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Ata da 2032 Reunido Ordinaria da Comissédo Tecnica N acional de Biosseguranca —
CTNBio.

Aos oito dias do més de junho do ano de dois mil e dezessete, as nove horas, no Setor
Policial — Area 5 Quadra 3 — Bloco F, 1° Andar; Sala de Reunido dos Conselhos. Brasilia -
DF, teve inicio a Ducentésima Terceira Reunido Ordindria 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. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Titular da Area
de Sautde Humana); Dr. Eduardo de Oliveira Melo (Especialista Suplente da Area de
Saude Animal); Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area de Saude
Animal); Dr. Luiz Ricardo Orsini Tosi (Especialista Suplente da Area de Satde 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); Dr. Eduardo Romano de Campos Pinto (Especialista Suplente da
Area Vegetal); Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente); Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista Suplente da Area de Meio
Ambiente); Dr. Edivaldo Domingues Velini (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente); Dr. Antdnio Alberto da Silva (Especialista da Area de Meio Ambiente); Dr.
Galdino Andrade Filho (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dra. Maria Sueli
Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao);
Dr. Wellington Luiz de Araujo (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacgao); Dr. Fabricio Santana Santos (Representante Titular do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento); Dra. Fernanda Antinolfi Lovato (Representante
Suplente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Isaque Medeiros
Siqueira (Representante Suplente do Ministério do Meio Ambiente); Dr. Heidge Fukumasu
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria 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); Dr.
Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente); Dra. Marcia
Vanusa da Silva (Especialista Suplente em Meio Ambiente); Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno (Especialista Titular em Biotecnologia); Dr. Hugo Bruno Correa Molinari
(Especialista Titular em Biotecnologia); Dr. Jodo Dagoberto dos Santos (Especialista
Titular em Agricultura Familiar). Coordenadora Geral da CTNBio: Tassiana Fronza Pinho.
Os Assessores e Assistentes Técnicos: Rubens José Nascimento, Jackson Martins de
Sousa, Allan Edver Mello dos Santos, Norma Santos Paes, Marcos Bertozo, Orlando
Aparecido Cardoso e Terezinha Rodrigues. Justificaram auséncia: Dra. Maria Aparecida
Nagai (Especialista Titular da Area de Satde Humana); 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 Saide Humana); Dr. José Luiz de Lima
Filho (Especialista Suplente da Area de Salde Humana); Dra. Jenifer Saffi (Especialista
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Titular da Area de Saude Humana); Dra. Clarice Weis Mas (Especialista Titular da Area
de Saude Animal;) Dr. Edson Luiz Durigon (Especialista Suplente da Area de Saude
Animal); Dr. Carlos Termignoni (Especialista Suplente da Area de Sautde Animal); Dr.
Valério de Patta Pillar (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dr. Carlos
Henrique Coelho de Campos (Representante Suplente do Ministério da Defesa); Dr.
Rafael Diego da Rosa (Representante Suplente do Ministério da Pesca e Agricultura);
Dra. Vania Moda Cirino (Representante Titular do Ministério das Relagcbes Exteriores); Dr.
Antonio Inéacio Andrioli (Especialista Titular em Agricultura Familiar). 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 Reuniéo; B.
Aprovacao da Agenda; C. Aprovacdo da Ata da 2022 Reunido Ordinaria da CTNBio; D.
Apresentacdo sobre Novas Tecnologias em Engenharia Genética — NBTs. E. Itens em
conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP); F. Relatos da
Presidéncia. G. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de Salde
Humana e Animal; H. Relato das Subcomissbes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e
Ambiental; 1. Outros Assuntos — Setorial Vegetal/Ambiental: J. Outros Assuntos - Plenaria:
1. Apresentacdo sobre Novas Tecnologias em Engenharia Genética — NBTs. 2.
Solicitacdo de Acesso a informacdo referente a Ata da Reunido n°® 05 da CTNBio.
Solicitagdo de Acesso a Informacédo referente as Atas das Reunides 01 a 74 da CTNBio -
Andamentos dos Trabalhos; 3. Proposta de Alteracdo do Regimento Interno da CTNBio. K
— Relatos dos Grupos de Trabalho. 1. Proposta de Alteragédo da Resolu¢cdo Normativa n°
02 da CTNBio. Com a verificacdo do quérum, o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) passou a palavra
ao Dr. Claudio José Santos Trinchao (Representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao). O Dr. Claudio José Santos Trinchao cumprimentou a todos e explicou que
havia outra reunido agendada na sede do CNPqg e nao foi possivel realizar a reunido da
CTNBio naquele local, porém, ponderou que certamente as proximas reunides serdo
realizadas no mesmo. Informou que o Sr. Bernardo Manuel Veiga, Diretor da Area de
Desenvolvimento de Sistema, realizara uma breve relato quanto a producdo e
desenvolvimento do Sistema CIB e desejou a todos um bom dia de trabalho, finalizando a
sua explanacdo. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em discuss&o a aprovacéo da agenda e n&o
havendo manifestacdes, colocou em deliberacdo a agenda tal como proposta, sendo
aprovada por unanimidade. Em seguida, colocou em andlise a Ata da 2022 Reunidao
Ordinaria da CTNBio. Nao havendo nenhuma manifestacdo, o Dr. Edivaldo Domingues
Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou
em votacdo a Ata da 202% Reunido Ordinaria da CTNBio, a Ata foi aprovada por
unanimidade. Em seguida, passou-se ao Topico D da pauta, Apresentacdo sobre Novas
Tecnologias em Engenharia Genética — NBTs. O Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) lembrou que
tiveram o trabalho de dois grupos, um ligada o biotecnologias na area humana e animal e
outro na area vegetal, em que houve consenso de uma proposta de normativa que foi
analisada pela CONJUR. Ponderou que o entendimento dos grupos foi de que
precisariam passar por um novo processo de informacdo considerando a velocidade que
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as novas biotecnologias estdo sendo produzidas, visto que 0os mesmos realizaram uma
breve sintese sobre o assunto e posteriormente, tentardo elaborar um compéndio da nova
situacdo. O Dr. Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em Biotecnologia)
esclareceu que sera realizada apenas uma apresentagdo compondo todos 0s grupos,
visto que a ideia € apresentar a enorme evolucdo das técnicas de biotecnologias e
engenharia genética. llustrou que New Breeding Technologies é a terminologia que esta
sendo utilizada quando se trata sobre edicdo de genomas, uma vez que a edicdo de
genomas esta sendo realizada desde anos 80, entretanto, teve avancos significativos em
1996, 2010 e 2013 com as técnicas Zinc-finger nucleases - ZFN, Transcription Activator-
like Effector Nucleases - TALENSs - e Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic
Repeats - CRISPR. Informou que umas das primeiras técnicas utilizadas, que possui
produto no mercado, € Oligonucleotide-directed mutagenesis, que é patenteada por uma
empresa americana, que colocou no mercado canadense uma canola que foi
geneticamente modificada, utilizando essa técnica. Complementou que essa técnica esta
liberada nos Estados Unidos e no Canada e que, o Governo Alemao estd aguardando
uma decisdo comum da comunidade européia. Elucidou que uma das primeiras técnicas
utilizadas foi a Zinc-finger, que sado proteinas que reconhecem sequéncias e bases
nitrogenadas de trés em trés, porém, notificou que existem varios tipos de Zinc-fingers
que reconhecem diferentes combinagdes. Esclareceu que o TALENs foi descoberto
através de um estudo de como a bactéria xanthomonas infectava as plantas, em que
foram identificadas as proteinas efetoras, que sdo compostas de 16 a 20 repeticbes
monomeéricas. Explanou que o CRISPR foi descoberto através do estudo do sistema
imunolégico de bactérias, em que foram identificadas sequéncias repetidas, uma vez que
foi chegada a conclusdo que as sequéncias eram um pedaco de DNA de virus que
haviam infectado a bactéria, sendo que o sistema CRISPR reconhecia a invasdo pelo
virus, pagava o seu DNA, dividia e salvava uma sequéncia de cerca de 20 e 23 pares de
bases no sistema como uma memdéria. Ressaltou que os Zinc-fingers quanto TALENs séo
proteinas que escaneam o genoma que se ligam ao DNA e que o CRISPR sao fitas de
RNA que se ligam ao DNA. Executado um video resumindo o sistema CRISPR, explicou
que basicamente a construcdo GRNA se liga com a CRISPR/Cas9 e identifica o gene
incluido, exemplificando com produtos que ja estdo no mercado. Arrazoou que a
normativa subconsulta caso a caso, visto que é necessario realizar 0s ajustes necessarios
elencados pela CONJUR, inclusive, sobre as novas técnicas que estdo sendo utilizadas.
Destacou que utilizando o CRISPR/Cas9, em animais vivos, se conseguiu deletar
sequéncias do virus da AIDS em ratos e foram identificadas e corrigidas mutacdes que
causam anemia congénita em embriées humanos. Notificou que estdo surgindo novas
nucleases mais eficientes, como a CPF1 que é menor e mais simples do que Cas9,
superando algumas limitacbes do sistema CRISPR/Cas9. O Dr. Edivaldo Domingues
Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente)
parabenizou pela apresentacéo e questionou se o slides serdo compartilhados, em PDF,
com os membros da CTNBio, para posterior leitura. Com a resposta positiva do Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em Biotecnologia), recomendou que
seja adiantada a discusséo sobre 0 Regimento Interno da CTNBIo, solicitando que sejam
realizadas 0s questionamentos técnicos sobre a apresentacdo sobre Novas Tecnologias
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em Engenharia Genética — NBTs posteriormente. Discorreu que houve uma mudanca do
cenario de 2016 a 2017, visto que muitas posicbes precisam ser revistas antes de
realizarem uma deliberacédo sobre a normativa. Solicitou que seja realizada uma reanalise
desse processo com 0s dois grupos em conjunto, posto que existam itens que precisam
ser alterados na norma e resubmeter para analise novamente da CONJUR. Com a
concordancia dos membros da CTNBio com o encaminhamento, solicitou que fossem
lidas as justificativas de auséncias dos membros que ndo compareceram e a relacdo dos
membros votantes. A Sra. Tassiana Fronza Pinho realizou a leitura dos membros que
tiveram suas auséncias justificadas e em seguida, passou a leitura da relacdo dos
membros votantes: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Titular da Area de
Satude Humana); Dr. Eduardo de Oliveira Melo (Especialista Suplente da Area de Saude
Animal); Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area de Satde 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); Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto (Especialista Titular 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);
Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacgao); Dr. Fabricio Santana Santos (Representante Titular do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Isaque Medeiros Siqueira (Representante
Suplente do Ministério do Meio Ambiente); Dr. Heidge Fukumasu (Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento, Industria 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); 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, passou-se ao Tépico E da pauta, Itens em
conjunto com as quatro Subcomissbes Setoriais Permanentes (SSP). Item 1. Liberacdo
Comercial. Os subitens 1.1 a 1.3 foram retirados de pauta. O subitem 1.4, com pedido de
vistas do Dr. Valério de Patta Pillar, em que a Centro de Tecnologia Canavieira — CTC,
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo n° 01200.005925/2015-48 — Liberacéo
Comercial de Cana-de-acUcar geneticamente modificada para resisténcia a insetos. Data
do protocolo: 29/12/2015. Préton: 81662/15. Extrato Prévio 4947/2016, publicado em
25/01/2016. Relatores SSP Humana/Animal: Dr. Anibal Eugénio Vercesi e Dra. Luciana
Cézar de Cerqueira Leite; Relatores SSP Vegetal/Ambiental: Dr. Galdino Andrade Filho e
Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Rubens José (Hum/Ani) e Gutemberg D. Sousa
(Veg/Amb). Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes
Setoriais das Areas de Salde Humanas e Animal em novembro de 2016 e nas
Subcomissbes Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em maio de 2017. Parecer do Dr.
Valério de Patta Pillar: Pela diligéncia, para correcdo as deficiéncias apontadas nos
experimentos de avaliacdo de risco ambiental. Apds abrir o espaco para discussoes, o Dr.
Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em deliberacdo o encaminhamento de diligéncia do subitem 1.4, que
nao foi aprovado com 15 votos contrarios. Colocou em votacéo a liberacdo comercial do
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subitem 1.4, que foi aprovado com 03 votos contrarios (Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa
Habib, Dr. Isague Medeiros Siqueira e Dr. Jodo Dagoberto dos Santos). Interrompendo o
Topico E da pauta, Itens em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais
Permanentes (SSP). Item 1. Liberagdo Comercial, o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) passou o Tépico
J. Outros Assuntos - Plenéria: 1. Apresentacdo sobre Novas Tecnologias em Engenharia
Genética — NBTs. O Dr. Claudio José Santos Trinchdo (Representante do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo) explicou que intencdo é dar absoluta transparéncia ao
processo de desenvolvimento do sistema CIB, passando a palavra ao Sr. Bernardo
Manuel Veiga. O Sr. Bernardo Manuel Veiga informou que o projeto de informatizacao dos
processos da CTNBIo, que esta sendo elaborado no MCTIC, teve um pequeno atraso de
20 dias devido a troca das equipes, porém, se comprometeu em recupera-lo ao final do
projeto. Explanou que a parte de cadastramento das instituicbes esta finalizada e esta a
disposicéo da Secretaria Executiva e que, sera realizada, amanha, a primeira reunido de
homologacdo. Salientou que, apesar da dificuldade or¢camentaria, o projeto continua
prioritario e com orcamento alocado e ponderou que, nesse momento, as duas equipes
estdo afinadas, trabalhando dentro do cronograma, sendo que a previsdo é que tenha
uma informatizacdo importante até o final de 2017. O Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) agradeceu pelas
informacbes e comentou que a presenca do Sr. Bernardo Manuel Veiga tranquiliza o
colegiado como um todo, uma vez que relacionar um processo a outro é a grande
dificuldade em termo da discussédo. Ressaltou que o Regimento Interno da CTNBio
apenas funcionara bem se o trafico de informagdes for reorganizado. O Sr. Bernardo
Manuel Veiga afirmou que estdo bastante empenhados em finalizar o sistema.
Retornando o E da pauta, Itens em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais
Permanentes (SSP). Item 1. Liberagdo Comercial. Os subitem 1.5 a 1.9 foram retirados de
pauta. O subitem 1.10, em que a Merial Salde Animal Ltda.; CQB 048/98, submete a
apreciacao da CTNBio o Processo n°: 01200.705102/2016-05; Liberacdo Comercial/NB-1.:
Liberacdo Comercial da vacina viva recombinante contra a Influenza de equinos -
PROTEQFLU; Protocolado em 23/09/16; Proton/SEI n® 705102/2016-05; Extrato Prévio n°
5331/16 publicado em 29/09/16; Relatoria definida em outubro/16: Dra. Maria Aparecida
Nagai e Dr. Carlos Henrique Coelho; Relatoria SSP (Veg/Amb): Dra. Maria Sueli Soares
Felipe e Dra. Patricia Machado Bueno Fernandes Assessoria: Allan Edver dos Santos
(Hum/Ani) e Norma Paes (Veg/Amb). Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Salde Humanas e Animal em
fevereiro de 2017 e nas Subcomissées Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em junho
de 2017. ApOGs abrir o espaco para discussbes, o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em
votacdo o subitem 1.10, que foi aprovado por unanimidade. Ndo havendo mais quérum
qualificado, os demais itens foram retiradas da pauta e o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) deu por
encerrada a reunido.



215
216
217
218
219
220

comissao técnica nacional

CTNBio

de biosseguranga

MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACOES E COMUNICACOES

Dr. Edivaldo Domingues Velini
Presidente da CTNBio

FgaVERNDO

FEDEW



