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comissao técnica nacional

. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢do e Comuoacdes
CTN B|0 Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga
de biosseguranga Coordenagéo Geral

Ata da 2012 Reunido Ordinaria da Comissédo Tecnica N acional de Biosseguranca —
CTNBIo.

Aos seis dias do més de abril do ano de dois mil e dezessete, as nove horas, na SHIS
Quadra 01 Conjunto B — Bloco D — Térreo — Auditério CNPq, Edificio Santos Dumont —
Lago Sul, Brasilia — DF, teve inicio a Ducentésima Primeira Reunido Ordinaria da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, sob a Coordenacdo do Dr.
Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente), com a presenca dos seguintes membros: Dra. Maria Aparecida Nagai
(Especialista Titular da Area de Satde Humana); Dr. José Luiz de Lima Filho (Especialista
Suplente da Area de Saide Humana); Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista
Suplente da Area de Salde Humana); Dr. Eduardo de Oliveira Melo (Especialista
Suplente da Area de Saude Animal); Dra. Maria Llcia Zaidan Dagli (Especialista Titular da
Area de Saude Animal); Dra. Patricia Machado Bueno Fernandes (Especialista Titular da
Area Vegetal); Dra. Carla Andréa Delatorre (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr.
Jesus Aparecido Ferro (Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Marcos Antonio
Machado (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dra. Helaine Carrer (Especialista
Titular da Area Vegetal); Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista Suplente da
Area de Meio Ambiente); Dr. Edivaldo Domingues Velini (Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente); Dr. Anténio Alberto da Silva (Especialista da Area de Meio Ambiente); Dr.
Galdino Andrade Filho (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Valério De
Patta Pillar (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dr. Wellington Luiz de
Araujo (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao); Dr.
Fabricio Santana Santos (Representante Titular do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento); Dra. Fernanda Antinolfi Lovato (Representante Suplente do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento); Dr. Hur Ben Corréa da Silva (Representante
Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario); Dra. Karen Friedrich (Representante

Suplente do Ministério do Desenvolvimento Agrario); Dra. Priscila dos Santos
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(Representante Suplente do Ministério do Desenvolvimento, Indastria e Comércio
Exterior); Dr. Marcos Dornelas Ribeiro (Representante Titular do Ministério da Defesa);
Dr. Carlos Henrique Coelho de Campos (Representante Suplente do Ministério da
Defesa); Dr. Anibal Eugénio Vercesi (Representante Titular do Ministério da Pesca e
Agricultura); Dra. Vania Moda Cirino (Representante Titular do Ministério das Relacdes
Exteriores); Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio
Ambiente); Dr. Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em Biotecnologia); Dr.
Jodo Dagoberto dos Santos (Especialista Suplente em Agricultura Familiar). Os
Assessores Técnicos: Rubens José Nascimento, Jackson Martins de Sousa, Allan Edver
Mello dos Santos, Norma Santos Paes, Gutemberg Delfino de Sousa, Luiz Geraldo de
Araujo Junior, Marcos Roberto Bertozo, e Orlando Cardoso. Justificaram auséncia: Dra.
Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento (Especialista Suplente da Area de Satde Humana);
Dra. Luciana Cezar de Cerqueira Leite (Especialista Titular da Area de Saude Humana);
Dr. Carlos Termignoni (Especialista Suplente da Area de Saude Animal); Dr. Isaque
Medeiros Siqueira (Representante Suplente do Ministério do Meio Ambiente); Dr. Luiz
Ricardo Orsini Tosi (Especialista Suplente da Area de Saude Animal); Dr. Hilton Thadeu
Zarate do Couto (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Heidge Fukumasu
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior);
Dr. Rafael Diego da Rosa (Representante Suplente do Ministério da Pesca e Agricultura).
O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente) iniciou a reunido com a seguinte agenda proposta: A. Abertura da
Reunido; B. Aprovacdo da Agenda; C. Aprovacdo da Ata da 200% Reunido Ordinaria da
CTNBio; D. Itens em conjunto com as quatro Subcomissfes Setoriais Permanentes
(SSP); E. Relatos da Presidéncia. F. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes —
Areas de Satde Humana e Animal; G. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes —
Areas Vegetal e Ambiental; H. Outros Assuntos — Plenaria: 1.1 Solicitagdo de Acesso a
informacdo referente a Ata da Reunido n° 05 da CTNBio. Solicitagdo de Acesso a
Informacgéo referente as Atas das Reunides 01 a 74 da CTNBio. Andamentos dos

Trabalhos; 1.2. Proposta de Resolucdo Normativa que estabelece os requisitos técnicos
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para apresentacdo de consulta prévia a CTNBio sobre as Novas Tecnologias de
Engenharia Genética. | — Relatos dos Grupos de Trabalho. 1. Grupo de Trabalho sobre a
Revisdo da RN n® 02. Com a verificagdo do quoérum, o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) passou a palavra
ao Dr. Claudio Trinchdo (Representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo).
O Dr. Claudio Trinchdo se desculpou por nao estar presentes nas duas reunifes
anteriores e registrou o agradecimento a Diretoria do CNPq pela concessao do auditorio,
sugerindo transforma-lo em espaco oficial das reunides da CTNBio. Informou que o
andamento do Sistema SIB est4 muito bem, visto que estdo contando com o apoio da
equipe da Diretoria de Tecnologia da Informag&o do Ministério e colocou-se a disposicao
da Comiss&o. A Dra. Patricia Machado Bueno Fernandes (Especialista Titular da Area
Vegetal) arrazoou que se sentem a vontade no espaco do CNPg, mas que o auditorio do
mesmo ndo é apropriado para a realizagdo de uma reunido de uma Comissdo Técnica.
Ponderou que poderiam pensar em uma proposta em que os membros da CTNBio
ficassem em uma sala com mesa para que os membros pudessem utilizar de apoio para
seu material, 0 que seria mais ergonémico do que as cadeiras do auditorio. O Dr. Claudio
Trinch&o discorreu que tentardo viabilizar a logistica nos proximos 30 dias para viabilizar
essa questdo. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente) compreendeu que existe um consenso de que o
espaco do CNPq é confortavel e seria muito interessante se houvesse uma sala que os
atendesse nesse local e solicitou que fossem lidas as justificativas de auséncias dos
membros que ndo compareceram. A Sra. Tassiana Fronza Pinho realizou a leitura dos
membros que tiveram suas auséncias justificadas e em seguida, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) introduziu o novo membro que esta participando pela primeira vez da Reunido
Plenaria, Dr. Valério de Patta Pillar (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente),
solicitando que o mesmo realizasse um breve apresentacdo. O Dr. Valério de Patta Pillar
(Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente) informou que é Professor da UFRGS,

do Departamento de Ecologia. E agronomo com mestrado e doutorado na area de
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ecologia. Prosseguindo, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em discussdo a aprovacio da
agenda e ndo havendo manifestacdes, colocou em deliberacdo a agenda tal como
proposta, sendo aprovada por unanimidade. Solicitou que fosse lida a relacdo dos
membros votantes: Dra. Maria Aparecida Nagai (Especialista Titular da Area de Salde
Humana); Dr. José Luiz de Lima Filho (Especialista Suplente da Area de Satude Humana);
Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Suplente da Area de Saude Humana);
Dr. Eduardo de Oliveira Melo (Especialista Suplente da Area de Satde Animal); Dra.
Maria Lucia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dra. Maria Luicia
Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area de Salde Animal); Dra. Patricia Machado
Bueno Fernandes (Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Jesus Aparecido Ferro
(Especialista Titular da Area Vegetal); Dra. Helaine Carrer (Especialista Titular da Area
Vegetal); Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista Suplente da Area de Meio
Ambiente); Dr. Edivaldo Domingues Velini (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente); Dr. Galdino Andrade Filho (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr.
Wellington Luiz de Araujo (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo); Dr. Fabricio Santana Santos (Representante Titular do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Hur Ben Corréa da Silva (Representante
Titular do Ministério do Desenvolvimento Agréario); Dra. Priscila dos Santos
(Representante Suplente do Ministério do Desenvolvimento, Indastria e Comércio
Exterior); Dr. Marcos Dornelas Ribeiro (Representante Titular do Ministério da Defesa);
Dr. Anibal Eugénio Vercesi (Representante Titular do Ministério da Pesca e Agricultura);
Dra. Vania Moda Cirino (Representante Titular do Ministério das Relagcbes Exteriores); Dr.
Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente); Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em Biotecnologia); Dr. Jodo Dagoberto
dos Santos (Especialista Titular em Agricultura Familiar). Em seguida, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em analise a Ata da 2002 Reunido Ordinaria da CTNBio. Nao havendo

nenhuma manifestacdo, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
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Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo a Ata da 2002
Reunido Ordinaria da CTNBIo, que foi aprovada por unanimidade. Em seguida, passou-se
ao Topico D da pauta, Itens em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais
Permanentes (SSP). Item 1. Liberacdo Comercial. O item foi retirado de pauta. Seguiu-se
para o Item 2. Plano de Monitoramento Pés-liberagdo Comercial. O item foi retirado de
pauta. Em seguida, passou-se ao Iltem 3. Relatério de Monitoramento Pds-liberacao
Comercial. O item foi retirado de pauta. Em seguida, passou- se ao Item 4. Solicitacdo de
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente RNO7. O item foi retirado de pauta. Em seguida,
passou-se ao Item 5. Relatério de conclusédo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente
RNO7. O item foi retirado de pauta. Em seguida passou ao Toépico E. Relatos da
Presidéncia. Iltem 1. Cancelamento de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente. O item foi
retirado de pauta. Em seguida passou ao Topico F. Relato das Subcomissdes Setoriais
Permanentes — Areas de Salde Humana e Animal. Item 1. Solicitagido de CQB. O
Subitem 1.1, em Atendimento a Diligéncia, em que a Chiesi Farmacéutica Ltda. Submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.004115/2015-74; Solicitacdo de CQB/NB-1;
Protocolado em 13/08/15; Proton 47630/15 e 80612/15; Extrato Prévio n° 4938/16
publicado em 15/01/16; Relatoria definida em fevereiro/16: Dra. Ana Llcia Tabet Oller;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em
votacao o subitem 1.1 que foi aprovado por unanimidade. Os Subitens 1.2 e 1.3 foram
retirados de pauta. Em seguida passou ao item 2. Solicitacdo de Extensdo, Reviséo e
Cancelamento de CQB. O subitem 2.1 foi retirado de pauta. O subitem 2.2, em que a
Fundacdo Estadual de Producdo e Pesquisa em Saude - FEPPS; CQB 211/04; Submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.005227/2003-17; Cancelamento de CQB,;
Protocolado em 15/07/16; Préton n® 40905/16; Extrato Prévio n° 5247/16; Relatoria
definida em dezembro/16: Dra. Karen Friedrich; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Diligéncia. O subitem 2.3, em que a Lallemand Brasil Ltda.; CQB 409/16; Submete a
apreciacdo da CTNBio Processo: 01200.004335/2015-06; Extensdo de CQB/NB-
1:Inclusdo de 02 camaras frias; Protocolado em 04/10/16; SEI n° 705945/2016-01; Extrato
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Prévio n° 5372/16; Relatoria definida em dezembro/16: Dr. Carlos Henriqgue Coelho de
Campos; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. O subitens 2.4 a 2.10 foram
retirados de pauta. O subitem 2.11, em visita técnica, em que o Instituto de Ciéncias
Biomédicas/lUSP; CQB 046/98; Submete ao apreciacdo da CTNBio o Processo:
01200.000785/1997-79; Extensdo de CQB/NB-2:Laboratorio de Biologia Celular e
Molecular; Protocolado em 09/11/16; SEI n° 708498/2016-34; Extrato Prévio n°
5412/2016; Relatoria definida em dezembro/16: Dra. Luciana Cézar de Cerqueira Leite;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 2.12., em visita técnica, em que
a Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda.; CQB 357/13; Submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: SEI 01250.002472/2016-93; Extensdo de CQB/NB-2:Laboratérios 2
e 3 do Techno Park em Campinas-SP;Protocolado em 24/11/16; Extrato Prévio n°
5498/17 publicado em 8/03/17; Relatoria definida em fevereiro/17: Dr. Anibal Eugénio
Vercesi; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 2.13, em visita técnica,
em que o Instituto de Ciéncias Biomédicas/USP; CQB 046/98; Submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo SEI: 01250.004362/2016-66; Extensdo de CQB/NB-2:Laboratoério
Experimental de Plasmodium Falciparum;Protocolado em 02/12/16; Extrato Prévio n°
5424/17 publicado em 16/01/17; Relatoria definida em fevereiro/17: Dra. Luciana Cézar de
Cerqueira Leite; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. Os subitens 2.14 a 2.16
foram retirados de pauta. O subitem 2.17, em que o Instituto de Quimica — Universidade
de Sdo Paulo/lUSP; CQB 029/97; Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI:
01250.010535/2016-85; Extensdo de CQB/NB-1: Laboratério de Bioquimica
Combinatorial; Protocolado em 22/12/16; Extrato Prévio n° 5502/17 publicado em
08/03/17; Relatoria definida em fevereiro/17: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria:
Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 2.18, em que a Embrapa Rondonia; CQB
393/15; Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI: 01250.002146/2017-67;
Cancelamento de CQB/NB-1;Protocolado em 12/01/17; Extrato Prévio n° 5447/17
publicado em 20/01/17; Relatoria definida em fevereiro/17: Dra. Karen Friedrich;
Assessoria: Allan Edver. Resultado: Diligéncia. Os subitem 2.19 a 2.22 foram retirados de

pauta. O subitem 2.23, em Visita Técnica, em que a Amyris do Brasil Ltda.; CQB 255/08;
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submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI: 01250.010084/2017-67; Extensdo de
CQB/NBGE-1:Unidade de Purificacdo (Setor Industrial e o Laboratério de
Desenvolvimento (Setor de Pesquisa e Desenvolvimento);Protocolado em 20/02/17,
Extrato Prévio n° 5508/17 publicado em 07/03/17; Relatoria definida em margo/17: Dr.
Anibal Eugénio Vercesi; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. Apés abrir o
espaco para discussdes, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votaco item 2. Solicitacéo de
Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB, que foi aprovado por todos com trés
abstencdes no subitem 2.3: da Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Suplente
da Area de Satde Humana), do Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), do Dr. Jesus Aparecido Ferro
(Especialista Titular da Area Vegetal); uma abstencdo no subitem 2.11 do Dr. Wellington
Luiz de Aratjo (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao),
uma abstencdo no subitem 2.13 do Dr. Wellington Luiz de Araujo (Representante
Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo) e uma abstencdo no subitem
2.17 da Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Suplente da Area de Saude
Humana). Em seguida passou o item 3. Solicitagdo de Parecer para Projeto. O subitem
3.1, em que o Departamento de Radiologia da Faculdade de Medicina da USP; Submete
a apreciacao da CTNBio o Processo: 01200.002347/1998-53; Projeto/NB-2; "Metformina
como um agente sensibilizante a cisplatina em cancer de pulmdo NSCLC e a protecao
conferida pela histona demetilase Jarid 1b"; Protocolado em 03/11/15; Proton 68509/15;
Extrato Prévio n° 4955/16 publicado em 02/02/16; Relatoria definida em marco/17: Dra.
Ana Lucia Tabet Oller; Assessoria: Rubens José Nascimento. Resultado: Deferido. Os
subitens 3.2 a 3.4 foram retirados de pauta. O subitem 3.5, em que a Escola Paulista de
Medicina — Universidade Federal de S&o Paulo/Unifesp; CQB 028/97; Submete a
apreciacao da CTNBio o Processo: 01200.001182/1997-49; Projeto/NB-2; "Terapia génica
de isquemia de membro de camundongo com os genes GM-CSF e M-CSF"; Protocolado
em 11/08/16; Proton 701624/2016-20; Extrato Prévio n® 5258/16 publicado em 17/08/16;

Relatoria definida em agosto/16: Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Allan Edver.
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Resultado: Deferido. O subitem 3.6, em que a Escola Paulista de Medicina — Universidade
Federal de S&o Paulo/Unifesp; CQB 028/97; Submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01200.001182/1997-49; Projeto/NB-2; "Receptores estrogénicos e vias de
sinalizacdo intracelular envolvidos na regulacdo da proliferacdo de células do céancer
testicular e do cancer prostético resistente a castracdo”; Protocolado em 11/08/16; Préton
701621/2016-96; Extrato Prévio n® 5259/16 publicado em 17/08/16; Relatoria definida em
agosto/16: Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido.
Os subitens 3.7 a 3.9 foram retirados de pauta. O subitem 3.10, em que a Universidade
Estadual Paulista — Unesp/ Campus de Jaboticabal; CQB 088/98; Submete a apreciacao
da CTNBio o0 Processo: 01200.003301/1998-98; Projeto/NB-2:"Avaliacdo da
patogenicidade de  estirpes mutantes de Salmonella spp. Em  aves
comerciais";Protocolado em 05/10/16; SEI n° 706006/2016-76; Extrato Prévio n°
5384/2016; Relatoria definida em dezembro/16: Dr. Carlos Henrique Coelho de Campos;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens 3.11 a 3.13 foram retirados
de pauta. O subitem 3.14, em que a Escola Paulista de Medicina — Universidade Federal
de S&o Paulo/Unifesp; CQB 028/97; Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01200.001182/1997-49; Projeto/NB-2:"Analise da resposta imune celular apds o
direcionamento in vivo de antigenos do HIV para células dendriticas";Protocolado em
26/10/16; SEI n° 707548/2016-66; Extrato Prévio n°® 5376/16; Relatoria definida em
dezembro/16: Dra. Maria Aparecida Nagai; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Diligéncia.
O subitem 3.15, em que a Escola Paulista de Medicina — Universidade Federal de Sao
Paulo/Unifesp; CQB 028/97; Submete a apreciacdo da CTNBio 0 Processo:
01200.001182/1997-49; Projeto/NB-2: "Papel do receptor de quimiocina CXCR3 na
imunidade protetora gerada apds imunizacdo genética com a ASP-2 de Trypanosoma
cruzi"; Protocolado em 26/10/16; SEI n® 707545/2016-22; Extrato Prévio n° 5377/16;
Relatoria definida em dezembro/16: Dra. Maria Aparecida Nagai; Assessoria: Allan Edver.
Resultado: Diligéncia. Os subitens 3.16 a 3.18 foram retirados de pauta. O subitem 3.19,
em que o Instituto Butantan; CQB 039/98; Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
SEI 01250.006690/2016-05; Projeto/NB-2:"Obtencdo de ferramentas biotecnolégicas com
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potencial para o diagnéstico diferencial de infeccdo pelos AlphavirusMayaro e
Chikungunya"; Protocolado em 09/12/16; Extrato Prévio n° 5427/17 publicado em
16/01/17; Relatoria definida em fevereiro/17:Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto;
Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. Os subitens 3.20 a 3.25 foram retirados de
pauta. O subitem 3.26, em que o Departamento de Radiologia da Faculdade de Medicina
da USP; CQB 084/98; Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEl:
01250.008005/2017-58; Projeto/NB-2:"Anélise dos efeitos da co-expresséo das proteinas
E6 e E7 de Alfa e Beta-HPV em queratindcitos humanos primarios”;Protocolado em
09/02/17; Extrato Prévio n° 5489/17 publicado em 24/02/17; Relatoria definida em
mar¢o/17: Dr. Carlos Termignoni; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. Os
subitens 3.27 a 3.30 foram retirados de pauta. O subitem 3.31, em que o Instituto
Oswaldo Cruz — 10C /Fiocruz; CQB 105/99; Submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo
SEI: 01250.011371/2017-94; Projeto/NB-2:"Avaliacdo da compartimentalizacdo de
quasispecies dos virus da hepatite C e hepatite B em sitios extra-hepaticos (soro, PBMC,
fluido oral e plaquetas) e desenvolvimento de vetores lentivirais para inibicdo desses
agentes, via RNA de interferéncia”;Protocolado em 24/02/17; Extrato Prévio n® 5509/17
publicado em 07/03/17; Relatoria definida em margo/17: Dra. Nadja Cristhina de Souza
Pinto; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. ApGs abrir 0 espaco para discussao,
o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente) colocou em votacéo o Item 3. Solicitacdo de Parecer para Projeto, que foi
aprovado por todos com uma abstencédo no subitem 3.26 da Dra. Maria Aparecida Nagai
(Especialista Titular da Area de Satde Humana) e duas abstencdes no subitem 3.10 do
Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente), do Dr. Jesus Aparecido Ferro (Especialista Titular da Area Vegetal). Em
seguinda, passou ao Item 4. Relatorio Anual. O subitem 4.1, em que a Companhia de
Tecnologia de Saneamento Ambiental - CETESB; CQB: 286/09; Submete a apreciacéo da
CTNBio o Processo: 01200.001702/2009-63; RA 2015; Protocolado em: 17/03/2016;
Préton: 14340/16; Relatoria definida em marco/17: Dra. Ana Lucia Tabet Oller;

Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. O subitem 4.2 foi retirado de pauta. O
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subitem 4.3, em que a UnB - Universidade de Brasilia - Instituto de ciéncias Bioldgicas;
CQB: 034/97; Submete a apreciacao da CTNBio o Processo SEI: 01200.001744/1997-27 ;
RA 2015; Protocolado em: 20/09/2016; Documento SEI: 1376005; Relatoria definida em
outubro/16: Dr2. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Assessoria: Allan Edver. Resultado:
Deferido. Apos abrir 0o espago para discussdo, o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em
votacdo o item 4. Relatorio Anual, que foi aprovado por unanimidade. Em seguida,
passou o Topico G. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas Vegeral e
Ambiental. Item 1. Liberacdo Planejada no Meio Ambiente — Resolucdo Normativa n® 08
de 03/06/2009. Os subitens 1.1 a 1.4 foram retirados de pauta. O subitem 1.5, em regime
de urgéncia, em que a COODETEC - Desenvolvimento, Producdo e Comercializacao
Agricola Ltda. Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.001264/2016-62.
Liberacdo planejada no meio ambiente de soja geneticamente modificada resistente a
insetos e tolerante a herbicidas evento DAS-44406-6 x DAS-81419-2. Data de protocolo:
19/04/2016. Extrato Prévio: 5106/2016, publicado em: 29/04/2016. Proton: 21540/2016.
Relatoria definida em maio/2016: Dr(a). Jesus Aparecido Ferro e Dr(a).Vania Moda Cirino.
Assessor: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 1.6 foi retirado de pauta. O
subitem 1.7, em que a Monsanto do Brasil Ltda. Submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01200.001623/2016-81. Liberacdo planejada no meio ambiente (RN8) de
algoddao MON 88701 tolerante a herbicidas. Os ensaios serdao em Cachoeira Dourada
(MG), Rolandia (PR), Santa Cruz das Palmeiras (SP), Santa Helena de Goias/GO e
Sorriso (MT). Data de protocolo: 20/5/16. Préton: 28552/2016 (ostensivo). Extrato Prévio:
5179/2016, publicado em 15/6. Relatoria definida em julho/2016:Dr(a).Maria José Vilaca
de Vasconcelos e Dr(a). Helaine Carrer. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido. O
subitem 1.8, em regime de urgéncia, em que a GDM Genética do Brasil LTDA. Submete a
apreciacao da CTNBio o Processo: 01200.001846/2016-49. Liberacao planejada no meio
ambiente (RN8) de soja geneticamente modificada contendo os eventos DAS-44406-6,
DAS-81419-2 e DAS-44406-6XDAS-81419-2. Data do protocolo: 15/6/2016. Préton
33874/2016 (ostensivo). Extrato Prévio: 5208/2016, publicado em 24/6/2016. Relatoria
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definida em julho/2016:Dr(a).Hilton Thadeu Zarate de Couto e Dr(a). Eduardo Romano de
Campos Pinto. Assessoria: Thais Vaz/Gutemberg. Resultado: Deferido. Os subitens 1.9 e
1.10 foram retirados de pauta. O subitem 1.11, com informacdo confidencial, em que a
Monsanto do Brasil Ltda submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo:
01200.0001804/2016-16. Liberacdo planejada no meio ambiente de algoddo MON 88913
x MON 88701 (RNS8). Os ensaios serdo conduzidos nas Unidades Operativas de
Cachoeira Dourada (MG), Rolandia (PR), Santa Cruz das Palmeiras (SP), Santa Helena
de Goias (GO) e Sorriso (MT). Data do Protocolo: 10/06/2016. Préton: 39961/16
(ostensivo). Extrato Prévio: n° 5227/2016 publicado em 07/07/16 Relatoria definida em
julho/2016: Dr(a). Maria Sueli Soares Felipe e Dr(a). Helaine Carrer. Assessoria Marcos
Bertozo. Resultado: Deferido. Os subitens 1.12 a 1.14 foram retirados de pauta. O
subitem 1.15, em regime de urgéncia, em que a Monsanto do Brasil Ltda. Submete a
apreciacao da CTNBio o Processo: 01200.002708/2016-87. Liberacao planejada no meio
ambiente dos milhos geneticamente modificados resistentes a insetos e/ou tolerantes a
herbicidas - MON 89034, MON 87411, MIR162, MON 89034 x MIR162, MON 89034 x
MON 87427x MIR162 e MON 89034 x MON 87427 x MIR162 xMON 87411. O ensaio
sera conduzido na Estacdo Experimental de Petrolina 1, PE. Data de protocolo: 9/8/16.
Protocolo SEI: 1278235/2016. Extrato Prévio: 5275/2016, publicado no DOU em 29/8/16.
Relatoria definida em agosto/2016:Dr(a).Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib e Dr(a).
Patricia Machado Bueno Fernandes. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido. O Dr.
Joao Dagoberto dos Santos (Especialista Titular em Agricultura Familiar) solicitou vistas
no processo. Os subitens 1.16 a 1.18 foram retirados de pauta. O subitem 1.19, em que a
Nidera Sementes Ltda submete a apreciacio da CTNBio o0 Processo:
01200.704001/2016-17. (Diligéncia) Liberacdo planejada no meio ambiente — “Avanco de
geracdes e selecdo em campo de linhagens de Soja [Glycine max (L.) Merrill],
Geneticamente Modificada para o Evento DAS-44406-6 x DAS-81419-2". O ensaio sera
instalado na Unidade Operativa de Sorriso/MT. Data de protocolo: 12/9/16. Protocolo:
1355004/2016. Extrato Prévio: 5316/2016, publicado no DOU em 22/9/16. Relatoria
definida em outubro/2016: Dr(a). Galdino Andrade Filho e Dr(a). Alexandre Lima
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Nepomuceno. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Diligéncia. Os subitens 1.20 a 1.27
foram retirados de pauta. O subitem 1.28, em regime de urgéncia, em que a TMG -
Tropical Melhoramento e Genética Ltda. Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01250.007919/2016-11. Liberacao planejada no meio ambiente de soja geneticamente
modificada “Ensaios preliminares de produtividade em linhagens de melhoramento e
ensaios de valor de cultivo e uso de gendtipos de soja geneticamente modificados,
portadores do evento DAS-44406-6 x DAS-81419-2, resistentes a insetos (Cry 1Ac e Cry
1F) e tolerantes aos herbicidas glifosato, glufosinato de aménio e 2,4-D (RN8). Os ensaios
serdo conduzidos na Unidade Operativa de Rondonopolis/MT. Protocolo: 14/12/2016. SEI:
1562574/16 (ostensivo). Extrato Prévio: n°. 5437/17 publicado em 31/01/17.Relatoria
definida em fevereiro/2017: Dr(a). Priscila dos Santos e Dr(a). Fabricio Santana
Santos.Assessoria Marcos Bertozo. Resultado: Deferido. O subitem 1.29 foi retirado de
pauta. O subitem 1.30, em regime de urgéncia e com informac&o confidencial, em que a
KC Solucdes em Biotecnologia do Brasil Ltda. Submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01250.005405/2017-10. Liberacao Planejada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado tolerante a herbicidas e resistente a insetos, evento
Bt11xMIR162xMON89034xMZHGOJG. Data do Protocolo 27/01/2017. Extrato Prévio
5467/17, publicado em 02/02/2017. Relatoria definida em fevereiro/2017: Dr(a). Hur Ben
Corréa da Silva e Dr(a). Fabricio Santana Santos. Assessor: Gutemberg D. Sousa.
Resultado: Deferido. Os subitens 1.31 a 1.39 foram retirados de pauta. Apos abrir o
espaco para discussao, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votac&o o ltem 1. Liberacdo
Planejada no Meio Ambiente — Resolugdo Normativa n° 08 de 03/06/2009. O subitem 1.19
foi aprovado por unanimidade. Os subitens 1.5, 1.7, 1.8, 1.11, 1.28 e 1.30 foram
aprovados com dois votos contrarios: Dr. Hur Ben Corréa da Silva (Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) e Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib
(Especialista Titular em Meio Ambiente) e uma abstencdo do Dr. Jodo Dagoberto dos
Santos (Especialista Suplente em Agricultura Familiar). O Dr. Claudio Trinch&o informou

que levou a demanda em relacdo ao espaco fisico ao Diretor de Gestédo e Tecnologia de
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Informac&o do CNPq. O Sr. Carlos Fortner (Diretor de Gestao e Tecnologia de Informacgao
do CNPq) comunicou que o CNPq dispde de salas com mesa, onde podem ser realizadas
as proximas reunides da CTNBio. Prosseguindo com a pauta, o Dr. Edivaldo Domingues
Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) passou ao
ltem 2. Liberacdo Planejada no Meio Ambiente — Resolucdo Normativa n°® 06 de
06/11/2008. Os subitem 2.1 a 2.3 foram retirados da pauta. O subitem 2.4, em regime de
urgéncia e com informagéo confidencial, em que a Monsanto do Brasil Ltda. Submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.702213/2016-51. (Diligéncia) Liberacao
planejada no meio ambiente e a importacdo de milho geneticamente modificado resistente
a insetos e tolerante ao glifosato e de milho geneticamente modificado resistente a
insetos. Objetivo: avaliar a eficacia de controle de insetos lepidopteros pragas em milho
em éarea cultivada com eventos de milho geneticamente modificado resistente a insetos e
tolerante ao glifosato e de milho geneticamente modificado resistente a insetos. Data do
protocolo: 02/08/2016. Extrato prévio 5336/2016, publicado em 03/10/2016. Relatoria
definida em outubro/2016:Dr(a). Hilton Thadeu Zarate de Couto e Dr(a). Helaine Carrer.
Assessor: Gutemberg D. Sousa. Resultado: Deferido. O subitem 2.5, em regime de
urgéncia e com informacao confidencial, em que a Monsanto do Brasil Ltda. Submete a
apreciacao da CTNBio o Processo: 01200.703890/2016-97. Liberacao planejada no meio
ambiente e importacdo de milho geneticamente modificado tolerante a herbicidas.
Objetivo: avaliar evento de milho tolerante a herbicidas. Data do protocolo: 29/08/20106.
Extrato Prévio 5334/2016. Publicado em 30/09/2016. Relatoria definida em
outubro/2016:Dr(a). Maria Sueli Soares Felipe e Dr(a). Helaine Carrer.Assessor:
Gutemberg D. Sousa. Resultado: Deferido. Os subitens 2.6 a 2.17 foram retirados de
pauta. Apos abrir o espaco para discusséo, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente
da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votagéo o ltem
2. Liberagédo Planejada no Meio Ambiente — Resolugdo Normativa n° 06 de 06/11/2008,
que foi aprovado por todos com um voto contrario do Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa
Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente) no subitem 2.5 e duas abstencdes nos

subitens 2.4 e 2.5: Dr. Hur Ben Corréa da Silva (Representante Titular do Ministério do
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Desenvolvimento Agrario) e Dr. Jodo Dagoberto dos Santos (Especialista Suplente em
Agricultura Familiar). Em seguida, passou ao item 3. Certificacdo de Qualidade em
Biosseguranca — CQB, Extensdo, Exclusdo e Revisdo de CQB. Os subitens 3.1 a 3.7
foram retirados de pauta. O subitem 3.8, em regime de urgéncia, em que a Bayer SA.
Submete a apreciacdo do CTNBIio o Processo: 01200.004010/1996-19. Solicita extensao
de CQB para inclusdo da Sala de Desenvolvimento Técnico de Trait (DTT) localizada na
Fazenda Ilha Bela Il, Luis Eduardo Magalhdes/BA. As atividades a serem desenvolvidas
serdo transporte, avaliacdo de produto, descarte e armazenamento de plantas
classificadas na Classe de Risco |. Data de protocolo: 30/06/2016, Extrato
prévio:5225/2016, publicado em: 05/07/20163. Proton: 37333/2016. Relatoria definida em
novembro/2016: Dra. Helaine Carrer. Assessor: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido.
Os subitens 3.9 e 3.10 foram retirados de pauta. O subitem 3.11, em que o CTC - Centro
de Tecnologia Canavieira S/A submete a apreciacdo do CTNBio o Processo:
01200.004185/1996-62. (Visita Técnica) Solicita revisdo do Certificado de Qualidade me
Biosseguranca para adequacdo de Laboratério e Casa de Vegetacdo localizados na
Estacdo de Experimental do CTC, Piracicaba — SP para realizacdo de pesquisa em
regime de contencdao, transporte, avaliacdo de produto, deteccéo e identificacdo de OGM,
descarte e armazenamento de cana -de-acucar geneticamente modificada pertencente a
classe de risco 1. Data de protocolo: 30/08/2016. Extrato Prévio: 5303/2016, publicado
em: 14/09/2016. Relatoria definida em outubro/2016: Dr(a). Marcos Antdnio Machado.
Assessor: Orlando Cardoso;. Resultado: Diligéncia. Os subitem 3.12 a 3.26 foram
retirados de pauta. O subitem 3.27, em regime de urgéncia, em diligéncia, com visita
técnica, em que a FTS Sementes S.A., submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01200.708188/2016-10 Solicita Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o
Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Cultivares de Soja localizado em Ponta
Grossa/PR. As atividades a serem desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de
contencdo, liberacdo planejada no meio ambiente, deteccdo e identificacdo de OGM,
descarte e armazenamento de plantas classificadas na classe de risco 1. Relatoria

definida em fevereiro/2017: Dr(a). Carla Andréa Delatorre. Resultado: Deferido. Os
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subitens 3.28 a 3.37 foram retirados de pauta. O subitem 3.38, em regime de urgéncia,
em que o Centro de Tecnologia Canavieira S.A. Submete a apreciagdo da CTNBio o
Processo: 01250.007051/2017-30. (Diligéncia) Revisdo de CQB para as estruturas dos
Laboratérios de Ciéncias Regulatérias e Area de Descarte do CTC (CQB 006/96)
localizados no CTC, Piracicaba/SP. As atividades a serem desenvolvidas serdo: pesquisa
em regime de contencao, transporte, avaliacdo de produto, deteccéao e identificacdo de
OGM e armazenamento de plantas e microrganismos geneticamente modificados
pertencentes a classe de risco 1. Data de protocolo: 06/02/2017. Extrato prévio
5484/2017, publicado em: 08/03/2017. Relatoria definida em margo/2017: Dr(a). Vania
Moda Cirino. Assessor; Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens 3.39 a 3.46
foram retirados de pauta. Apés abrir 0 espaco para discusséo, o Dr. Edivaldo Domingues
Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou
em votacao o Item 3. Certificacdo de Qualidade em Biosseguranca — CQB, Extenséao,
Exclusdo e Revisdo de CQB, que foi aprovado por todos com duas abstencfes no
subitem 3.27 do Dr. Hur Ben Corréa da Silva (Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agréario) e do Dr. Jodo Dagoberto dos Santos (Especialista Suplente em
Agricultura Familiar). Em seguida, passou ao item 4. Alteracdo de Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente. Os subitens 4.1 e 4.3 foram retirados de pauta. O subitem 4.4, em regime
de urgéncia, em que a FUNDECITRUS — Fundo de Defesa da Citricultura. Submete a
apreciacdao da CTNBio o Processo: 01250.0053821/2013-05. Alteragdo de liberacdo
planejada no meio ambiente para a autorizagao de alteragcdo de LPMA para a unido de
dois experimentos com 0s mesmos genotipos de plantas GM em uma bordadura Unica
(experimentos 2 e 5). Os experimentos 2 e 5 estdo relacionados, respectivamente, aos
processos 01200.00538212013-05 e 01200.004126/2015-54. Protocolo: 14/12/2016. SEI:
1643049. Extrato Prévio: n°. 5443/2017 publicado em 08/02/17. Relatoria definida em
mar¢o/2017: Dr(a). Galdino Andrade Filho. Assessoria Marcos Bertozo. Resultado:
Deferido. O subitem 4.5 foi retirado de pauta. Apds abrir o espaco para discusséo, o Dr.
Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio

Ambiente) colocou em votacdo o Item 4. Alteracdo de Liberagdo Planejada no Meio
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Ambiente, que foi aprovado por todos com uma abstencdo do Dr. Mohamed Ezz EI-Din
Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente). Em seguida, passou ao Item 5.
Relatorios de Concluséo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente. O subitem 5.1, com
solicitacdo de vistas do Dr. Jodo Dagoberto, em que a COOCENTRAL - Cooperativa
Central de Pesquisa Agricola. Processo: 01200.000589/2011-13. (Atendimento a
Diligéncia) Relatério de conclusdo de liberacdo planejada no meio ambiente trigo
geneticamente modificado. Data de Protocolo: 21/05/2013. Proton 20716/2013. Relator
definido em dezembro/2016: Dr. Edivaldo Domingues Velini. Assessor: Marcos Bertozo.
Resultado: Deferido. Parecer do Dr. Jodo Dagoberto: Pelo deferimento. Os subitens 5.2 e
5.3 foram retirados de pauta. O subitem 5.4, com solicitacdo de vistas do Dr. Jodo
Dagoberto, em que a Cooperativa Central de Pesquisa Agricola - COOCENTRAL.
Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.003614/2011-11. Relatério de
concluséo de liberacao planejada no meio ambiente de trigo geneticamente modificado
para tolerancia ao estresse hidrico. Data do Protocolo: 21/05/2013. Préton: 20713/2013.
Relator definido em agosto/2013 maio/2014 dezembro/2016: Dr. Edivaldo Domingues
Velini, Bra—Vania—MedaCirino—eBr—Paule-Cezar MendesRames: Assessora: Norma
Paes. Resultado: Deferido. Parecer do Dr. Jodo Dagoberto: Pelo deferimento. Os
subitens 5.5 a 5.12 foram retirados de pauta. O subitem 5.13, em que a ArborGen
Tecnologia Florestal Ltda. Submete a apreciagdo da CTNBio 0 Processo:
01200.001989/2011-46. Relatodrio de conclusao de liberacdo planejada no meio ambiente
(RN8) de eucalipto geneticamente modificado com genes relacionados ao aumento
volumétrico da madeira. Objetivo: testar aspectos de biosseguranca, identificar genes que
exercem influéncia na produtividade de hibrido de Eucalyptus grandis e Eucalyptus
urophylla e selecionar linhagens para desenvolvimento de produto. Data do Protocolo:
18/11/2013. Proton: 53003/2013. Relator definido em mar¢o/20140utubro/2016
dezembro/2016: Dr. Eduardo Romano de Campos Pinto Br{a)}—Marces-Antbnio-Machade
e bra—ClaudiaKeller. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido. Os subitens 5.14 a
5.17 foram retirados de pauta. O subitem 5.18, em que a Syngenta Seeds Ltda. Submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.003701/2011-78. Relatério de liberacdo
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planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado Resistente a Insetos e
Tolerante a Herbicidas, o evento Btll x MIR162 x MIR604 x TC1507 x 5307 x GA21 e
Btll x MIR162 x TC1507 x GA21. Objetivo: avaliacdo agrondmica de hibridos de milho
geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante a herbicida. Data de Protocolo:
13/03/2014. Proton: 10693/2014. Relator definido em abril/2014 dezembro/2016: Dr.
Jesus Aparecido Ferro e Dr. Eduardo Romano de Campos Pinto. Assessor: Orlando
Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 5.19, em que a Du Pont do Brasil S.A. — Divisédo
Pioneer Sementes. Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.002022/2012-
62. Relatério de conclusdo de liberagdo planejada no meio ambiente (RN8) intitulada
“Avaliacdo a campo e desenvolvimento de populagdes de soja geneticamente modificada
resistente a insetos e tolerante a herbicidas”, contendo os eventos DP-082117-3 - genes
cry2 e crylCa e MON-04032-6 - gene cp4-epsps. Objetivo: multiplicar e realizar o avanco
de geracdes de linhagens/populacbes de soja. Data do Protocolo: 28/2/14. Proton:
9457/2014. Relator definido em abril/2014 dezembro/2016: Dr. Jesus Aparecido Ferro e
Dr. Eduardo Romano de Campos Pinto. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido.
Os subitens 5.20 a 5.31 foram retirados de pauta. O Subitem 5.32, em que a Escola
Superior de Agricultura "Luiz de Queiroz” - ESALQ-USP. Submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: 01200.002953/2013-41. (Diligéncia) Relatério Relatdrio de conclusao
de liberacdo planejada no meio ambiente de maracujazeiro geneticamente modificado
intitulado: "Avaliacdo da resisténcia do maracujazeiro transgénico a infec¢do natural com
0 virus do endurecimento dos frutos (Cowpea aphid borne mosaic virus — CABMV)”". Data
de Protocolo: 30/01/2015. Proton: 4655/2015 (ostensivo). Relator definido em
mar¢o/2015abril/2016 dezembro/2016: Dr(a). Marcos Antbnio Machado e—DBr—Jeae
Dagoberto—dos—Santos—e—Dr—Décio—Karan. Assessoria: Marcos Bertozo. Resultado:
Deferido. O subitem 5.33, em que a Syngenta Seeds Ltda. Submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo: 01200.003135/2013-66. Relatorio de conclusdo de liberagéo
planejada no meio ambiente de soja resistente a insetos e tolerante a herbicidas, MON
87701 x MON 89788 e GTS-40-3-2. Objetivo: introgredir os eventos combinados MON
87701 x MON 89788 em materiais de soja com a presenca do evento GTS-40-3-2. Data
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de protocolo: 05/05/2015. Proton: 23199/2015. Relator definido em junho/2015
dezembro/2016: Dr(a). Marcos Antbnio Machado e Dra. Vania Moda Cirino. Assessor:
Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens 5.34 a 5.43 foram retirados de pauta.
O subitem 5.44, em que a Du Pont do Brasil S.A. - Divisdo Pioneer Sementes. Submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.003397/2013-21. Relatorio de conclusdo de
liberagdo planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a
insetos e tolerante a herbicidas, contendo os eventos combinados por cruzamento
convencional MON-00810-6 x DAS-01507-1 e MON-00810-6 x DAS-01507-1 x SYN-
IR162-4 e MON-00810-6 x DAS-01507-1 x SYN-IR162-4 x MON-00603-6. Data de
Protocolo: 28/06/2016. Proton: 36643/16 (ostensivo). Relatoria definida em julho/2016
dezembro/2016: Dr(a) Priscila dos Santos Dr(a). Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib.
Assessoria: Marcos Bertozo. Resultado: Deferido. O subitem 5.45, em que a Monsanto do
Brasil Ltda. Submete a apreciagdo da CTNBio o Processo: 01200.001305/2014-59.
Relatorio de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente — “Liberacdo planejada no meio
ambiente de soja MON 87701, MON 89788, MON 87708, MON 87701 x MON 89788 x
MON 87708 e MON 87701 x MON 89788, MON 87708 x MON 89788". Data do Protocolo:
20/04/2016. Proton: 21920/16 (ostensivo). Relatoria definida em julho/2016
dezembro/2016: Dr(a) Priscila dos Santos Dr(a). Maria Sueli Soares Felipe. Assessoria
Marcos Bertozo. Resultado: Deferido. Os subitens 5.46 a 5.48 foram retirados de pauta. O
subitem 5.49, em que Monsanto do Brasil Ltda. Submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01200.004818/2014-11. Relatério de concluséo de liberacao planejada no meio
ambiente de milho MON 89034, milho MON 87427, milho MIR162, milho MON 87411,
milho MON 89034 x MIR162, milho MON 89034 x MON 87427 x MIR162 e milho MON
89034 x MON 87427 x MIR162 x MON 87411. Data do Protocolo: 19/06/2016. Proton:
41668/16 (ostensivo). Relatoria definida em outubro/2016 dezembro/2016: Dr(a) Priscila
dos Santos Dr(a). Wellington Luiz de Araujo. Assessoria Marcos Bertozo. Resultado:
Deferido. O subitem 5.50, com informacéo confidencial, em que a BASF S.A. Submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.001017/2011-51. Relatério de conclusdo de
liberagdo planejada no meio ambiente - ARROZ GM 11/12 — Produgéo de hibridos em
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Jaguaruana (RPD22-RPD32). Data do Protocolo: 11/07/2016. Prétons: 39325/16
(ostensivo) e 39327/16 (sigiloso). Relatoria definida em outubro/2016 dezembro/2016:
Dr(a) Priscila dos Santos Dr(a). Wellington Luiz de Araujo. Assessoria Marcos Bertozo.
Resultado: Deferido. Os subitens 5.51 a 5.53 foram retirados de pauta. O subitem 5.54,
com informacgéo confidencial, em que a BASF S. A. Submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01200.002305/2013-95. Relatorio de concluséo de liberacao planejada no meio
ambiente de arroz geneticamente modificado para aumento de produtividade. Objetivo:
Produzir sementes hibridas (F1) de 75 eventos de arroz GM para futuros ensaios de
campo no Brasil. Data do Protocolo: 09/069/2016. Relatoria definida em novembro/2016:
Dr(a). Galdino Andrade Filho. Assessor: Gutemberg D. Sousa. Resultado: Deferido. Os
subitens 5.55 a 5.59 foram retirados de pauta. O subitem 5.60, com informacéo
confidencial, em que a Monsanto do Brasil Ltda. Submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01200.002491/2013-62. Relatério de conclusdo da liberacdo planejada no
meio ambiente de cana-de-agUcar geneticamente modificada. Objetivo: avaliacdo de
eventos de cana de acUcar geneticamente modificada. Data de protocolo: 04/10/2016.
Relatoria definida em novembro/2016: Dr(a). Helaine Carrer. Assessor Técnico: Orlando
Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 5.61, em que a Syngenta Seeds Ltda. Submete
a apreciacao da CTNBio o Processo: 01200.000582/2015-25. Relatério de conclusdo da
liberacdo planejada no meio ambiente de milho resistente a insetos (SYN150101).
Objetivo: avaliacdo agrondmica e producao de sementes nas combinagdes Bt11xMIR162.
Data de protocolo: 24/10/2016. Relatoria definida em novembro/2016: Dr(a). Marcos
Antobnio Machado. Assessor Técnico: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens
5.62 a 5.80 foram retirados de pauta. Apés abrir 0 espaco para discusséo, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em votagéo o Item 5. Relatorios de Conclusdo de Liberacdo Planejada
no Meio Ambiente, que foi aprovado por todos com uma abstenc&o nos subitem 5.1 e 5.4,
do Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente). Em
seguida, passou ao Item 6. Relatorio Anual. O subitem 6.1 foi retirado de pauta. O

subitem 6.2, com informagédo confidencial, em que a Fibria Celulose S.A. Submete a
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apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01200.001780/2008-87. CQB 261/08. Relatério Anual
(2015). Data do Protocolo: 31/3/2016. Protons: 17770/16 (ostensivo) e 17774/16
(sigiloso). Relator: Dr. Edivaldo Domingues Velini. Assessoria: Marcos Bertozo.
Resultado: Deferido. O subitem 6.3, com informacao confidencial, em que a Bayer S.A.
Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.004010/1996-19. Relatorio Anual de
Atividades (2015). Data de protocolo: 12/04/2016. Relator: Dr. Edivaldo Domingues Velini.
Assessor: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 6.4, em que a Sementes
Biomatrix Ltda. Submete a apreciagdo da CTNBio o Processo: 01200.000579/2009-63.
Relatorio Anual de Atividades (2015). Data de protocolo: 11/07/2016. Relator: Dr. Edivaldo
Domingues Velini. Assessor: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 6.5, em
que a Universidade Federal do ABC. Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01200.004451/2009-79. Relatério Anual (2015). Data do Protocolo: 04/04/2016. Proton
18357/2016. Relator: Edivaldo D. Velini. Assessor. Gutemberg D. Sousa. Resultado:
Deferido. O subitem 6.6, com informacdo confidencial, em que a BASF S.A. Submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01200.003812/1997-56. CQB 031/97. Relatério Anual
(2015). Data do Protocolo: 17/3/2016; 17/6/2016; 25/7/2016. Préton 14549/2016
(ostensivo) e 14552/2016 (sigiloso); 34553/2016 (ostensivo) e 34554/2016 (sigiloso);
41938/2016 (ostensivo) e 41943/2016 (sigiloso). Relator: Dr. Edivaldo Domingues Velini.
Assessoria: Thais Vaz/Gutemberg. Resultado: Deferido. O subitem 6.7, em que o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) / FIOCRUZ 2). Submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.000291/2001-31. CQB: 0135/01. Relatorio
Anual (2013) Data de protocolo: 01/09/2016. Dr. Edivaldo Domingues Velini. Assessor:
Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 6.8, em que o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS)/ FIOCRUZ2). Submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: 01200.000291/2001-31 CQB: 0135/01. Relatorio Anual (2014). Data
de protocolo 01/09/2016. Dr. Edivaldo Domingues Velini. Assessor Orlando Cardoso.
Resultado: Deferido. O subitem 6.9, com informacdo confidencial, em que a Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia. Submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01200.004008/1996-77. CQB 004/96. Relatorio Anual de Atividades de CIBio (2015). Data
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do Protocolo: 4/4/2016. Protons: 18299 (ostensivo) e 18311 (sigiloso). Relator: Dr.
Edivaldo Domingues Velini. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido. O subitem
6.10, em que a Embrapa clima Temperado. Submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01200.002695/1998-30. CQB 062/98. Relatério Anual de Atividades de
CIBio (2015). Data do Protocolo: 7/4/2016. Prétons: 19000 (ostensivo). Relator: Dr.
Edivaldo Domingues Velini. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido. O subitem
6.11, em que a UDI Pesquisa e Desenvolvimento. Submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01250.016062/2017-19 . CQB 385/15. Relatorio anual de atividades (ano
2016). Data do Protocolo: 20/03/2017. Relator: Dr. Edivaldo Domingues Velini. Assessor:
Gutemberg D. Sousa. Resultado: Deferido. O subitem 6.12, em que a Embrapa
Agroindustria  Tropical. Submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo:
01250.009529/2017-66. CQB 233/06. Relatério anual de atividades (ano 2016). Data do
Protocolo: 16/02/2017. Relator: Dr. Edivaldo Domingues Velini. Assessor: Gutemberg D.
Sousa. Resultado: Deferido. ApOs abrir o espagco para discussdo, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em votacdo o Item 6. Relatorio Anual, que foi aprovado com duas
abstengdes no subitem 6.10 do Dr. Eduardo de Oliveira Melo (Especialista Suplente da
Area de Saude Animal) e do Dr. Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em
Biotecnologia). Em seguida, passou ao item 7. Carta Consulta. O item foi retirado de
pauta. Em seguida, passou ao item 8. Outros Assuntos — Setorial Vegetal/Ambiental. O
item foi retirado de pauta. Em seguida, passou o Tépico H. Outros Assuntos. Plenaria:
Item 1. Solicitacdo de Acesso a Informacdo referente a Ata da Reunido n°5 da CTNBiIo.
1.1. Solicitacdo de Acesso a Informacdo Referente as Atas das Reunides de 1 a 74 da
CTNBIio. Andamentos dos Trabalhos. O Dr. Fabricio Santana Santos (Representante
Titular do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento) comunicou que realizaram
uma reunido nas dependéncias da CTNBio com a participagdo da Sra. Tassiana Fronza
Pinho, Dra. Vania Moda Cirino, Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli e Dra. Karen Friedrich, em
que elaboraram um resumo do andamento dos trabalhos realizados. Explanou que

acordaram uma maneira de padronizar as informacdes estabelecendo quais seriam as
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mais importantes. Foi acordado que a Secretaria Executiva disponibilizara pessoas para
auxiliar a Subcomissdo Extraordinaria na elaboracdo desse sumario. Informou que foi
dado um prazo para essa padronizacdo e as atas ja analisadas foram encaminhadas a
CGU. Explicou que, apés a padronizacdo, cada membro do Grupo de Trabalho fara a
revisao final e submetera ao Plenério. A Sra. Tassiana Fronza Pinho complementou que a
CGU se manifestou, concedendo um novo prazo para a Subcomissao Extraordinaria até
30 de junho de 2017. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) agradeceu o trabalho realizado pela
Subcomissdo Extraordinaria, ressaltando a dedicacdo dos envolvidos. Seguindo para
subitem 1.2. Proposta de Resolugdo Normativa que estabelece os requisitos técnicos para
apresentacdo de consulta prévia & CTNBio sobre as Novas Tecnologias de Engenharia
Genética. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) informou que apos o Parecer da CONJUR que foi enviado a
todos os membros, foi elaborado e encaminhada um nova proposta para a CONJUR,
pérem, ainda ndo existe um posicionamento. Acrescentou que 0 Regimento esta na
mesma situacdo e elucidou que, apos o parecer da CONJUR, os documentos serdo
devolvidos & CTNBIio para analise e aprovagdo. O Dr. Alexandre Lima Nepomuceno
(Especialista Titular em Biotecnologia) questionou sobre a publicacdo da Nota Técnica
sobre NBTs e foi acordado que serd verificada a possibilidade de editoracdo da mesma
para publicacdo. Prosseguindo para o Topico |. Relatos dos Grupos de Trabalho. Item 1.
Grupo de Trabalho sobre a Revisdo da RN n° 02, o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) informou que o
Grupo de Trabalho concluiu os trabalhos e encaminhou um relatorio, explanando que o
objetivo, nesse momento, seria apenas realizar uma discussao sobre a Revisdo da RN n°
02. A Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area de Satde Animal)
ressaltou que a revisdo da RN n° 02 foi um extenso trabalho e compreendeu que existem
algumas alteracbes muito importantes. Foi realizado um debate sobre diversos da
Resolucéo e ficou acordado que seria enviada aos membros nova proposta de RN n° 02

com os ajustes discutidos. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
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Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) informou que quando foi realizada a
revisdo da RN n° 05 através da RN n° 15, foi realizada uma modificacdo na redacao do
Artigo 4A, ocassionando um conflito com uma legislagdo especifica que permite ao
produtor salvar sementes de um ano para o outro. Postulou que, para que nao
inviabilizem o produtor de salvar sementes, teriam que realizar uma nova revisdo
modificando a redacdo desse artigo e também sobre o artigo que fala do nimero de
copias do processo de liberagdo comercial a serem protocoladas na CTNBio, uma vez
que com a adocdo do processo eletrénico ndo sdo mais necessarias diversas copias em
papel. Ponderou que essas propostas serdo trabalhadas e encaminhadas para avaliacdo
dos membros. &o havendo mais nenhum assunto a ser tratado, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio

Ambiente) deu por encerrada a reuniéo.

Dr. Edivaldo Domingues Velini
Presidente da CTNBIio
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