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PARECER TECNICO N° 3964/2014

Processo n°: 01200.002919/2013-77

Requerente: Oxitec do Brasil Participagdes Ltda.

CQB: 357/13

Préton: 28300/13

Assunto: Solicitacdo de Parecer para Liberacdo Comercial de Organismo Geneticamente
Modificado

Extrato Prévio: 3676/13 publicado em 15/07/13

Reunido: 1712 Reunido Ordinaria da CTNBIo, realizada em 10 de abril de 2014

Decisdo: DEFERIDO

A CTNBiIo, ap6s apreciacdo do processo de pedido de Parecer Técnico referente a
biosseguranca de produto para liberagdo comercial, concluiu pelo deferimento, nos termos deste
Parecer Técnico.

No ambito das competéncias dispostas na Lei 11.105/05 e seu decreto 5.591/05, a
Comissao concluiu que o presente pedido atende as normas da CTNBIo e a legislacdo pertinente
gue visam garantir a biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saude humana e animal.

PARECER TECNICO

EMENTA: O responsavel legal da instituicdo solicitou & CTNBio parecer técnico referente a
biosseguranca para liberagdo comercial da linhagem OX513A de Aedes aegypti, geneticamente
modificada para expressar um trago letal condicional e um gene marcador fluorescente com a
finalidade de controle do Aedes aegypti, 0 mosquito vetor do virus da dengue. A Oxitec do Brasil
Participacdes Ltda. afirma ainda que o presente pedido ndo contém informacgfes confidenciais.
Os dados aportados pela solicitante, aliados a literatura pertinente, permitem definir claramente o
contexto da liberacdo, delinear os perigos e caracterizar eventuais riscos.

1. Informacédo Geral

Os documentos constantes do processo trazem todos os subsidios necessarios a avaliagdo dos
riscos que o mosquito geneticamente modificado OX513A pode representar para a saude
humana e animal. Como detalhado adiante, a proponente define adequadamente o problema,
estabelecendo:

a) elementos de protecdo e pontos finais de avaliagdo para as metas de protecdo definidas
pela legislacdo brasileira;

b) abiologia do organismo;

C) as caracteristicas dos ambientes receptores provaveis;

d) a construcdo genética, a expressdao do construto, as alteracdes fenotipicas e sua
estabilidade;
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celulares elevadas, esta sob controle do sistema tTAV descrito no texto.

3. Biosseguranca do Produto

Anélise do OGM conforme Resolu¢do Normativa N° 5, de 12 de marco de 2008 Anexo

1]

A construcdo genética do Ae. aegypti OX513A envolve a expressdo condicional de um gene
letal. A estabilidade da construcdo foi amplamente demonstrada na documentacdo e era
esperada, dadas as caracteristicas do vetor utilizado e do tipo de inser¢do. Os estudos
apresentados pela empresa e parcialmente ja publicados mostram que:

* A sequéncia do construto no Ae. aegypti OX513A é exatamente como pretendida.

* A linhagem n3o contém sequéncias da estrutura do plasmideo utilizado para a

transformacéo.

» Um elemento transponivel ndo autbnomo foi usado na transformacdo, e mostrou ser

estavel sob uma grande variedade de condigdes.

* A inser¢do ¢ estdvel ao longo de muitas geragcdes, ¢ segue as relagdes de heranga

mendeliana esperadas.

A expressdo do gene parece ter flutuacGes discretas, provavelmente devido a uma
penetrancia parcial do transgene. Entretanto, esta caracteristica ndo afeta o comportamento da
populacdo de mosquitos GM liberados, uma vez que a letalidade estard garantida para a maior
parte da progénie dos eventuais escapes, levando a uma acentuada redugédo da populacéo e sua
eliminacdo por competicdo com o0s mosquitos ndo modificados, por predacdo e outros
mecanismos inibitérios presentes no ambiente, inclusive antrépicos (Williams et al., 2010). De
uma forma geral, a proponente ndo observou qualquer diferenca biologicamente relevante entre o
comportamento e o fendtipo de OX513A e da contrapartida ndo modificada, com a excecdo da
reducdo da sobrevivéncia das larvas e da longevidade de adultos do OX513A em relacdo ao
comparador ndo modificado (o que é esperado pela modificacdo genética), tendo sido avaliados
0s seguintes parametros em diferentes condices de temperatura e umidade:

* Capacidade reprodutiva;

* Resposta a diferentes regimes de temperatura,

* Sobrevivéncia;

* Longevidade da linhagem com e sem tetraciclina;

* Penetrancia do fenotipo de letalidade em uma faixa de doses de tetraciclina;

* Susceptibilidade a inseticidas quimicos.

A proponente estudou a existéncia de diferencas relevantes nos comportamentos de
acasalamento e na competitividade da linhagem OX513A com popula¢6es em campo ou do tipo
selvagem de Ae.aegypti em ambito mundial (Dossié, livro 3, Secdo 2.2.3). Foram apresentados
dados sobre o acasalamento inter e intraespecifico também no Anexo Il Secdo 16.1.4. Nao ha
parentes selvagens do Ae.aegypti no Brasil com os quais 0 OX513A possa trocar gametas.
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A biologia do Aedes aegypti, amplamente documentada, favorece a biosseguranca deste
produto: o inseto sO cruza com insetos da mesma espécie e tem sua dispersdo limitada aos
ambientes urbanos, embora possa ser transportado por distancias longas em veiculos,
embarcacOes e mesmo em avides. No caso destes transportes fortuitos, o mosquito ndo
modificado pode encontrar oportunidade de colonizar novos nichos urbanos, mas ndo invade
jamais ambientes silvestres. Outro aspecto importante da biologia, ressaltado no dossié e apoiado
na literatura, € a origem desta espécie de mosquito: no Brasil ele € uma espécie exotica, restrita
as cidades. Desta forma, concluimos que o ambiente de liberacdo provavel nao inclui espécies
valorizadas (exceto o proprio homem) nem servigos ecossistémicos que possam ser impactados
pelo mosquito GM, uma vez que ndo ha diferencas de comportamento entre os insetos GM e
convencionais e que estes ndo impactam significativamente a fauna urbana.

A experiéncia anterior com a liberagdo desta variedade de mosquito GM

Embora ainda ndo exista uma experiéncia com a liberacdo comercial deste OGM, ha um
conjunto consideravel de informacgdes pertinentes advindas da liberacdo planejada deste
mosquito em outros paises (Lacroix et al., 2012 e dados do dossié€) e no Brasil. Os dados
apresentados, distribuidos ao longo do dossié entre os varios topicos que foram tratados em
atendimento a RN-05, confirmam o que a biologia do mosquito e as alteracbes fenotipicas
advindas da transformacao genética sugerem: ndo parece haver qualquer impacto do OX513A no
ambiente. Em que pesem consideracdes sobre a ndo transportabilidade de dados gerados em
outros ambientes, € muito claro que a caracteristica sinantropica e urbana das populacfes desta
espécie de mosquito facilita a transferéncia de dados gerados em outros paises.

Perigos identificados pela proponente

A Tabela 2 constante do item 2.1 (Identificagdo das metas de protecdo e desfechos de
avaliacdo) do Livro 2 — Anexo Il lista os perigos inicialmente identificados pela proponente e
mostra dados e as argumentacdes para concluir que os riscos sdo insignificantes. Os perigos para
a saude humana, a nosso ver corretamente identificados, foram:

e A modificacdo genética poderia ter introduzido proteinas toxicas ou alergénicas no
mosquito Ae. aegypti OX513A, em especial na saliva.

e A competéncia vetorial para transmissdo de doencas ao ser humano poderia ter sido
alterada para uma maior eficiéncia de transmissao.

Perigos identificados por outras institui¢cdes e organizagdes

Uma preocupagédo expressa por alguns circulos é a de que a introducdo de uma linhagem
nova de Ae. aegypti poderia levar a transmissdo de outras doencas ou ainda a alteracdo do modo
de transmissé&o.
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Uma preocupacéo repetidamente trazida a CTNBIo é a questdo de residuos de tetraciclina
em aguas servidas e a sensibilidade do evento OX513A a presenca de tetraciclina. A
sensibilidade a tetraciclina foi detalhadamente estudada pela proponente. A sobrevida do evento
OX513A fica reduzida a <5% na auséncia da tetraciclina, em fungédo da expresséo do gene letal
tTAV. A sobrevivéncia da progénie de acasalamentos do macho OX513A com fémeas locais de
Ae. aegypti fica igualmente reduzida, uma vez que a expressdao do tTAV na larva permite a
acumulacdo de proteina que interrompe os processos celulares (Gill & Ptashe, 1988; Lin et al.,
2007). Para identificar a menor concentracdo de tetraciclina que permite maior sobrevivéncia dos
Ae. aegypti heterozigotos OX513A do que quando criados na auséncia de tetraciclina, a resposta
da linhagem a diversas doses de tetraciclina foi avaliada. Como consta do dossié, as larvas de
OX513A criadas em concentracdes de tetraciclina iguais ou inferiores a 1ng/ml ndo deram
origem a porcentagem significativamente maior de adultos voadores do que larvas criadas na
auséncia de tet (0 pg /ml) (p=0,212). Uma revisdo da literatura indicou que as concentragdes
maximas relatadas de tetraciclina a partir de amostras coletadas de locais em campo ao redor do
mundo, foram registradas como sendo de 110 pg/mL a 970 pg/mL (p. ex., Brown et al., 2006;
Le-Minh et al., 2010; Locatelli et al., 2011; Sarmah et al., 2006). Isso mostra ser improvavel que
larvas do evento OX513A encontrem concentracdes de tetraciclina altas o suficiente no ambiente
para aumentar o nuimero de adultos funcionais acima de 5% (levando-se em conta uma
caracteristica de penetrancia incompleta do traco de letalidade). Com base na literatura, conclui-
se que € muito improvavel encontrar concentracdes de tetraciclina acima do nivel de resgate de 1
ng/ml nos criadouros tipicos do Ae. aegypti (Le-Minhet al., op..cit.). Uma vez que a presenca de
tetraciclina sera sempre muito inferior aquela necessaria para a supressao de letalidade, e que o
Ae. aegypti prefere colocar seus ovos e desenvolver-se em aguas limpas, esta questdo torna-se
irrelevante para a avaliacdo de risco do OGM, embora possa ser importante nas estratégias
globais de controle. Ainda assim, deve-se lembrar de que a fase de monitoramento pos-comercial
do processo incluird o monitoramento deste antibiético no ambiente.

Caracterizacao do risco

O primeiro perigo identificado envolve a eventual toxicidade ou alergenicidade da
proteina recombinante na saliva do inseto. Embora o numero de fémeas liberadas seja
relativamente pequeno em relacdo a populacdo de mosquitos ndo GM do mesmo sexo, ha uma
pequena possibilidade de que pessoas possam ser picadas por diversas vezes pelos insetos GM
ao longo do periodo de combate ao vetor. As reagdes alérgicas poderiam ser graves, dependendo
do potencial alergénico da proteina. Entretanto, a proponente fez um minucioso estudo por
bioinformatica e concluiu acertadamente que a proteina ndo exibe potencial alergénico. Portanto,
embora haja uma pequena probabilidade de que pessoas sejam picadas repetidamente pelas
fémeas de mosquitos GM, a proteina ndo é alergénica, portanto o dano é nulo.

Quanto ao perigo de transmissdo de novas doencas ou alteracdo dos padrdes de transmisséo
devido a modificagdes genéticas do vetor, considerando que:
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e a populacdo de Ae. aegypti OX513A tende a reduzir-se rapidamente depois da liberacéo
dos machos, o que impede que venham a adaptar-se a novas fungdes vetoriais;

e um percentual pequeno de fémeas € liberado (0 que podera ser ainda mais reduzido, caso
necessario, com a ado¢do de novas tecnologias — e.g., Marois et al., 2012);

e ndo ha relatos na literatura da adaptacdo de vetores a novos agentes devido a alteracdes
induzidas por modificagBes genéticas intencionais no vetor (embora alteragbes naturais
das linhagens de virus da dengue modulem a capacidade vetorial - Christofferson e
Mores, 2011)

Concluimos que este perigo ndo dispde de hipoteses que sustentem uma rota ao dano
possivel, sendo a probabilidade nula ou muito baixa de que venha a concretizar-se.

Classificacéo dos riscos

A classificacao de riscos depende da existéncia de rotas concretas que levem dos perigos
aos danos consequentes, uma vez que estas rotas definem probabilidades e magnitudes de danos.
Neste caso, para 0 aspecto da seguranca ambiental, ndo ha concretamente elementos de protecao
que possam ser definidos no contexto do problema que disponham minimamente de uma rota ao
dano plausivel. Logo, concluimos que os riscos podem ser classificados como insignificantes ou
negligencidveis em relagéo a presenca do mesmo inseto ndo geneticamente modificado.

No caso dos trés perigos identificados ou ndo ha rota ao dano possivel ou a probabilidade
de dano é muito remota. Desta forma concluimos que os riscos representados pela acédo direta do
OGM e diferentes daqueles observados na espécie ndo geneticamente modificada séo
insignificantes ou nulos.

Seguranca Ambiental

Metas de protecdo nos ambientes receptores provaveis: a legislacdo brasileira
determina de forma ampla que se deve proteger o ambiente, no qual se incluem o homem e seus
animais de criacdo e companhia. A proponente adotou a estratégia metodologica de identificar os
provaveis ambientes receptores e, através da analise de suas caracteristicas, identificar alvos de
protecdo. Desta forma, a proponente corretamente identificou que este ambiente, no caso da
liberacdo da variedade OX513A, esté essencialmente restrito ao ambiente urbano e peri-urbano.
De fato, todos os dados disponiveis na literatura apontam para um héabito sinantropico do Ae.
aegypti, restrito a ambientes urbanos e peri-urbanos, sem qualquer potencial de estabelecimento
em ambientes silvestres ou agricolas, nem capacidade vetorial para outras espécies a ndo ser o
homem, a0 menos no ambiente urbano.

No ambiente urbano o principal alvo de protecéo €, evidentemente, o préprio ser humano,
elemento indissociavel do ambiente. Adicionalmente, os impactos em potencial sobre alguns
organismos insetivoros foram também avaliados. Em nossa leitura, 0 ambiente urbano é bastante
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restrito nestes aspectos e a populacdo de insetos GM tende a se reduzir rapidamente; assim, o
estudo realizado pela empresa na sec¢do 2.9 do Livro 2, Anexo Il do dossié ndo se reveste de
interesse ao avaliador de risco: os modelos estudados pela proponente sdo classicamente
empregados em situacdes onde certos elementos da fauna podem ser impactados, mas nao
julgamos que sejam relevantes e apenas adicionam informacao cientifica de interesse académico.
Entretanto, a avaliacdo destes parametros foi consequéncia do atendimento aos requisitos da
Avaliacdo de satde humana e animal, constantes da RN-05.

O Ae. aegypti € uma espécie tropical invasiva cosmopolita na faixa entre as latitudes 40°
N a 40° S, sendo limitado por temperaturas inferiores a 15-10 oC, em que se torna incapaz de
voar ou move seus membros apenas lentamente, desacelerando consideravelmente o tempo de
desenvolvimento (Christophers, 1960). Clima, urbanizacdo, armazenamento de agua e a
disponibilidade de criadouros sdo os principais fatores que influenciam a distribuicdo do Ae.
aegypti. Consequentemente, a dispersdo do mosquito é dependente de dgua armazenada ou da
presenca de agua em recipientes artificiais, da presenca de hospedeiros humanos e do transporte
passivo mediado por humanos, bem como da disponibilidade de criadouros. ImplicagGes para a
biologia do inseto, decorrentes da insercdo do transgenes foi estudada (diferencas relevantes nos
comportamentos de acasalamento e na competitividade da linhagem OX513A com populac6es
em campo ou do tipo selvagem de Ae.aegypti ). Foram discutidos dados sobre o acasalamento
inter e intraespecifico, constatando-se que ndo ha parentes selvagens do Ae.aegypti no Brasil
com os quais 0 OX513A possa trocar genes. Ae. albopictus (Skuse) e Ae. aegypti (L.) pertencem
a divisdes taxonomicas diferentes do grande subgénero Stegomyia e sdo nativos,
respectivamente, da Asia e da Africa. Todavia, ambas as espécies sdo invasivas e podem ser
encontradas vivendo lado a lado em certos ambientes. Consequentemente, é provavel que fémeas
virgens de ambas as espécies encontrem machos heteroespecificos atraidos aos mesmos
hospedeiros, e 0 acasalamento interespecifico poderia ser uma possibilidade.

Entretanto, o acasalamento do Ae. aegypti é extremamente especifico a especie, embora
Tripet et al. (2011) tenham recentemente relatado o acasalamento interespecifico em populacoes
de campo de Ae. aegypti e Ae. albopictus na Flérida, mas em uma taxa muito reduzida (1,6%).
Isso também foi relatado por Nasci et al., (1989). O comportamento de acasalamento esta
também discutido adiante neste parecer.

Embora ndo diretamente relacionado ao impacto do OGM no ambiente, o eventual
aumento de populacdes de Aedes albopictus pela reducdo seletiva de Aedes aegypti tem sido
comentado como uma desvantagem no processo de controle via RIDL (cf. relatério do Dr. José
Maria Ferraz sobre visita a Moscamed). Embora as populagdes das duas espécies possam ser
simpatricas, isso s6 ocorre em pequenas faixas de transicdo floresta/area urbana (Honorio et al,
2009) e, mais raramente, no entorno de areas densamente arborizadas nas cidades. H4, de fato,
uma clara preferéncia espacial para uma ou outra espécie (Duncombe et al, 2013). Portanto, a
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improvavel e eventual flutuacdo de populacdes de Ae. albopictus devido a eliminacdo de Ae.
aegypti € inteiramente irrelevante do ponto de vista do controle da dengue. De fato, o consenso
indica que Ae. albopictus € essencialmente silvestre e esta presente na cidade apenas nas
proximidades de matas ou jardins extensos.

O comportamento de acasalamento de machos do evento OX513A foi estudado em
comparacdo a sua contraparte do tipo selvagem ndo modificada (Bargielowski et al., 2011) e foi
verificado que durante um ciclo de vida os machos GM inseminavam menos fémeas, mas o
numero de fémeas inseminadas durante os primeiros trés dias foi semelhante entre os machos da
linhagem GM e ndo-GM. A preocupacdo quanto a preferéncia de copula e a poliandria,
ressaltada como importante no relatdrio de visita a Moscamed por José Maria Ferraz, mas que
ndo pareceu relevante aos relatores para a questdo de risco do OGM, é a possibilidade de que as
fémeas realizem mais de uma copula. De toda a forma, esta questdo esta adequadamente
respondida pela literatura: pode haver mais de uma cépula, embora as fémeas virgens busquem
seus parceiros mais rapida e mais eficientemente; além disso, ndo parece haver retengdo eficiente
de sémen na segunda cépula, como demonstrado h& quase meia década por Spielman e cols.
(1967). O consenso atual é de que o potencial de poliandria entre fémeas de Aedes aegypti é
muito baixo (Helinski et al., 2012). Adicionalmente, os resultados obtidos de reducdo
significativa da populacdo nativa apos liberagbes preliminares com OX513A, juntamente com
outros estudos recentes, corroboram o baixo potencial de poliandria e indicam que a aptidao de
acasalamento de mosquitos GM em comparagdo com o tipo selvagem sdo similares, o que
comprova o potencial de controle da estratégia proposta (Harris et al, 2012, Massonett-Brunnel,
et al, 2013, Lee e cols.2013).

Do ponto de vista de avaliacdo de risco ambiental, a presente solicitacdo ndo apresenta
qualquer desafio particular, sendo na verdade notavelmente mais simples do que aquelas
relativas & maioria das plantas transgénicas, preponderantemente devido ao carater letal
condicional dos Aedes aegypti OX513A e de sua biologia, sendo uma espécie exotica,
reprodutivamente isolada e com exclusiva distribuicdo urbana no Brasil. Ainda assim, todas as
preocupacles cabiveis em relagdo aos riscos diretos da introdu¢cdo do OGM no ambiente e
trazidas a luz por documentos encaminhados a CTNBIo, por busca ativa de publicactes e pela
proponente, foram tratadas nos pareceres anteriores e consolidados neste parecer.

4. Plano de Monitoramento Pos-liberacdo Comercial

Apos a liberagdo comercial, 0 monitoramento sera feito nos locais de liberagdo da linhagem
OX513A, em trés pontos representativos, usando armadilhas para avaliar a populagdo de Ae.
aegypti e a proporcao da populagdo portadora do transgene OX513 (marcador fluorescente). As
armadilhas serdo monitoradas mensalmente. Depois de 12 meses pos liberacdo, e posteriormente,
a cada ano, serdo realizados monitoramentos para avaliar a estabilidade do marcador genético.
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Também serda monitorada a utilizacdo de tetraciclina no Brasil, através da analise da literatura e
de relatorios de pesquisas provenientes de usinas de tratamentos de aguas residuais, permitindo
que sejam analisadas quaisquer mudancas no uso ou nos niveis de tetraciclina ambiental.

Essa comissdo decidiu que devera ser incluido neste plano o monitoramento dos niveis
populacionais do mosquito Aedes albopictus.

5. Parecer Final

Como determina a lei 11.105 e a RN-05, cabe a CTNBIo a avaliacdo de risco, que envolve
exclusivamente os riscos bioldgicos diretos advindos da liberacdo de um OGM no ambiente.
Assim, neste parecer ndo nos atemos as questdes da eficacia da tecnologia, seus custos e
vantagens/desvantagens sobre outras tecnologias de controle de populacdes de Ae. aegypti.

Por fim, as questdes ligadas diretamente ao controle da dengue ndo dizem respeito a
CTNBIo, mas ao Ministério da Saude e as Secretarias de Salde que decidirem adotar a
tecnologia para o controle desta endemia. Além disso, as ferramentas estatisticas e 0s
experimentos para avaliacdo do impacto da tecnologia no controle da dengue sdo completamente
distintas daquelas necessarias a avaliagdo de risco e, portanto, os dados apresentados,
seguramente suficientes para a analise de risco do impacto do OGM pela CTNBIo, ndao podem
ser estendidos nem empregados em analises de controle da dengue. Deve-se manter em mente
que especialistas sempre buscaram e ainda buscam novos e efetivos mecanismos de controle do
vetor como a forma mais factivel de controle da doenca, até que uma vacina eficaz se torne
realidade. O controle do vetor € buscado atualmente com a eliminagdo/reducdo de criadouros e
aplicacdo de inseticidas. Assim, nesse contexto, a tecnologia apresentada aqui estaria colocada
como uma alternativa para a reducéo da populagédo do vetor.

Podemos concluir, portanto, com base em todas as evidéncias apresentadas pela proponente,
na literatura pertinente e em nossa avaliacdo de risco que 0 mosquito Ae. aegypti OX513A nédo
apresenta riscos adicionais ao meio ambiente, aos seres humanos e aos animais quando
comparado a mesma espécie ndo geneticamente modificada. Somos, portanto, de parecer
favoravel a sua liberagao.
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6. Parecer Contrario (Pedido de Vistas)

Na 1702 Reunido Ordinaria da CTNBIo, realizada em 13 de marco de 2014, os Drs. Leonardo
Melgarejo e Antonio Inacio Andrioli solicitaram vistas ao processo e apresentaram parecer na
1712 Reunido Ordinaria da CTNBiIo realizada em 10 de abril de 2014 onde concluem:

“Enfim, contrariamente aos pareceristas favoraveis a solicitacdo de liberacdo comercial do
OX513A, examinamos uma rota de dano provavel, ndo tratada adequadamente no processo.
Trata-se de dano que podera ser concretizado através da reemergéncia de epidemias virais
humanas e/ou animais, de origem zoondtica (ou ndo), preexistentes (ou ndo) a liberagcdo em
larga escala do OX513A, com degradacdo significativa da saude publica nessas areas e
potenciais consequéncias socioecondmicas negativas para os municipios atingidos. A rota sera
concretizada pela ocupacédo do nicho ecolégico de A. aegypti por A. albopictus — resultado da
liberacdo em larga escala do OX513A — associada a mudangas no perfil epidemioldgico de
virus animais, humanos e zoonéticos, fornecendo a estes maior infectividade, por meio da troca
de vetor e/ou contorno das barreiras imunolégicas de vetores secundarios. Neste contexto, em
circunstancia agravada pelo ndo cumprimento da legislacdo vigente; pela inexisténcia de
protocolos de avaliagdo adequados a analise de riscos envolvendo insetos voadores; pela
insuficiéncia dos estudos apresentados, pela ndo inclusdo de resultados finais de estudos de
campo aprovados pela CTNBIo, e considerando que a liberagdo comercial do OX513A, nestas
condicdes, apresenta riscos relevantes e irreversiveis para a salde e o ambiente, cuja
probabilidade de ocorréncia nos parece alta a moderada, recomendamos que 0 processo seja
colocado em DILIGENCIA para complementac&o, e que retorne & analise em conformidade com
normativas a serem estabelecidas pela CTNBio0.”

Esse parecer foi vencido pela maioria de votos.
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