais danos ao meio ambiente." (nome, data e assinatura do Presidente da CIBio).

Declaragdo: "A informagdo aqui fornecida é completa, acurada e verdadeira" (nome e assinatura do
Responsavel Legal e data).

ANEXO I

RELATORIO DE CONCLUSAO DE LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE DE OGM
CQB N°.

Processo de Liberagéo Planejada no Meio Ambiente N°.

Nome do Presidente e endereco da CIBio.

Titulo da Proposta.

Técnico Principal.

Responsavel Legal.

OGM liberado.
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Classificagao de Risco.

Informar as alteragdes genéticas introduzidas e as consequéncias.
Liberacgbes previstas.

Liberagdes efetivadas.

Local da liberagéo Planejada no Meio Ambiente.

Data do Inicio.

Data da Concluséo.

Descrever as medidas de biosseguranga adotadas.

Descrever os procedimentos de monitoramento utilizados. Informar se houve sobrevivéncia de OGM no local da
LPMA, apés o término dos experimentos.

Apresentar os resultados obtidos e informar se os objetivos da LPMA foram alcangados.
Relatar quaisquer efeitos inesperados ocorridos durante a LPMA.

Informar a quantidade de OGM proveniente desta LPMA e qual seu destino. Informar o procedimento de
descarte.

Informar se houve fiscalizagdo por parte do érgdo competente, anexando cépia do Termo de Fiscalizacao e, se
houver, do Auto de Infragao

ANEXO Il

RELATORIO DE ACOMPANHAMENTO DE LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO AMBIENTE DE OGM
CQB N°.

Processo de Liberagédo Planejada no Meio Ambiente N°.

Nome do Presidente e endereco da ClIBio.

Titulo da Proposta.

Técnico Principal.

Responsavel Legal.

OGM liberado.

Classificagao de Risco.

Informar as alteragdes genéticas introduzidas e as consequéncias.

Liberagbes previstas.

Liberagdes efetivadas.

Local da liberagcéo Planejada no Meio Ambiente.

Data do Inicio.

Data prevista da Conclusao.

Descrever as medidas de biosseguranga adotadas.

Apresentar os resultados parciais obtidos e informar quais objetivos da LPMA foram alcangados.

Informar se houve descarte do OGM proveniente dessa LPMA e qual foi o seu destino. Informar o procedimento
de descarte se for o caso.

Relatar quaisquer efeitos inesperados ocorridos durante a LPMA.

Informar se houve fiscalizagédo por parte do érgdo competente, anexando cépia do Termo de Fiscalizacao e, se
houver, do Auto de Infragao.

Data:
Assinatura do Presidente da CIBio

Assinatura do Técnico Principal
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