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Resolugdao Normativa No 16, de 15 de janeiro de 2018

Imprimir

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de suas atribuigdes legais e
regulamentares e em observancia as disposigdes contidas nos incisos XV e XVI do art. 14 da Lei no 11.105, de 24 de
margo de 2005;

CONSIDERANDO a necessidade de avaliar as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisédo (TIMP), do inglés Precision
Breeding Innovation (PBI) e que também englobam as denominadas Novas Tecnologias de Melhoramento, do inglés New Breeding
Technologies -NBTS, a luz dos preceitos previstos na Lei no 11.105, de 24 de margo de 2005;

Considerando que as TIMP podem introduzir usos inovadores de ferramentas de biologia molecular, que podem resultar:




homdlogos. Resolve:

Il - produto obtido por técnica que introduz mutagdes sitio dirigidas, gerando ganho ou perda de fungéo génica, com a auséncia
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sem que haja a presenga ou introgressao dessas moléculas no produto;

]

Vv - produto onde séo utilizadas técnicas que empregam moléculas de ADN/ARN que, absorvidas ou ndo de forma sistémica, ndo causam
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Paragrafo unico. As Subcomissdes terdo prazo de até noventa dias para analise e elaboragéo de pareceres,
podendo ser prorrogado por igual periodo por decisdo do plenario da CTNBio.

Art. 4° A CTNBio podera, como resultado da consulta e com as devidas justificativas cientificas, solicitar informagdes ou estudos

adicionais.

Art. 5° As situagdes ndo previstas nesta Resolugdo Normativa serdo avaliadas e definidas, caso a caso, pela CTNBio.

Art. 60 Esta Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

Edivaldo Domingues Velini

PRESIDENTE DA CTNBio

ANEXO |: Exemplos de "Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Preciséo (TIMP)".

1. TECNICA: Florescimento Precoce.

1.1 RESUMO DA TECNICA: Silenciamento e/ou super-expressdo de genes relacionados ao florescimento

através da inser¢ao da modificagdo genética no genoma e posterior segregacéo ou através da express&o temporaria por vetor
viral.

2. TECNICA: Tecnologia para Produgéo de
Sementes.

2.1 RESUMO DA TECNICA: Insercdo da modificacdo genética para restauracéo da fertilidade em linhagens
naturalmente macho- estéreis a fim de multiplicar essas linhagens mantendo a condigdo de macho-esterilidade, sem haver,
no entanto, transmissao da modificagao genética para a descendéncia.

3. TECNICA: Melhoramento Reverso.

3.1 RESUMO DA TECNICA: Inibicdo da recombinagcdo meiética em plantas heterozigotas selecionadas para
a caracteristica de interesse a fim de produzir linhagens parentais homozigotas.
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4. TECNICA: Metilagdo do DNA Dependente do
RNA.

4.1 RESUMO DA TECNICA: Metilagéo direcionada por RNAs interferentes ("RNAI") em regides promotoras
homologas ao RNAi com o objetivo de inibir a transcrigéo do gene alvo em seres vivos.

5. TECNICA: Mutagénese Sitio

Dirigida.

5.1 RESUMO DA TECNICA: Complexos proteicos ou riboproteicos capazes de causar mutagénese sitio dirigida
em microrganismos, plantas, animais e células humanas.

6. TECNICA: Mutagénese Direcionada por
Oligonucleotideo.

6.1 RESUMO DA TECNICA: Introdugdo na célula de um oligonucleotideo sintetizado de forma complementar &

sequéncia alvo, contendo uma ou poucas alteragdes de nucleotideos, que poderdo causar substituigdo, insergéo ou
delecdo na sequéncia alvo através do mecanismo de reparo celular (microorganismos, plantas, animais e células humanas).

7. TECNICA:
Agroinfiltragao/Agroinfeccao.
7.1 RESUMO DA TECNICA: Folhas (ou outro tecido somatico) infiltrado com Agrobacterium sp. ou construgdes

génicas contendo o gene de interesse para obter uma expresséo temporaria em altos niveis localizada na area infiltrada ou com vetor
viral para expressao sistémica, sem que a modificacao seja transmitida as geragdes subsequentes.

8. TECNICA: RNAI uso tépico/sistémico.

8.1 RESUMO DA TECNICA: Uso de RNA fita dupla ("dsRNA") com sequéncia homdloga ao(s) gene(s) alvo

para silenciamento especifico desse(s) gene(s). As moléculas engenheiradas de dsRNA podem ser introduzidas/absorvidas pela
célula a partir do

ambiente.

9. TECNICA: Vetor Viral.

9.1 RESUMO DA TECNICA: Inoculagéo de seres vivos com virus recombinante (DNA ou RNA) expressando a

modificagdo genética e amplificagdo do gene de interesse através dos mecanismos de replicagéo viral, sem que haja
modificagdo do genoma do hospedeiro.

ANEXO lI:



1. Com relagdo ao organismo original (Parentais), informar:

1. a identificagao da tecnologia genética, objetivo e uso pretendido do organismo resultante e seus
derivados;

2. a classificagcéo taxonémica, a partir de familia, até o nivel mais detalhado do organismo a ser liberado, incluindo, quando
apropriado, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo;

3. a classificagéo de risco do organismo geneticamente modificado de acordo com a Resolugdo Normativa n.o 2, de
27 de

novembro de 2006

4. o(s) gene(s) e/ou elemento(s) genético(s) manipulado(s), organismo(s) de origem e suas fungbes especificas, quando aplicavel; 5. a(s)
estratégia(s) genética(s) utilizada(s) para produzir a(s) modificagdo(6es) desejada(s); o(s) mapa(s) genético(s) da(s) construgdo(des)
utilizado(s) no processo indicando, com todos elementos genéticos presentes;

6. a caracterizagado molecular do resultado da manipulagéo no organismo receptor (parentais e produto final), quando aplicavel,
fornecendo informagdes relacionadas a: (1) nimero de cépias manipuladas (e.g. nimero de sequéncias gendmicas, nimero
de alelos, etc); (2) localizagdo no genoma da regido manipulada, quando possivel; (3) identificar a presenga de modificagdes genéticas nio
intencionais (off-target), quando aplicavel.

7. o produto da expressao da(s) regido(des) genémica(s) manipulada(s), descrito em detalhes, quando aplicavel.

2. Com relagéo ao produto (descendéncia, linhagem ou o produto final) informar:

1. acomprovagao da auséncia de moléculas de ADN/ARN recombinantes, através da utilizagdo de métodos moleculares.

2. se o produto contendo moléculas de ADN/ARN para uso topico/sistémico tem capacidade recombinatéria de se inserir na espécie
alvo e/ou em espécies nao alvo.

4. se o produto objeto da solicitagdo encontra-se aprovado comercialmente em outros paises.

5. se o produto utilizar o principio de direcionamento génico (do inglés gene drive) que pode permitir que a alteragao
fenotipica conferida tenha o potencial de se disseminar em toda populagdo do organismo receptor, explicitar os cuidados para monitorar o
organismo, utilizando pelo menos duas estratégias diferentes.

ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas/-/asset_publisher/OgW431Rs9dQ6/content/resolucao-normativa-n°-16-de-15-de-janeiro-de-2018/pop

6410412023, 08:36
Resolugdao Normativa No 16, de 15 de janeiro de 2018 - CTNBio

6. como foi avaliada a possibilidade de eventuais efeitos ndo intencionais (off-target) da tecnologia que possam estar
presentes no produto.
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