Norma: Portarias
Resumo:

Aprova o Regimento Interno da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga
- CTNBiIo.

Texto:

Edicdo Numero 45 de 07/03/2006
Gabinete do Ministro Ministério da Ciéncia e Tecnologia

O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, no uso da competéncia que |Ihe
foi outorgada pelo art. 5°, inciso XXIII, do Decreto n° 5.591, de 22 de
novembro de 2005, Resolve:

Art. 1°. E aprovado o Regimento Interno da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, cujo inteiro teor se publica a seguir.

Art. 2°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

SERGIO MACHADO REZENDE

ANEXO
B REGIMENTO INTERNO
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA CTNBio

CAPITULO |
DA ORGANIZACAO
SECAO |

Das Finalidades

Art. 1°. A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca -CTNBio, integrante
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, € instancia colegiada multidisciplinar de
carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacao, atualizacéo e



implementacao da Politica Nacional de Biosseguranca - PNB de Organismos
Geneticamente Modificados -OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos
referentes a autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco
zoofitossanitario, & satde humana e ao meio ambiente, tendo como diretrizes
o estimulo ao avanco cientifico na area de biossegura nc¢a e biotecnologia, a
protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal e a observancia do
principio da precaucao para a protecao do meio ambiente.

SECAO II
Da Competéncia

Art. 2°. Compete a CTNBio:
| - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e s eus derivados;

Il - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos
relacionados a OGM e seus derivados;

lll - estabelecer, no @mbito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder a andlise da avaliacéo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes Internas de
Biosseguranca - CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a produgéo
industrial que envolvam OGM e seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacéo de
funcionamento de laboratorio, instituicdo ou emp resa que desenvolvera
atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VII - relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranca de OGM e
seus derivados, em ambito nacional e internacional;

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades d e pesquisa com OGM
e seus derivados, nos termos da legislacdo em vigor;

IX - autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa;

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS na formulacao da Politica Nacional de
Biosseguranca de OGM e seus derivados;



Xl - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio,
instituicdo ou empresa e enviar copia do processo aos 6rgaos de registro e
fiscalizacéo;

XIl - emitir decisao técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e
seus derivados, no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de
OGM e seus derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e
nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e
restricdes ao uso;

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e
0S respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao Seu uso ,
nos termos da legislacdo em vigor, bem como quanto aos seus derivados;

XIV - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos, nos termos da legislagdo em vigor;

XV - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico -cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI - emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

XVII - apoiar tecnicamente 0s érgdos competentes no processo de prevencao
e investigacao de acidentes e de enfermi dades, verificados no curso dos
projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo,
no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - divulgar no Diéario Oficial da Unido, previamente a andlise, os extratos
dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem
submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacgdes em
Biosseguranca - SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais,
atas das reunides e demais informacdes sobre suas atividades, excluidas as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e
assim por ela consideradas;

XX - identificar atividades e produtos decorre ntes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou
gue possam causar riscos a saude humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos 0rgéaos e entidades de registro e fiscalizacao, fundamentado em



fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a
biosseguranca de OGM e seus derivados.

XXII - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivad os.

Paragrafo Unico. A reavaliacdo de que trata o inciso XXI deste artigo sera
solicitada ao Presidente da CTNBio em peticdo que conterd o nome e
qualificacdo do solicitante, o fundamento instruido com descri¢éo dos fatos ou
relato dos conhecimentos cientificos novos que a ensejem e o pedido de nova
decisédo a respeito da biosseguranca de OGM e seus derivados a que se
refiram.

SECAO Il
Da Composigéo

Art. 3°. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e
sete cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria
atuacéo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada
atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia,
saude humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| - doze especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) trés da area de saude humana;
b) trés da area animal,
c) trés da area vegetal;
d) trés da area de meio ambiente;

Il - um representante de cada um dos seguintes 0rgaos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério das Relacbes Exteriores;

i) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republ ica;

[l um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro de Estado
da Justica;



IV - um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro de Estado da
Saude;

V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro de Estado do
Meio Ambiente;

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VII - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Estado
do Desenvolvimento Agrario;

VIII - um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro de
Estado do Trabalho e Emprego.

§ 1°. Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na
auséncia do titular.

§ 2°. O membro suplente ter4 direito a voz e, na auséncia do respectivo titular,
a voto nas deliberacdes.

Art. 4°. Os especialistas de que trata o inciso | do art. 3 o deste Regimento
Interno serdo escolhidos a partir de lista triplice de titulares e suplentes.
Paragrafo Uunico. O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia co nstituira
comissao ad hoc, integrada por membros externos a CTNBIo, representantes
de sociedades cientificas, da Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciéncia - SBPC e da Academia Brasileira de Ciéncias - ABC, encarregada de
elaborar a lista triplice de que trata o caput deste artigo, no prazo de até trinta
dias de sua constituigao.

Art. 5°. Os representantes de que trata o inciso Il do art. 3 o deste Regimento
e seus suplentes, serdo indicados pelos titulares dos respectivos 6rgaos no
prazo de trinta dias da data do aviso do Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

Art. 6°. A indicacao dos especialistas de que tratam os incisos Ill a VIII do art.
3° deste Regimento sera feita pelos respectivos Ministros de Estado, a partir
de lista triplice elaborada por organiza¢des da sociedade civil providas de
personalidade juridica, cujo objetivo social seja compativel com a
especializacao prevista nhaqueles incisos, em procedimento a ser definido
pelos respectivos Ministérios.

Art. 7°. As consultas as organizag des da sociedade civil, para os fins de que
trata o art. 6 o deste Regimento deverédo ser realizadas sessenta dias antes do
término do mandato do membro a ser substituido.

Art. 8°. A designacgao de qualgquer membro da CTNBio em raz&o de vacancia



obedecera aos mesmos procedimentos a que a designacao ordinaria esteja
submetida.

SECAO IV
Do Mandato do Presidente e dos Membros

Art. 9°. O Presidente da CTNBIo e seu substituto serdo designados, entre os
seus membros, pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologi a, a partir de
lista triplice votada pelo plenario.

§ 1°. O mandato do Presidente da CTNBIo sera de dois anos, renovavel por
igual periodo.

§ 2°. Excepcionalmente, na falta ou impedimento do Presidente e de seu
substituto, os trabalhos da CTNBIo serao pr esididos pelo membro titular mais
idoso.

Art. 10. Os membros da CTNBIo terdo mandato de dois anos, renovavel por
até mais dois periodos consecutivos.

Art. 11. Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacao pela
observancia estrita dos conceitos ético -profissionais, sendo vedado participar
do julgamento de questbes com as quais tenham algum envolvimento de
ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato.

8 1°. O membro da CTNBIo, ao ser empossado, assinara declaracao de
conduta, explicitand o eventual conflito de interesse.

§ 2°. O membro da CTNBio devera manifestar seu eventual impedimento nos
processos a ele distribuidos para analise, quando do seu recebimento, ou,
quando nao for o relator, no momento das deliberacdes nas reunides das
subcomissfes ou do plenario.

8§ 3°. Poderé arguir o impedimento o membro da CTNBIo ou aquele legitimado
como interessado, nos termos do art. 9° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de
1999.

8§ 4°. A arguicao de impedimento sera formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida, e sera decidida pelo plenario da CTNBIo.

§ 5°. E nula a decis&o técnica em que o voto de membro declarado impedido
tenha sido decisivo para o resultado do julgamento.

8 6°. O plenério da CTNBIo, ao deliberar pelo impedimento, co nforme disposto
no paragrafo anterior, proferira nova decisao técnica, na qual regulara
expressamente o objeto da deciséo viciada e os efeitos dela decorrentes,



desde a sua publicacéo.

SECAO V
Do Presidente e dos Membros

Art. 12. Cabe ao Presidente da CT NBio:
| - representar a CTNBIO;

Il - convocar as reunides da CTNBIo e aprovar as respectivas pautas
propostas pela Secretaria Executiva;

[l presidir a reunido plenaria e participar dos trabalhos da CTNBIo;

IV - submeter a CTNBIo todos os assuntos cons tantes da pauta;

V - convidar a participar das reunides e debates, consultada a Comisséo, sem
direito a voto, pessoas que possam contribuir para a discussédo dos assuntos
tratados;

VI - distribuir aos membros da CTNBIio matérias para seu exame e parecer,

VII - zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as
guestdes de ordem;

VIII - determinar a prestagcao de informacdes e franquear acesso a
documentos, solicitados pelos 6rgaos de registro e fiscalizacao;

IX - delegar suas atribuicdes;
X - presidir as audiéncias publicas;

Xl - prestar esclarecimentos a sociedade sobre as decisdes e demais atos da
CTNBiIo, quando solicitado;

Xl - garantir a publicidade e o0 acesso aos atos da Comissao.
Art. 13. Cabe aos membros da CTNBiIo:

| - comparecer, participar e votar nas reunides da CTNBIo;

Il propor a convocacgao de reunides extraordinarias da CTNBiIo;

[Il - examinar e relatar expedientes que lhes forem distribuidos, dentro dos
prazos estabelecidos;



IV - submeter pleitos e assuntos para a pauta.

Paragrafo unico. Aos membros suplentes cabe comparecer e participar das
reunides, examinando e relatando expedientes que lhes forem distribuidos
dentro dos prazos estabelecidos.

Art. 14. Perdera seu mandato:
| - 0o membro que violar o disposto no art. 11 deste Regimento;

Il - o membro titular ou 0 membro suplente, quando convocado, que nao
comparecer a trés reunides ordinérias consecutivas do plenério da CTNBIo,
sem justificativa;

SECAO VI
Das Subcomissbes Setoriais
Permanentes e Extraordinarias

Art. 15. A CTNBIo constituira, dentre seus membros titulares e suplentes, as
seguintes Subcomissfes Setoriais Permanentes (SSP) para analise prévia
dos temas e pleitos a serem submetidos ao plenario da Comisséao:

| - Subcomisséo Setorial Permanente da Area de Saude Humana;
Il - Subcomiss&o Setorial Permanente da Area Animal;

Il - Subcomiss&o Setorial Permanente da Area Vegetal;

IV - Subcomiss&o Setorial Permanente da Area Ambiental.

§ 1°. As Subcomissbes Setoriais Permanentes serdo compostas, cada uma,
pelos especialistas de que trata o inciso | do art. 3° deste Regimento e pelo
representante do respectivo Ministério responsavel pela area especifica e
poder&o reunir-se conjuntamente.

§ 2°. Os demais membros optarao por participar de uma das quatro
Subcomissbes Setoriais, de acordo com sua competéncia técnica e 0s
interesses da CTNBio.

§ 3°. Os membros, conforme definido no artigo 17, 8 1° do Decreto n° 5.591,
de 22 de novembro de 2005, participardo das Subcomissdes Setoriais,
cabendo a todos a distribuicd o dos processos para andlise.

§ 4°. As Subcomissdes Setoriais Permanentes serdo coordenadas por um
membro titular eleito pelo plenario da Subcomisséo Setorial, com mandato de
dois anos, nao renovavel.



8 5°. O coordenador da Subcomissao Setorial Permanent e tera um substituto,
membro titular, eleito pelo plenario da Subcomisséo Setorial, com mandato de
dois anos, nao renovavel.

8 6°. As Subcomissdes Setoriais Permanentes poderdo recrutar consultores
ad hoc, quando necessario.

§ 7°. As Subcomissbes Setoriais Permanentes poderdo apoiar tecnicamente
0s Orgados de registro e fiscalizagdo no exercicio das atividades relacionadas a
OGM e derivados.

§ 8°. Cabera as Subcomissfes Setoriais Permanentes a elaboracgéo de
pareceres técnicos a respeito dos pleitos encami nhados pela CTNBio e
submeté-los a apreciacdo da Comisséo para a tomada de providéncias
cabiveis.

Art. 16. As Subcomissfes Extraordinarias, por decisdo da CTNBIo, serédo
constituidas por, pelo menos, um membro de cada Subcomissdo Setorial
Permanente.

SECAO VI
Da Secretaria Executiva

Art. 17. A CTNBio contara com uma Secretaria -Executiva, cabendo ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia prestar -lhe o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo Unico. Cabe a Secretaria-Executiva da CTNBIo:
| - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBIo;

Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacéo da
CTNBiIo;

[Il - encaminhar as deliberacdes da CTNBIio aos 0rgdos governamentais
responsaveis pela sua implementacgdo e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar periodicamente o Sistema de Informacdes em Biosseguranca -
SIB;

V - fazer uma analise preliminar dos documentos encaminhados a CTNBIo,
verificando o atendimento as exigéncias contidas em suas Resoluc¢des
Normativas;

VI - avaliar requerimentos de pessoas juridicas para a obtencao do Certificado
de Qualidade em Biosseguranca - CQB, manifestandose no prazo de trinta



dias, a contar da data do recebimento, sobre a documentacéo oferecida,
formulando as exigéncias que julgar necessarias;

VII - encaminhar os pleitos enviados a CTNBIo, para andlise técnica das
Subcomissodes Setoriais Permanentes;

VIII - acompanhar a implementacao da regulamentacéo de que trata as
disposicoes legais em vigor e as normas especificas baixadas pe la CTNBiIo,
tomando as providéncias necessarias para assegurar sua execucao;

IX - analisar, consolidar em relatorios e submeter a CTNBIo informagdes sobre
0 acompanhamento técnico, fisico e financeiro do seu funcionamento;

X - elaborar e encaminhar & CTNBIo, para apreciagdo e aprovacao, a
Programacéo Anual de Atividades da Comissao, estabelecida mediante
propostas encaminhadas pelas Subcomissdes Setoriais Permanentes;

Xl - propor a CTNBIo as revisdes da Programacédo Anual de Atividades que se
fizerem necessarias;

XIl - elaborar relatorio anual de atividades, submeté -lo a CTNBIo e proceder a
sua divulgacao;

Xl - preparar as reunides da CTNBIio e das Subcomissdes Setoriais
Permanentes e das audiéncias publicas, elaborar e distribuir atas das
reunifes, bem como providenciar 0 necessario apoio administrativo & CTNBIo
e as SSPs;

XIV - encaminhar aos membros da CTNBIio e as SSPs convocacéo para as
reunides, com a respectiva pauta e matérias a serem objeto de exame e
discussao, com antecedéncia minima de 15 (qui nze) dias corridos para as
reunides ordinarias e 5 (cinco) dias corridos para as extraordinarias;

XV - providenciar o pagamento de despesas de transporte, alimentagéo e
hospedagem para os membros e para as pessoas convidadas pela CTNBio
para participarem de suas reunides;
XVI - exercer outras atividades que lhe sejam atribuidas pela CTNBIo.
CAPITULO I
DO FUNCIOJ\IAMENTO
SECAO |

Das Reunides e Deliberacdes

Art. 18. A CTNBIo reunir-se-4, em carater ordinario, uma vez por més e,



extraordinariamente, a qualquer momento, mediante convocac¢ao de seu
Presidente ou por solicitagdo fundamentada subscrita pela maioria absoluta
dos seus membros.

§ 1°. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater excepcional,
ser alterada por deliberacdo da CTNBio.

8§ 2°. As reunifes ordinarias serdo convocadas com a antecedéncia minima de
15 (quinze) dias corridos e, as extraordinarias, com a antecedéncia minima de
5 (cinco) dias corridos.

8 3°. As reunides da CTNBIo serdo realizadas preferencialmente no Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, em Brasilia-DF ou, a critério da Comissao, em
qualquer parte do territério nacional.

Art. 19. Os oOrgaos e entidades integrantes da administracdo publica federal
poderédo solicitar participacdo em reunides da CTNBIo para tratar de assun tos
de seu especial interesse, sem direito a voto.

Paragrafo Unico. A solicitacdo a Secretaria -Executiva da CTNBio devera ser
acompanhada de justificacdo que demonstre a motivacdo e comprove 0
interesse do solicitante na biosseguranca de OGM e seus derivad os
submetidos a deliberacdo da CTNBiIo.

Art. 20. Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater
excepcional, representantes da comunidade cientifica, do setor publico e de
entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 21. A reunido da CTNBIo poderé ser instalada com a presenca de catorze
de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das
areas referidas no inciso | do art. 3 o deste Regimento.

Paragrafo Unico. As decisdes da CTNBio serdo tomadas com votos
favoraveis da maioria absoluta de seus membros, exceto nos processos de
liberacdo comercial de OGM e derivados, para 0s quais se exigira que a
decisdo seja tomada com votos favoraveis de pelo menos dois tercos dos
membros.

Art. 22. Qualquer membro da Comisséo pod era solicitar, em qualquer fase da
discussao, a retirada de matéria de sua autoria ou pedir vista, uma Unica vez,
da matéria submetida a decisao.

§ 1°. E vedado o pedido de retirada ou vista de matéria quando apresentado
depois de anunciada a sua votacao, o que inclui o encaminhamento de
votacgao.

§ 2°. Formulado o pedido de vista, a matéria sera automaticamente retirada da
Ordem do Dia, ficando a sua discusséo e votacéo transferida para a proxima



reunido ordinaria ou extraordinaria, quando entdo novo pe dido de vista sobre
a mesma matéria ndo sera admitido.

Art. 23. As reunides da CTNBIo serdo gravadas, e as respectivas atas, no que
decidirem sobre pleitos, deverdo conter ementa que indique nimero do
processo, interessado, objeto, motivacao da deciséo, e ventual divergéncia e
resultado.

§ 1°. As atas, ap0s aprovagao, serdo assinadas pelo Presidente da CTNBio,
divulgadas no SIB e na pagina eletrénica da CTNBIo e arquivadas na
Secretaria Executiva.

§ 2°. As emendas apresentadas a ata de uma reunido constar o da ata da
reunidao em que a emenda for apreciada.

Art. 24. A apreciacdo dos assuntos obedecera as seguintes etapas:

| - O Presidente expora a matéria ou dara a palavra ao relator para apresentar
Seu parecer escrito;

Il - terminada a exposicao do relator, tera inicio a discussao;
[l - encerrados os debates, sera procedida a votacao.

Art. 25. O Presidente podera chamar os trabalhos a ordem ou suspender a
reunido por tempo determinado, quando julgar necessario.

Paragrafo Unico. Os debates se processarao em ordem, de acordo com as
normas deste Regimento, observado o seguinte:

| - a apresentacao de proposicoes, indicadores, requerimentos e
comunicacgdes, apods realizada pelo autor, devera ser entregue por escrito a
mesa para que possa constar da ata da r eunido;

Il - as manifestacdes dos membros da Comissao serao:

a) sobre a matéria em debate;

b) pela ordem;

c) em explicacao de voto.

Art. 26. Anunciado pelo Presidente o encerramento da discussdo, a matéria
seréa submetida a votacéo.

8§ 1°. A votagéo sera nominal.



8§ 2°. O Presidente tera direito a voto.

Art. 27. Os extratos de pleito deverédo ser divulgados no Diario Oficial da Uni&do
e no SIB, com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua colocagdo em
pauta, excetuados os casos de urgéncia, que s erdo definidos pelo Presidente
da CTNBiIo.

Paragrafo Unico. A matéria a ser proposta em regime de urgéncia devera ser
levada ao conhecimento dos membros da Comissao no inicio dos trabalhos da
reunido em que sera tratada.

Art. 28. Os extratos de parecer e as decisdes técnicas deverdo ser publicados
no Diario Oficial da Uniéo.

Paragrafo unico. Os votos fundamentados de cada membro deverdo constar
no SIB.

SECAO Il
Da Tramitacédo dos Processos

Art. 29. Os processos pertinentes as competéncias da CTNBIo, de q ue tratam
os incisos IV, VI, IX, Xll, e XXI do art. 2 o deste Regimento, obedecerdo ao
tramite definido nesta Secéo.

Art. 30. O requerimento protocolado na Secretaria -Executiva da CTNBIo,
depois de autuado e devidamente instruido, tera seu extrato prévi o publicado
no Diario Oficial da Uniéo e divulgado no SIB.

Art. 31. O processo, no ambito da Subcomisséo Setorial, sera distribuido a um
dos membros, titular ou suplente, para relatoria e elaboracao de parecer.

Art. 32. O parecer sera submetido a uma ou mais Subcomissdes Setoriais
Permanentes ou Extraordinarias para formacao e aprovacao do parecer final.

Paragrafo unico. Processos relativos a construgcées genéticas ainda nao
analisadas deverao ser submetidos a mais de uma Subcomisséo.

Art. 33. O parecer final, apds sua aprovagdo nas Subcomissfes Setoriais ou
Extraordinarias para as quais o processo foi distribuido, sera encaminhado ao
plenario da CTNBIo para deliberacéo.

Art. 34. O voto vencido de membro de Subcomissao Setorial Permanente ou
Extraordinaria devera ser apresentado de forma expressa e fundamentada e
sera consignado como voto divergente no parecer final para apreciacédo e
deliberacédo do plenario.



Art. 35. Os processos de liberacdo comercial de OGM e seus derivados serdo
submetidos a todas as Subcomissdes Setoriais Permanentes.

Paragrafo Unico. Deve ser garantido prazo de 90 (noventa) dias a cada uma
das Subcomissdes para analise e elaboracdo de pareceres, podendo ser
estendido por decisédo do plenario da CTNBIo.

Art. 36. O relator de parecer de Subcomissdes e do plenario devera
considerar, além dos relatorios dos proponentes, a literatura cientifica
existente, bem como estudos e outros documentos protocolados em
audiéncias publicas ou na CTNBiIo.

§ 1°. O parecer ou decisao final sobre libera¢ &o comercial deve mencionar a
referéncia da literatura cientifica existente, bem como os estudos e demais
documentos recebidos em audiéncias publicas ou na CTNBIo, ou, ainda,
aqueles solicitados a entidades cientificas ou da sociedade civil pelo relator,
além de eventual voto divergente, nos termos do artigo 34 deste Regimento.

§ 2°. Os documentos mencionados no caput deste artigo deverao ficar a
disposicéo, na sede da CTNBIo, para consulta dos interessados.

Art. 37. A CTNBIo adotara as providéncias neces sdarias para resguardar as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e
assim por ela consideradas, desde que sobre essas informacdes n&o recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos.

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

8§ 2°. O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o
qual cabera recurso ao plenario, garantido o sigilo requerido até deciséo final
em contrario.

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

8§ 4°. O requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido
de sigilo indeferido definitivamente, hipétese em que sera vedado a CTNB io
dar publicidade a informacgé&o objeto do pretendido sigilo.

Art. 38. Os orgéaos e entidades de registro e fiscalizac&o requisitardo acesso a
determinada informacéo sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de
suas funcdes, em peticdo que fundamentara o pedido e indicara o agente que
a ela tera acesso.



SECAO Il
Das Audiéncias Publicas

Art. 39. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, garantida a
participacdo da sociedade civil, que sera requerida:

| - por um de seus membros e aprovada por maior ia absoluta, em qualquer
hipotese;

Il - por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacao
e aprovada por maioria absoluta, no caso de liberagdo comercial.

§ 1° A CTNBIo publicara no SIB, no Diario Oficial da Unido e em sua pagina
eletrénica, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, a convocacgao para
audiéncia publica, dela fazendo constar a matéria, a data, o horério e o local
dos trabalhos.

§ 2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que,
apos a exposicao objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrira as
discussdes com os interessados presentes.

§ 3° Apos a concluséo dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestacoes,
opinides, sugestdes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na
Secretaria-Executiva da CTNBIo.

§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste
artigo, o requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja
relacionado as areas previstas no caput e nos incisos lll, VII e VIII do art 3°
deste Regimento Interno.

SECAO IV
Da Publicidade

Art. 40. A CTNBIo dara ampla publicidade a suas atividades por intermédio do
SIB e de sua péagina eletronica, entre as quais, sua agenda de trabalho,
calendario de reunides, processos em tramitacao e seus r espectivos relatores,
relatérios anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre suas
atividades, excluidas apenas as informacdes sigilosas, de interesse comercial,
assim por ela consideradas.

SECAOV
Das Disposi¢coes Gerais

Art. 41. A participacdo na Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca néo
serd remunerada, cabendo aos érgaos e instituicdes nelas representadas



prestar ao seu representante todo o apoio técnico e administrativo necessario
ao seu trabalho na Comisséo.

Art. 42. As despesas com transporte, alimentacao e hospedagem dos
membros da CTNBIo serdo de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia.

Paragrafo Unico. As funcdes e atividades desenvolvidas pelos membros da
CTNBiIo serdo consideradas de alta relevancia e honorificas.

Art. 43. Os casos omissos ou as duvidas de interpretacdo deste Regimento
serdo resolvidos pelo Presidente, ad referendum da CTNBIo.

Art. 44. As propostas de alteracOes a este Regimento deverdo ser aprovadas
pela maioria absoluta dos membros da Comisséo, pa ra posterior submisséo e
aprovacéao do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.



