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Apresentacao

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, érgao integrante do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagcdao — MCTI, é uma instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo,
para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagdao, implementacdao da
Politica Nacional de Biosseguranca 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 zoofitosanitario, a saide humana e ao meio ambiente.

A atuacdo da CTNBio é regida pela Lei de Biosseguranca (Lei 11.105, de 24 de marco de 2005), por
seu decreto regulamentador (Decreto 5.591, de 22 de novembro de 2005), por seu regimento interno
(Portaria MCTI No 4.128, de 30 de novembro de 2020) e demais resolucdes normativas da CTNBio.

Este Relatério de Atividades apresenta o resultado da atuacdo da CTNBio no ano de 2024. Relata o
funcionamento da Comissdo e a consequente entrega de produtos para a sociedade, destacando os aspectos
mais relevantes de suas agdes.

Organismos Geneticamente Modificados — OGM e Derivados

O Organismo Geneticamente Modificado — OGM é o objeto de regulacdo da CTNBio e pode ser
definido como o “organismo cujo material genético — acido desoxirribonucleico/acido ribonucleico
(ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética". Como exemplos de itens
gue podem se enquadrar como OGM e, portanto, estdo sujeitos ao campo de atuacdo da CTNBio, estdo
plantas, microrganismos usados na industria, vacinas, medicamentos, produtos para uso em terapia génica,
plantas e animais.

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio

A CTNBio atua no estabelecimento de normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construgao, o cultivo, a produg¢do, a manipulagao, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportagao,
o0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de
OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio de
precaucao para a protecao do meio ambiente.

Composicao da CTNBio

A CTNBio é composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo. Em sua completude, é constituida por 54 (cinquenta e quatro) cidaddos
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brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdria atuacdo 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.

A Comissdao conta com integrantes oriundos das mais renomadas instituicdes de ensino e pesquisa
do Brasil (Universidade de Sao Paulo, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Universidade Federal de
Minas Gerais, Universidade Federal de Pelotas, Universidade Federal de Alagoas, Universidade Federal do
Rio Grande do Norte, Fundacdo Hemocentro de Ribeirdo Preto, Universidade Federal do Rio de Janeiro,
Universidade Federal do Parand, Universidade Federal de S3ao Paulo, Universidade Estadual Fluminense,
Universidade Estadual de Londrina, Universidade Estadual Paulista, Pontificia Universidade Catdlica do Rio
Grande do Sul, Universidade Federal do ABC, Universidade Federal de Pernambuco, Universidade Federal de
Sao Paulo, Universidade Estadual de Campinas — Unicamp, Universidade Federal da Bahia, Fundagao
Oswaldo Cruz — Fiocruz, Instituto Nacional do Cancer — INCA, Universidade Catdlica de Brasilia, Universidade
Federal de Goias, Centro Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais — CNPEM e Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecudria — EMBRAPA, Centro Nacional de Pesquisa de Soja), Ministério da Agricultura e
Pecudria, Ministério da Defesa etc. Também participam da CTNBio representantes de diversos setores
governamentais, como Ciéncia e Tecnologia, Saude, Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Meio Ambiente,
Desenvolvimento Agrario, Industria e Comércio, Agricultura Familiar, Saude do Trabalhador, Defesa,
Relagbes Exteriores e Defesa do Consumidor.

Funcionamento da CTNBio

A CTNBio funciona com a atuacdo de seus membros em quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes
da CTNBio que sdo tematicas: Saude Humana, Saude Animal, Vegetal e Meio Ambiente. Cada membro é
escalado para atuar em uma destas Subcomissdes, onde analisa pleitos e emite pareceres sobre solicitacdes
protocoladas pelas instituicdes que atuam com OGM e derivados. Também, realizam visitas técnicas nas
instituicdes cadastradas para verificagdo de atendimento dos requisitos normativos relacionados a
biosseguranca de OGM. Além disso, de acordo com a evolugao da ciéncia e necessidade do mercado, atuam
na revisao das Resolugdes Normativas existentes e na elaboragdo de novas normas.

A cada més, os membros se relinem para deliberagdo em Plenario de cada solicitacdo apresentada a
CTNBio e avaliada previamente por seu relator. As decisGes da CTNBio sdo tomadas de forma colegiada,
necessitando a concordancia da maioria absoluta de seus membros titulares para a aprovacdo de cada
solicitacdo. A Comissdao também pode convidar especialistas ad hoc para contribuir em diversos temas,
especialmente naqueles de sensivel interesse, com o intuito de ampliar o debate e promover a tomada de
decisdo mais segura.

Cada deliberacdo da CTNBio envolve o exame de diversos documentos apresentados pelos
requerentes, em alguns casos sao solicitadas informagdes complementares por meio de diligéncias que se
somam aos processos. Com todo este volume de informacdo enviado pelas instituicdes e consultado pelos



GOVERNO FEDERAL comissao técnica nacional

MINISTERIO DA 1
CIENCIA, TECNOLOGIA “ i I CTNBIO
E INOVACAO ooy =8

UNIAO € RECONSTRUGAO de biosseguranca

assessores e membros, podemos ter de centenas a milhares de paginas que sdao examinadas pelos relatores
para formulacdo de seus pareceres para tomada de decisdo no plenario da CTNBio.

Todas as reunides da CTNBio tém cardater publico, sendo permito o acesso de todos, mediante
cadastro, para acompanhar os debates. Entretanto, para proteger informagdes de carater sigiloso das
instituicoes, assegurados pela Constituicdo Federal e legislacdo adjacente, a Comissdo reserva espaco para
discussdo de forma sigilosa a fim de atender este quesito.

Secretaria-Executiva da CTNBio

A CTNBio conta com uma Secretaria-Executiva que faz parte da estrutura organizacional do MCTI.
Esta Secretaria-Executiva presta apoio técnico e administrativo para a perfeita atuacdo da CTNBio. Seu
Coordenador é um servidor publico federal da carreira de Ciéncia e Tecnologia (analista em Ciéncia e
Tecnologia) e conta com mais 6 analistas em Ciéncia e Tecnologia, 5 assistentes em Ciéncia e Tecnologia, 1
empregado publico, 6 contratados terceirizados e 2 estagiarios.

A Secretaria-Executiva atua no assessoramento a Comissdo e seu Presidente, atuando em toda a
cadeia envolvida nas solicitacdes a CTNBio, desde o recebimento e protocolo de documentos, assessoria aos
membros da Comissdo e instrucdo processual. Também prové toda a estrutura necessaria para a realizagao
das reunides da CTNBio.

Destaca-se que a Secretaria-Executiva providencia a publicacdo da agenda da Comissdo, Pauta e Atas
de Reunides, Pareceres de Liberacdo Comercial, normativos etc. Além disso, é a responsavel pela resposta a
diversas demandas oriundos do Sistema de Informacdo ao Cidaddo (e-SIC) e atendimento a necessidades
das Comissdes Internas de Biosseguranca - CIBios das instituicdes atendidas pela CTNBio.

Reunides da CTNBio

No ano de 2024, a CTNBio realizou 10 Reunides Ordinarias, cumprindo o mandamento imposto pela
legislacao.

A 2712 Reunido Ordinaria, realizada em 08 e 09 de maio de 2024, ocorreu na Sede do SENAI CETIQT —
Centro de Tecnologia da Industria Quimica e Téxtil, na cidade do Rio de Janeiro - RJ. Na ocasido, foram
realizadas visitas técnicas as instalacOes laboratoriais da instituicdo.

As demais Reunides Ordinarias ocorreram presencialmente nas instalacées do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes - MCTI. As reunides também ocorrem de forma virtual, por intermédio da Plataforma
da Rede Nacional de Ensino e Pesquisa — RNP, ConferénciaWeb (https://conferenciaweb.rnp.br/).

O publico pode solicitar para assistir as reunides, basta realizar um cadastro encaminhado a Secretaria-
Executiva da CTNBio.


https://conferenciaweb.rnp.br/
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Processos Avaliados pela CTNBio

Como resultado, as atividades desempenhadas pela CTNBio durante o ano de 2024 culminaram com
a avaliagdo de 1.027 processos. A Tabela 1 e o Grafico 1 apresentam o nimero de processos totais avaliados
pela CTNBio nos ultimos cinco anos.

Tabela 1. Numero de Pleitos Avaliados pela CTNBio nos Gltimos 5 anos.

Ano Numero de Pleitos Avaliados
2020 853

2021 1.086

2022 776

2023 923

2024 1.027

Numero Pleitos Avaliados pela CTNBio

1.200

1.000

800
600
400
200
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m Mumero Pleitos Avaliados pela CTMNBio

Grafico 1. Numero de Pleitos Avaliados pela CTNBio nos ultimos 5 anos.

A Tabela 2 apresenta um resumo quantitativo dos processos cujas andlises foram finalizadas e os
tipos de pleitos envolvidos no ano de 2024.
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Quanto as solicitagdes que sdo analisados pelas 2 setoriais de Saude Humana/Animal e
Vegetal/Ambiental, foram deliberados 32 processos que envolvem liberagGes comerciais e seus planos e
relatérios de monitoramento.

Tabela 2. Pleitos deliberados pela CTNBio em 2025.

Pleitos em 2025 TOTAL
A. Itens Conjuntos
1. Liberagao Comercial RN 21 21
2. Liberagdo comercial RN32 6
3. Plano de Monitoramento Pés-Liberagdo Comercial 1
4. Relatério de Monitoramento Pés-Liberagao Comercial 4
5. Cooperacdo Internacional - RN 38 0
B. Relatos da Presidéncia
Notificagdo de LPMA - RN 35 0
Notificagdo de LPMA - RN 36-37 0
Notificagdo de Alteragdo de LPMA 0
Cancelamento de LPMA 0
Comunicado 0
C. Relatos das Subcomissdes Permanentes Setoriais - Satide Humana e Animal
Solicitagdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB 26
Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB 89
Liberagao Planejada no Meio Ambiente - RN 07 0
Projeto 102
Consulta Produto TIMP - RN 16 9
Cooperagdo Internacional - RN 38 0
Transporte de OGM 8
Importagao de OGM 15
Exportagdo de OGM 5
Relatério de LPMA 0
Relatério Anual 347
Carta Consulta 0
Comunicados 0
D. Relatos das Subcomissdes Permanentes Setoriais - Vegetal e Ambiental
Solicitagdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB 9
Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB 62
Liberagao Planejada no Meio Ambiente - RN 06 19
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Alteragdo de LPMA - RN 06 4
Consulta Produto TIMP - RN 16 2
Cooperagdo Internacional - RN 38 0
Transporte de OGM 0
Importagdo de OGM 0
Exportagdo de OGM 0
Relatério de LPMA 113
Relatdrio Anual 98
Carta Consulta 1
Comunicados 0
TOTAL 941

Também foram analisados 140 processos de Relatos da Presidéncia, o que inclui as notifica¢des,
alteragdes e cancelamentos de liberagdes planejadas no meio ambiente - LPMAs, além de comunicados.
Estes pleitos sdo processados pela Secretaria-Executiva e relatados pelo Presidente da CTNBio durante a
reunido.

Além disso, foram deliberados 581 processos direcionados as Setoriais de Saide Humana e Animal e
274 processos relativos as Setoriais Vegetal e Ambiental.

Dentre estes, destaca-se a primeira andlise realizada pela CTNBio fruto da Cooperac¢do Internacional
estabelecida com a Argentina por meio da Resolugao Normativa N° 38, de 27 de setembro de 2023.

Ainda foram avaliadas 128 altera¢des da Comissdes Internas de Biossegurancga pela Presidéncia da
CTNBio no ano de 2024.

Aprovacées Comerciais

No total, foram avaliados e aprovados 27 organismos geneticamente modificados e derivados para
uso comercial. As aprovacdes comerciais foram sumarizadas na Tabela 3.

Tabela 3. LiberagGes comerciais aprovadas pela CTNBio
em 2024 pelo tipo de produto.

PRODUTO APROVAGCOES
Vegetal 13
Milho
Soja
Eucalipto
Microrganismo 10
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Saude Humana

Saude Animal 2
Total 27

Na drea vegetal, foram aprovadas 6 variedades de milhos, 4 sojas e 3 de eucaliptos geneticamente
modificados.

A CTNBio aprovou 10 microrganismos para utilizacdo na industria e no campo. Sdo microrganismos
gue atuam no processo de fabricagdo de moléculas com alto valor agregado para utilizagao na produgao de
etanol, como insumos para a industria alimenticia, cosmética e para a biorremediacao de solo etc.

Como destaque na pauta da CTNBio, a aprovacao de uma nova terapia génica para uso em seres
humanos para tratar a Distrofia Muscular de Duchenne. Na drea de saide humana, também foi deferido um
kit diagnostico molecular envolvendo o uso de organismos geneticamente modificados.

Ademais, foram aprovadas duas vacinas para uso veterindrio, uma contra as doengas de Marek,
Gumboro e Newcastle em aves e outra contra melanoma canino (Vacina Oncept). Ambos os produtos sao
da empresa Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil Ltda.

Atualizacoes de Resolugcées Normativas

No ano de 2024, houve a publicacdo de uma alteracdo na Resolucdo Normativa N° 2, de 27 de
novembro de 2006, por meio da Resolucdo Normativa N° 40, de 29 de abril de 2024, conforme texto abaixo
transcrito:

“Art. 12 A Resolu¢do Normativa n2 02, de 27 de novembro de 2006, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:
"Art. 18 e —
Il - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo possuir mecanismos para impedir a entrada
de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio reprodutivo. Quando se tratar de plantas alégamas, anemdfilas ou zodfilas,
em estagio reprodutivo, a dispersdo do pdlen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por barreiras fisicas. Na
produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo e sem possibilidade de florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para pdlen ou
telas antiafidicas.
.................................................................. " (NR)

Art. 29 Esta Resolucio Normativa entra em vigor no dia 12 de junho de 2024."
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Sistema de Informacg6es em Biosseguranca - SIB

Durante o ano de 2024, o projeto de funcionamento do Sistema de Informa¢dao em Biosseguranga —
SIB ndo teve andamento por ndo haver recurso orcamentario para esta agdo.

Representacao Nacional e Internacional

A CTNBio também possui a competéncia de relacionar-se com instituicGes voltadas para a
biosseguranca, no ambito nacional e internacional.
Membros da Secretaria-Executiva da CTNBio participaram de diversos eventos auxiliando
instituicdes nacionais em agdes educacionais voltadas para o publico-alvo da CTNBio, como:

- Treinamento em Biosseguranca - Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia — Cenargen; e
- Treinamento em Cyberbiossecurity de Estruturas Criticas.

No ambito internacional, também houve representantes da Secretaria-Executiva em alguns
eventos, como:

- Reunido de cooperagdo bilateral entre Brasil e Peru sobre a implementagdao de medidas de
bioprotecdo em relagdo a Convencdo sobre Armas Bioldgicas e Toxinicas (CBT) e a Resolucdo
1540 (2004) do Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas (CSNU) - Lima/Agosto e Rio de
Janeiro/Setembro;

- Curso de Avaliagdio de Risco Ambiental de Organismos Geneticamente Modificados —
Guatemala; e

- Reunides preparatodrias para a Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico -
OCDE.

Dialogo com os usudrios dos servicos

Em 2024, foram atendidos 107 Solicita¢des de Informacgado ao Cidadao - SIC pela Secretaria Executiva
da CTNBio pela plataforma FALA.BR. Esses pedidos de informagdes mobilizaram a equipe da assessoria da
CTNBio para revisdao de 419 processos para fornecimento de cdpias demandadas pelos cidad3dos atendidos
pelo canal além da elaboracdo de respostas para diversas questdes.

A Secretaria-Executiva realizou atividade na drea educacional e de comunicacdo, estabelecendo
contato direto com as Comissdes Internas de Biossegurancga para fornecer orientacdes quanto ao sistema
regulatdrio de OGMs conduzido pela CTNBio, por meio de reunides, contatos telefénicos e comunicagao por
e-mail.
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Execugdao Orcamentaria

Em 2024, o orcamento inicial da CTNBio foi da ordem de RS 643.838,00. No decorrer do exercicio,
a Secretaria Executiva do MCTI reforcou o montante em RS 529.552,00, o que totalizou o valor de RS
1.173.390,00 ao final do ano.

As passagens e didrias dos membros para cumprimento de suas agendas na Comissdo sao emitidas
pela Secretaria Executiva da CTNBio e a restricdo de recursos impactam na realizacdo das atividades
precipuas da CTNBio.

Apesar deste novo aporte, os recursos financeiros ndo foram suficientes para o cumprimento da
agenda de reunides previstas na Lei de Biosseguranca para o ano de 2024. Os cortes e contingenciamentos
no or¢camento da CTNBio impuseram que das 10 reunides presenciais prevista para 2024, duas fossem
realizadas em modo virtual. Além disto, grande impacto ocorreu na contingéncia em realizar visitas técnicas
necessarias para a verificacao in loco das condi¢des de biosseguranca das instituicdes demandantes.

Além disso, ndo houve recursos previstos para a continuacdao do Sistema de Informagdo em
Biosseguranca no ano 2024 e, portanto, ndo houve continuidade no projeto iniciado pela Rede de Ensino e
Pesquisa — RNP.

Conclusdo

A atuacdo da CTNBio no ano de 2024 foi bastante proficua, tendo a Comissdo analisado 1.162
processos ao longo do ano. Foram liberados comercialmente 27 produtos contendo OGMs ou seus
derivados, destacando-se as plantas (milho, soja e eucalipto), medicamento utilizado como terapia génica,
kit diagndstico, vacinas para uso veterindrio, microrganismos para uso industrial e no campo. Além das
solicitacbes de liberacdo comercial, foram cadastradas pela CTNBio mais 32 instituicdes para exercer
atividades com OGMs, além de dezenas de extensbes e alteracdes em areas ja cadastradas. Muito
importante ressaltar que muitos projetos de pesquisa relacionados a saude humana, animal e ao
desenvolvimento de novas tecnologias de produtos agricolas foram analisados pela Comissdo. Destaca-se
também a analise do primeiro processo advindo por meio da Cooperacdo Internacional estabelecida com a
Argentina. Além disto, foi realizada a andlise de 419 processos quanto a protecdo de dados e de informacao
sigilosa para atender as demandas advindas do Servigo de Atendimento ao Cidadao - SIC.
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