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Ata da 2072 Reunido Ordinaria da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca —
CTNBiIo.

Aos nove dias do més de novembro do ano de dois mil e dezessete, as oito horas, na
SHIS Quadra 01 Conjunto B — Bloco D — Térreo — Auditério do CNPq. Edificio Santos
Dumont — Lago Sul. Brasilia - DF, teve inicio a Ducentésima Sétima Reunido Ordinaria da
Comissao 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 Salde Humana); Dra. Luciana Cezar de Cerqueira Leite
(Especialista Titular da Area de Saude Humana); Dr. José Luiz de Lima Filho (Especialista
Suplente da Area de Saltde Humana); Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista
Titular da Area de Saude Humana); Dr. Carlos Termignoni (Especialista Suplente da Area
de Saude Animal); Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area de Saude
Animal); Dra. Carla Andréa Delatorre (Especialista Suplente 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); Dra.
Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao); Dr. Welington Luiz de Araljo (Representante Suplente do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao); Dra. Fernanda Antinolfi Lovato (Representante suplente
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Hur Ben Corréa da Silva
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario); Dr. Heidge Fukumasu
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior);
Dra. Priscila dos Santos (Representante Suplente 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 Suplente em Agricultura Familiar). 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. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento (Especialista Suplente
da Area de Salde Humana); Dra. Jenifer Saffi (Especialista Titular da Area de Saude
Humana); Dra. Clarice Weis Arns (Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dr. Luiz
Ricardo Orsini Tosi (Especialista Suplente da Area de Salde Animal); Dr. Marcos Antonio
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Machado (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Galdino Andrade Filho (Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Valério De Patta Pillar (Especialista Suplente da
Area de Meio Ambiente); Dr. Fabricio Santana Santos (Representante Titular do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Isaque Medeiros Sigueira (Representante
Suplente do Ministério do Meio Ambiente); Dra. Karen Friedrich (Representante Suplente
do Ministério do Desenvolvimento Agrario); 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 Relacdes Exteriores). 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 2062 Reunidao Ordinaria da CTNBio; D. ltens em
conjunto com as quatro Subcomissbes Setoriais Permanentes (SSP); E. Relatos da
Presidéncia. F. Relato das Subcomissbes Setoriais Permanentes — Areas de Salde
Humana e Animal; G. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e
Ambiental; H. Outros Assuntos — Setorial Vegetal/Ambiental: |. Outros Assuntos -
Plenaria: 1.1 Solicitacdo de Acesso a informacao referente a Ata da Reunido n° 05 da
CTNBio. Solicitacdo de Acesso a Informacao referente as Atas das Reunides 01 a 74 da
CTNBio - Andamentos dos Trabalhos; 1.2. Proposta de Alteracdo do Regimento Interno
da CTNBio. J. Relatos dos Grupos de Trabalho. 1.1 Proposta de Alteracdo da Resolugéo
Normativa n°® 02 da CTNBIo; 1.2. Proposta de Resolugdo sobre Microrganismo. Com a
verificacdo do quérum, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) iniciou a reunido cumprimentando a todos
e solicitou que fosse lida a relacdo dos membros que justificaram a auséncia na reuniao.
Realizada a leitura, o Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib (Especialista Titular em
Meio Ambiente) justificou que confirmou a sua presenca na 2062 Reunido Ordinaria da
CTNBio, entretanto, por um equivoco, nao informou o horario de voo de ida e volta e por
isso ndo recebeu a passagem, solicitando que considerassem a sua auséncia como
justificada. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) acatou a solicitagio do Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa
Habib e solicitou que fosse lida a relacdo dos membros votantes na reunido. O Sr.
Rubens José Nascimento (Assistente Técnico da CTNBio) realizou a leitura da relacao
dos membros votantes: Dra. Maria Aparecida Nagai (Especialista Titular da Area de
Salde Humana); Dra. Luciana Cezar de Cerqueira Leite (Especialista Titular da Area de
Satde Humana); Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Titular da Area de
Saude Humana); Dr. Carlos Termignoni (Especialista Suplente da Area de Sadde Animal);
Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dra. Carla
Andréa Delatorre (Especialista Suplente 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); Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo); Dra. Fernanda Antinolfi Lovato (Representante suplente
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Hur Ben Corréa da Silva
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(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario); Dr. Heidge Fukumasu
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comeércio Exterior);
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 Suplente em Agricultura Familiar). Colocou em discussao a
aprovacao da agenda e sugeriu que fosse trabalhada toda a discussdo das normas para
posteriormente retornarem a pauta normal. Colocou em deliberacdo a agenda proposta
com as alteracdes sugeridas, sendo aprovada por unanimidade. Em seqguida, colocou em
andlise a Ata da 2062 Reunido Ordinaria da CTNBio e o Sr. Rubens José do Nascimento
esclareceu gue existe uma duvida com relacdo ao texto da Ata da 2052 Reunido Ordinéaria
da CTNBio, sendo que a mesma foi retirada de pauta para andlise. Informou que foi
verificado que o texto estava correto e que possuia apenas uma organizacao diferente e
explanou que a Ata da 2052 Reunido Ordinaria da CTNBIio deveria ser apreciada nessa
reunido, porém, existe um problema de impressao de documentos e nao conseguiu trazé-
la para apreciacdo dos membros. Solicitou que as sugestdes de alteracdes a Ata da 2052
Reunido Ordinaria da CTNBio sejam encaminhadas por e-mail para que sejam incluidas,
Visto que a mesma serd apreciada na 2082 Reunido Ordinaria da CTNBio. Com relacdo a
Ata da 2062 Reunidao Ordinaria da CTNBio, o Dr. Jodo Dagoberto dos Santos (Especialista
Suplente em Agricultura Familiar) discorreu que na Udltima reunido o Dr. Antdnio Inacio
Andrioli realizou a leitura de uma carta de despedida e solicitou que a mesma constasse
na integra na ata, mas, esta faltando trés paragrafos em funcdo do encerramento do
processo de degravacao pela falta de quérum, solicitando que a mesma seja incluida na
integra. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da
Area de Meio Ambiente) afirmou que foi realizada a degravacao integral da carta lida pelo
Dr. Antdnio Inacio Andriolli, entendendo que existe uma divergéncia do texto lido com o
texto encaminhado por e-mail os membros da CTNBio. Colocou em andlise a questao e o
Dr. Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em Biotecnologia) ponderou que
possui duvidas se devem incluir esse texto na ata, uma vez que o Dr. Antdnio Inacio
Andriolli disponibilizou o texto a todos os membros e existem algumas acusacdes
infundadas. A Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo) solicitou que a Secretaria da CTNBio realize um
levantamento de quantos processos de liberacdo comercial que foram encaminhados
para o Dr. Antdnio Inacio Andriolli e quantos pareceres foram elaborados. O Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) notificou que solicitou informacdes sobre quais assuntos devem ser incluidos
obrigatoriamente na ata e o Sr. Rafael Ramalho Dubeux (Advogado) esclareceu que a
legislacdo brasileira ndo possui uma regra detalhada do que deve constar em ata,
entretanto, possui 0 conceito de registro dos principais deliberacbes de uma reunido. O
Dr. Jodo Dagoberto dos Santos (Especialista Suplente em Agricultura Familiar)
esclareceu que corrigueiramente € solicitado a inclusdo de itens na ata quando ha
interesse de algum membro, sendo que gostaria de entender em que lacuna juridica essa
qguestdo é colocada e o Sr. Rafael Ramalho Dubeux ilustrou que ndo existe um direito
adquirido de que uma solicitacdo conste em ata, salientando que essas solicitacdes
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necessitam de aceitacdo tacita do plenario. A Dra. Luciana Cezar de Cerqueira Leite
(Especialista Titular da Area de Salde Humana) entendeu que seria pertinente apenas
mencionar que foi elaborada e lida uma carta pelo Dr. Antbnio Indcio Andriolli e o Dr.
Jesus Aparecido Ferro (Especialista Titular da Area Vegetal) intuiu que foi extremamente
deselegante a atitude tomada, uma vez que o Dr. Antbnio Indcio Andriolli participou
apenas de duas reunides desde fevereiro de 2017 e agrediu a CTNBio. O Dr. Mohamed
Ezz EI-Din Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente) solicitou que fosse
minimizado o debate de carater politico pessoal, para que ndo ofenda os membros
presentes e arrazoou que essa Comissdo possui a cultura de publicar simulas ao invés
de atas, como também de inserir as solicitacdes de inclusdo de explanacdes, entretanto,
explanou gue possuem liberdade, como colegiado, de estabelecer normas a partir desse
momento. O Dr. Eduardo Romano de Campos Pinto (Especialista Suplente da Area
Vegetal) concordou que as atas devem constar as principais deliberacdes realizadas,
entendendo que nao caberia a inclusdo de um discurso na mesma, especialmente, de um
trecho que ndo foi lido. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) ponderou que a Comiss&o considerava as
degravacdes como atas, o que causou problemas com a divulgacdo das informacdes e
diante essa questdo, o formato foi alterado, porém, entendeu que, talvez, deveriam ter
mudado o nome de ata para sumula. Observou que a Administracdo Publica pode rever
0s seus procedimentos, salientando que ficaria bastante desconfortavel de inserir uma
manifestacdo que nado fosse consensuada na ata. Colocou em deliberacéo a incluséo do
discurso realizado pelo Dr. Antbnio Inacio Andriolli na Ata da 2062 Reunido Ordinaria da
CTNBio, que nado foi aprovado com 04 votos favoraveis e 13 votos contrarios (Dra.
Luciana Cezar de Cerqueira Leite; Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Dr. Carlos
Termignoni; Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dr. Jesus
Aparecido Ferro; Dra. Helaine Carrer; Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto; Dr. Edivaldo
Domingues Velini; Dra. Maria Sueli Soares Felipe; Dra. Fernanda Antinolfi Lovato; Dr.
Heidge Fukumasu; Dr. Alexandre Lima Nepomuceno). O Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) justificou que a
sua posicao é de nunca limitar a divergéncia e exposicdo de motivos e votos ligados a
pauta, sendo que o0 seu voto contrario é pela ndo inclusdo de assuntos nao ligados a
pauta e que ndo possuem aprovacdo do plenario. O Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa
Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente) discorreu que essa Comissao possui a
cultura de incluir explanacbes em atas quando hd uma solicitacdo e observou que nao
existe o expediente, um espaco destinado as questdes que ndo sao incluidas na pauta.
Solicitou que a mudanca de regra fosse utilizada a partir dessa reunido, para que
constasse o discurso do Dr. Antonio Indcio Andriolli na Ata. Nao havendo mais nenhuma
sugestdo de alteracdo, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo a Ata da 2062
Reunido Ordinaria da CTNBIo incluido a justificativa de auséncia do Dr. Mohamed Ezz El-
Din Mostafa Habib e retirando o discurso do Dr. Anténio Inacio Andriolli, que foi aprovada
com 01 contrario (Dra. Maria Aparecida Nagai) e com 03 abstencdes (Dr. Hur Ben Corréa
da Silva, Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib e Dra. Carla Andréa Delatorre). Em
seguida, passou a Secédo I. Outros Assuntos - Plenaria: 1.2. Proposta de Alteracdo do
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Regimento Interno da CTNBio. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) relembrou os principais pontos de avanco
em relacdo a proposta de Regimento Interno da CTNBio e o Dr. Mohamed Ezz EI-Din
Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente) ponderou que possui a sugestao
de algumas correcdes redacionais, salientando que os itens, que sao contrarios a cultura
de instituicbes publicas como o pedido de vistas e o direito a abstencédo, sdo bastantes
sérios e pode haver guestionamentos as deliberacdes pelos 6rgédos superiores. O Dr.
Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) informou que o Dr. Isaque Medeiros Siqueira observou que, no Inciso | do
Artigo 15, ndo foi mencionado sobre o prazo maximo para declaracédo de impedimento ou
suspeito, sugerindo que elaborasse a redacao similar ao Paragrafo Il do Artigo 14 e que o
Paragrafo | do Artigo 16 possui uma réplica no Paragrafo IV do Artigo 17. Arrazoou que 0
atual Regimento Interno da CTNBio estabelece o prazo de 10 dias para a declaracdo de
impedimento, porém, a Comissao sugeriu estabelecer o prazo de 05 dias Uuteis, sugerindo
gue os prazos fossem uniformizados em 10 dias Uteis tal qual existe no Regimento Interno
atual. O Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente)
guestionou como serao tratadas os casos de conflito de interesse identificados apenas no
momento da apreciacao do processo e o Sr. Rubens José do Nascimento esclareceu que,
caso haja participacdo de um processo em gue o individuo possui conflito de interesse,
houvera prejuizo da matéria e quebra de decoro, uma vez que o individuo assinou um
termo mencionando que estaria observando os principios. Informou que sera aberto um
processo administrativo e uma decisdo sob o pleito julgado. O Dr. Jodo Dagoberto dos
Santos (Especialista Suplente em Agricultura Familiar) articulou que entre o Artigo 15 e 17
possui o termo “receber presente” que é subjetivo, que trata de um critério de suspeicao,
entendendo que devem defini-lo e estabelecer seu espaco temporal. O Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em deliberacdo a adequacdo do Inciso | do Artigo 15 de modo similar
ao Paragrafo Il do Artigo 14, que foi aprovado por unanimidade. Colocou em deliberacao
a proposta de insercao do prazo para a declaracdo de impedimento no Artigo 16, que foi
aprovada com 14 votos favoraveis e 03 contrarios (Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa
Habib, Dr. Hur Ben Corréa da Silva e Dr. Jodo Dagoberto dos Santos). Colocou em
deliberacdo a manutencdo do prazo atual de 10 dias Uteis para a declaracdo de
impedimento, que foi aprovado com 16 votos favoraveis e 01 abstencdo (Dr. Mohamed
Ezz EI-Din Mostafa Habib). Com relacdo a definicdo do termo “presente”, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) explicou que presente é algo que € dado sem motivacdo, sendo que existe
uma portaria que define o valor acima de R$ 100,00 por ano. O Dr. Mohamed Ezz EI-Din
Mostafa Habib (Especialista Titular em Meio Ambiente) realizou algumas observacdes em
relacdo ao Artigo 50 — Incisos A, B e C; Artigo 51 e Artigo 53 — Paragrafo V e o Dr.
Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) realizou os esclarecimentos necessarios, mantendo os textos propostos. Nao
havendo mais nenhuma manifestacao, colocou em deliberacdo a proposta de Regimento
Interno da CTNBio com as alteracdes realizadas, que foi aprovada por unanimidade.
Diante o horario avancado, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
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Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) observou que ndo possuem condicdes de
iniciar a discussao das propostas de normas, sugerindo a retirada de pauta da Secéao J.
Relatos dos Grupos de Trabalho: 1.1 Proposta de Alteracdo da Resolugcdo Normativa n°
02 da CTNBio; 1.2. Proposta de Resolucdo sobre Microrganismo, para que sejam
deliberadas na 2082 Reunidao Ordinaria da CTNBIo, que sera realizada em dezembro. A
Dra. Priscila dos Santos (Representante Suplente do Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior) relatou que a proposta de resolucdo para microrganismos
retira todo o trecho sobre uso e liberacdo comercial de microrganismos da RN n° 05, uma
vez que existia a necessidade de uma norma especifica diante o aumento do nimero de
processos. Complementou que grande parte da proposta mantém a redacao da RN n° 05,
visto que foram realizadas as sequintes modificacfes pontuais: regulamentacdo dos
Artigos 3° e 4° da RN n° 05 para microrganismos; discriminacdo dos casos que nao
estavam definidos e definicdo da questdo da comercializacdo em contencdo. O Dr.
Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) solicitou que a apresentacao elaborada fosse disponibilizadas aos membros da
CTNBIo, para que os mesmos tenham conhecimento dos pontos para a préxima reunido.
O Dr. Welington Luiz de Arauljo (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo) destacou que a proposta de resolugdo para microrganismo esta
de excelente qualidade, compreendendo que seria interessante que todos os membros
realizassem sua a leitura e enviasse as suas contribuicdes, para que o processo de
deliberacdo seja agilizado. A Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area
de Saude Animal) informou que também elaboraram uma apresentacdo da proposta de
alteracdo da Resolugdo Normativa n° 02 da CTNBio, que pode ser encaminha aos
membros da CTNBio. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) solicitou que a mesma fosse encaminhada
e em sequida, passou-se ao Secdo D da pauta, ltens em conjunto com as quatro
Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP). ltem 1. Liberacdo Comercial. O ltem foi
retirado de pauta. Em seguida, passou-se ao ltem 2. Plano de Monitoramento Pds-
Liberacdo Comercial: O subitem 2.1, em a Boheringer Ingelhein Quimica e Farmacéutica
Ltda.; CQB 251/08; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.002226/2014-65;
Plano de monitoramento pés-liberacdo comercial da vacina Bovela; Protocolado em
03/11/15; Extrato Prévio: 5222/2016, publicado em: 04/07/16. Préton 68158/15; Relator
SSP Humana/Animal: Dra. Maria Aparecida Nagai; Relatoria SSP (Veg/Amb): Dr. Jodo
Dagoberto dos Santos e Dr. Eduardo Romano de Campos Pinto. Assessoria: Allan Edver
(Hum/Ani) e Gutemberg D. Sousa (Veg/Amb). Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas Humanas e Animal em novembro de
2016 e pela diligéncia nas Subcomissdes Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em
outubro de 2017. O Subitem 2.2, em que a Dow AgroSciences Industrial Ltda.; CQB
107/99; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.001179/2013-51; Plano de
monitoramento do milho DAS-40278-9 x NK 603. Protocolado em 03/11/15; Extrato
Prévio: 5213/2016, publicado em: 30/06/2016. Proton 68207/15; Relator SSP
Humana/Animal: Dra. Maria Aparecida Nagai; Relatores SSP (Veg/Amb): Dr. Mohamed
Ezz EI-Din Mostafa Habib e Dr. Marcos Antbnio Machado Assessoria: Rubens José
(Hum/Ani) e Marcos Bertozo (Veg/Amb). Resultado: O processo teve parecer pelo
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deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas Humanas e Animal em novembro de
2016 e nas Subcomissbes Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em novembro de
2017. O subitem 2.3, em que a Ourofino Saude Animal Ltda.; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo 01200.000165/2016-63; Plano de Monitoramento pés-liberacao
comercial do projeto BO58 - Vacina Recombinante Inativada contra a Circovirose Tipo 2
(PCV2); Protocolado em 21/12/15; Proton 80400/15; Relatoria SSP Humana/Animal: Dra.
Maria Lacia Zaidan Dagli; Relatoria SSP (Veg/Amb): Dr. Welington Luiz e Dr. Marcos
Antonio Machado; Assessoria: Rubens José (Hum/Ani) e Marcos Bertozo (Veg/Amb).
Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissbes Setoriais das
Areas Humanas e Animal em maio de 2016 e nas Subcomisses Setoriais das Areas
Vegetal e Ambiental em novembro de 2017. O subitem 2.4 foi retirado de pauta. O
subitem 2.5, em que a Bayer S.A.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01200.003609/2011-16. Plano de monitoramento poés-liberacdo comercial da soja
geneticamente modificada - Evento FG72, tolerante aos herbicidas a base de glifosato e
isoxaflutole. Data de protocolo: 10/6/16. Préton: 32899/2016 (ostensivo). Extrato Prévio:
5191/2016, publicado em 16/06/16. Relatores SSP Humana/Animal: Dra. Luciana Cézar
de Cergueira Leite; Relatores SSP Vegetal/Ambiental: Dra. Priscila dos Santos e Dra.
Carla Andréa Delatorre. Assessoria: Rubens José (Hum/Ani) e Norma Paes (Veg/Amb).
Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das
Areas Humanas e Animal em maio de 2017 e nas Subcomissdes Setoriais das Areas
Vegetal e Ambiental em novembro de 2017. O subitem 2.6, em que a BAYER S/A -
Divisdo Health Care — Animal Health; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01200.005356/2014-50 (01200.701773/2016-99 - SEI) Solicitagdo de parecer para plano
de monitoramento de derivado de micro-organismo geneticamente modificado da classe |
de risco biologico. Produto Bay98. Data do Protocolo: 05/08/2016. Extrato Prévio
5406/2016. Publicado em 22/11/2016. Relatoria SSP (Hum/Ani): Dra. Maria Llcia Zaidan
Dagli; Relatoria SSP (Veg/Amb): Dra. Maria Sueli Soares Felipe e Dra. Fernanda Antinolfi
Lovato. Assessoria: Rubens José (Hum/Ani) e Gutemberg D. Sousa (Veg/Amb).
Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissfes Setoriais das
Areas Humanas e Animal em dezembro de 2016 e nas Subcomissdes Setoriais das Areas
Vegetal e Ambiental em novembro de 2017. Os subitens 2.7 a 2.9 foram retirados de
pauta. O subitem 2.10, em que a Monsanto do Brasil Ltda.; submete a apreciacao da
CTNBio o Processo n° 01200.708551/2016-05. Solicita a CTNBio isencdo do
monitoramento geral do milho MON 87427 em atendimento a Lei 11.105/2005 e ao
disposto no Artigo 30 da Resolugdo Normativa n° 9, de 2 de dezembro de 2011.0 milho
MON 87427 sera utilizado na producdo de sementes viaveis de milho hibrido em produtos
combinados e ndo sera comercializado individualmente. Data de protocolo: 10/11/2016.
Extrato prévio: 5431/2017, publicado em: 16/01/2017. Relatoria SSP (Hum/Ani): Dr.
Carlos Termignoni ; Relatoria SSP (Veg/Amb): Dr. Mohamed Ezz El-Din Mostafa Habib e
Dra. Carla Andréa Delatorre. Assessoria: Rubens José (Hum/Ani) e Orlando Cardoso
(Veg/Amb). Resultado: O processo teve parecer pelo indeferimento nas Subcomissfes
Setoriais das Areas Humanas e Animal em outubro de 2017 e nas Subcomissdes
Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em novembro de 2017. O subitem 2.11 foi
retirado de pauta. O subitem 2.12, em que a Dow AgroSciences Industrial Ltda.; submete
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a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.000298/2016-30. Plano de Monitoramento
pos-liberacdo comercial do milho MON 89034 x TC 1507 x NK603 x MIR162. Data de
protocolo: 07/04/2017. Extrato prévio: 5562/2017, publicado em: 05/04/2017. Relatoria
SSP Humana/Animal: Dr. Luiz Ricardo Orsini Tosi. Relatoria SSP Vegetal/Ambiental: Dr.
Hilton Thadeu Zarate de Couto e Dra. Patricia Machado Bueno Fernandes Assessoria:
Allan Edver (Hum/Ani) e Orlando Cardoso (Veg/Amb). Resultado: O processo teve
parecer pelo deferimento nas Subcomissbes Setoriais das Areas Humanas e Animal em
setembro de 2017 e nas Subcomissbes Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em
novembro de 2017. Os subitens 2.14 e 2.15 foram retirados de pauta. O subitem 2.16, em
gque a Monsanto do Brasil Ltda.; submete a apreciacio da CTNBio Processo
01250.020729/2017-70. Solicita parecer para executar plano de Monitoramento Geral da
soja MON 87708 x MON 89788. Data do Protocolo: 07/04/2017. Extrato de Parecer
5575/17. Relatoria SSP Humana/Animal: Dr. Heidge Fukumasu. Relatoria SSP
Vegetal/Ambiental: Dr. Antonio Alberto da Silva e Dr. Jesus Aparecido Ferro. Assessoria:
Rubens José (Hum/Ani) e Gutemberg D. Sousa (Veg/Amb). Resultado: O processo teve
parecer pelo deferimento nas Subcomissbes Setoriais das Areas Humanas e Animal em
novembro de 2017 e nas SubcomissBes Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em
novembro de 2017. Os subitens 2.17 a 2.24 foram retirados de pauta. Apos abrir o espaco
para discussdes, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo o ltem 2. Plano de Monitoramento
Pos-Liberacdo Comercial, que foi aprovado por unanimidade. Em sequida, passou ao
ftem 3. Relatorio de Monitoramento Pos-Liberacdo Comercial. Os subitens 3.1 a 3.3 foram
retirados de pauta. O subitem 3.4, em que a Syngenta Seeds Ltda.; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo 01200.000502/2011-16. Relatério Parcial de Monitoramento Pos-
Liberacdo Comercial da Safra 2010/2011 e Safrinha/2011 do Milho Btl1l - Ano 3. Data de
Protocolo: 02/08/2012. Préton 51732/2011. Extrato Prévio: 2704/2011, publicado em
22/03/2011. Relatoria SSP (Hum/Ani): Dra. Jenifer Saffi; Relatoria SSP (Veg/Amb): Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno e Dra. Helaine Carrer; Assessoria: Rubens José (Hum/Ani)
e Marcos Bertozo (Veg/Amb). Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas
Subcomissdes Setoriais das Areas Humanas e Animal em novembro de 2014 e nas
Subcomissbes Setoriais das Areas Vegetal e Ambiental em novembro de 2017. Os
subitens 3.5 a 3.39 foram retirados de pauta. ApGs abrir 0 espaco para discussdes, o Dr.
Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em votacdo o lem 3. Relatério de Monitoramento Pds-Liberacao
Comercial, que foi aprovado por unanimidade. Em seguida, passou ao ltem 4. Solicitacao
de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente RNO7. O ltem foi retirado de pauta.
Prosseguindo ao Item 5. Relatério de conclusdo de Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente RN 07: O ltem foi retirado de pauta. Em seguida, passou a Tépico E. Relatos da
Presidéncia. ltem 1. Cancelamento de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente. O subitem
1.1, em que a Tropical Melhoramento e Genética Ltda. — TMG; submete a apreciagdo da
CTNBIio o Processo: 01250.037892/2017-71. Liberacao planejada no meio ambiente de
soja geneticamente modificada com resistente a insetos e tolerante aos herbicidas 2,4-D,
glufosinato de amoénio e glifosato, soja DAS-44406-6 x DAS-81419-2. Os ensaios serao
conduzidos nas Unidades Operativas de Cambé/PR, Castro/PR, Cascavel/lPR e Rio
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Verde/GO. Protocolo: 27/06/2017. SEI: 1990205. Extrato Prévio: n°. 5740/2017. Relatoria
definida em setembro/2017: Dr. Mohamed Habib e Dr. Fabricio dos Santos. Motivo:
devido a aprovagédo comercial do evento DAS-44406-6 x DAS-81419-2, deferida na 2042
Reunido Ordinaria da CTNBio, em 03 de agosto de 2017. Protocolo: 29/09/17. Doc. SEl:
2260396. Relator: Dr. Edivaldo Domingues Velini. Assessoria: Marcos Bertozo. Resultado:
Deferido. O subitem 1.2, com informacao confidencial, em que a FuturaGene Brasil
Tecnologia Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.007644/2017-04.
Liberacdo planejada no meio ambiente de eucalipto geneticamente modificado “Selegao
de eventos geneticamente modificados visando a protecdo ao cultivo - I”. Objetivo:
caracterizar plantas geneticamente modificadas de eucalipto contendo genes de
resisténcia ao Percevejo Bronzeado (Thaumastocoris peregrinus). O ensaio sera
realizado em Araraquara/SP. Protocolado em: 7/2/17 (1667284). Extrato Prévio:
5488/2017, publicado em 24/3/17. Relatoria definida em abril/2017: Dr. Antdnio Inacio
Andrioli e Dr. Welington Luiz de Araujo. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido.
Apos abrir 0 espaco para discussfes, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da
CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo o ftem 1.
Cancelamento de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente, que foi aprovado por
unanimidade. Em seguida passou ao Topico F. Relato das Subcomissbes Setoriais
Permanentes — Areas de Salde Humana e Animal. ltem 1. Solicitacdo de CQB. O subitem
1.1, em que DRS Administragcdo de Estoques EIRELI - EPP; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo SEI n° 01250.025687/2017-63; Solicitacdo de CQB/NB-1;
Protocolado em 05/05/17; Extrato Prévio n°® 5642/17 publicado em 26/05/2017; Relatoria
definida em junho/17: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Deferido. O subitem 1.2, em que a Liga Norterriograndense Contra o Cancer -
Departamento de Ensino Comunitario e Pesquisa; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo SEI n° 01250.047835/2017-09; Solicitacdo de CQB/NB-1; Protocolado em
04/08/17; Relatoria definida em setembro/17: Dra. Maria Lacia Zaidan Dagli; Assessoria:
Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens 1.3 a 1.6 foram retirados de pauta. O
subitem 1.7, em que o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
INMETRO; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI n° 01250.053201/2017-87;
Solicitacdo de CQB - NB-1: Laboratério de Macromoléculas; Protocolado em 25/08/17;
Extrato Prévio n° 5793/2017; Relatoria definida em outubro/17: Dr. Eduardo de Oliveira
Melo; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Diligéncia. ApOs abrir o espaco para
discussoes, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo ltem 1. Solicitacdo de CQB, que foi
aprovado por unanimidade. Em seguida, passou ao ltem 2. Solicitacdo de Extenséo,
Revisdo e Cancelamento de CQB. Os subitens 2.1 a 2.10 foram retirados de pauta. O
subitem 2.11, em que a Filé de Truta NR; CQB 395/15; submete a apreciacdo da CTNBio
0 Processo SEI n° 01250.034225/2017-37; Extensao de CQB/NB- 1: Charco; Protocolado
em 09/06/17; Extrato Prévio n° 5727/17; Relatoria definida em agosto/17: Dr. Anibal
Eugénio Vercesi; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens 2.12 a 2.14
foram retirados de pauta. O subitem 2.15, em que a Universidade Federal de Ciéncias da
Saude de Porto Alegre - UFCSPA; CQB 423/16; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo SEI n° 01250.048069/2017-91; Extensdo de CQB/NB-1: Laboratério de
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Citogenética; Protocolado em 04/08/17; Relatoria definida em setembro/17: Dra. Maria
Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 2.16, em
gue a Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre - UFCSPA; CQB
423/16; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI n° 01250.048095/2017-10;
Extensdo de CQB/NB-1: Laboratério de Biologia Celular; Protocolado em 04/08/17;
Relatoria definida em setembro/17: Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Rubens
José. Resultado: Diligéncia. Os subitens 2.15 a 2.22 foram retirados de pauta. Apos abrir
0 espaco para discussdes, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votac&o o ltem 2. Solicitacdo
de Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB, que foi aprovado por unanimidade. Em
seguida passou o ltem 3. Solicitacdo de Parecer para Projeto. O subitem 3.1 foi retirado
de pauta. O subitem 3.2, em diligéncia, em que a Centro de Pesquisa René
Rachou/Fiocruz, CQB 157/02; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo SEI
01250.010080/2017-89; Projeto/NB-2: "GoldLeish: Triagem de complexos de ouro (Au) na
busca por metalofarmacoscom atividade antileishmania”; Protocolado em 20/02/17;
Extrato Prévio n° 5536/17; Relatoria definida em marco/17: Dra. Ana LUcia Tabet Oller do
Nascimento; Diligéncia decidida em agosto/17; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Deferido. Os subitens 3.3 a 3.14 foram retirados de pauta. O subitem 3.15, em que 0
Instituto de Biologia/Unicamp; CQB 069/98; submete a apreciacdo da CTNBio 0 Processo
SEI n® 01250.052228/2017-52; Projeto - NB-2: "Modulagédo da resposta imune por
produtos do metabolismo bacteriano”; Protocolado em 22/08/17; Extrato Prévio n°
5792/2017; Relatoria definida em outubro/17: Dr. Carlos Termignoni; Assessoria: Allan
Edver. Resultado: Deferido. O subitem 3.16, em que a Escola Paulista de Medicina —
Universidade Federal de Sao Paulo/Unifesp; CQB 028/97; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo SEI n° 01250.055450/2017-15; Projeto - NB-2: "Analise gendmica
comparativa entre tripanossomatideo isolados na América do Sul: a aplicacdo da
Hibridizacdo Gendmica Comparativa por array (ACGH)"; Protocolado em 06/09/17; Extrato
Prévio n° 5806/17; Relatoria definida em outubro/17: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto;
Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. O subitem 3.17, em que a Escola Paulista
de Medicina — Universidade Federal de Sao Paulo/Unifesp; CQB 028/97; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo SEI n° 01250.055455/2017-30; Projeto - NB-2:
"Caracterizacao da familia retrotransposon hor spot proteinas em Trypanosoma cruzi";
Protocolado em 06/09/17; Extrato Prévio n°® 5805/17; Relatoria definida em outubro/17:
Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. O
subitem 3.18, em que a Escola Paulista de Medicina — Universidade Federal de Séao
Paulo/Unifesp; CQB 028/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI n°
01250.055460/2017-42; Projeto - NB-2: "ldentificacdo de genes homdlogos e ortdlogos a
familia multigénica SAP em linhagens de Trypanosoma cruzi e outras espécies do clado
Trypanosoma cruzi"; Protocolado em 06/09/17; Extrato Prévio n° 5804/17; Relatoria
definida em outubro/17: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Assessoria: Allan Edver.
Resultado: Deferido. O subitem 3.19, em que a Escola Paulista de Medicina —
Universidade Federal de Sao Paulo/Unifesp; CQB 028/97; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo SEI n° 01250.055465/2017-75; Projeto - NB-2: "Eficacia da vacina
com o gene da ASP-2 de Trypanosoma cruzi em mdltiplos 6rgdos contra a doenca de
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Chagas em camundongos: aspectos histopatolégicos, inflamatérios e toxicogendmicos";
Protocolado em 06/09/17; Extrato Prévio n°® 5803/17; Relatoria definida em outubro/17:
Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Assessoria: Allan Edver. Resultado: Deferido. O
subitem 3.20 foi retirado de pauta. ApGs abrir o espaco para discussao, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em votacdo o ftem 3. Solicitacdo de Parecer para Projeto, que foi
aprovado por unanimidade. Em seguida, passou ao ltem 4. Solicitacdo de Parecer para
Importacdo. O ltem foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao ltem 5. Solicitacdo de
Exportacdo de OGM. O ltem foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao ltem 6.
Solicitagcdo de Parecer para Transporte. O ltem foi retirado de pauta. Em seguida, passou
ao ltem 7. Exportacdo de OGM. O ltem foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao ftem
8. Relatério Anual. Os subitens 8.1 a 8.4 foram retirados de pauta. O subitem 8.5, em que
a Life Technologies Brasil Comércio e Industria de Produtos para Biotecnhologia Ltda.;
CQOB 179/02; submete a apreciacao da CTNBio o Processo SEI n° 01250.004768/2017-
20; Relatorio Anual 2016; Protocolado em 25/01/17; Relatoria definida em setembro/17:
Dr. Carlos Termignoni; Assessoria: Jackson Martins . Resultado: Deferido. Os subitens
8.6 a 8.8 foram retirados de pauta. O subitem 8.9, em que o Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude — INCQS; CQB 135/01; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo SEI n° 01200.000291/2001-31; Relatério Anual 2013; Protocolado em 01/09/16;
Relatoria definida em setembro/17: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Jackson Martins.
Resultado: Deferido. O subitem 8.10, em que o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude — INCQS; CQB 135/01; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo SEI n° 01200.000291/2001-31; Relatério Anual 2014; Protocolado em 01/09/16;
Relatoria definida em setembro/17: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Jackson Martins.
Resultado: Deferido. O subitem 8.11, em que o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude — INCQS; COB 135/01; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo SEI n° 01200.000291/2001-31; Relatério Anual 2015; Protocolado em 01/09/16;
Relatoria definida em setembro/17: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Jackson Martins.
Resultado: Deferido. Os subitens 8.12 a 8.14 foram retirados de pauta. O subitem 8.15,
em que a Usina Cerradinho Bioenergia S/A.; CQB 310/10; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo SEIn°®01250.012812/2017-75; Relatorio Anual 2016; Protocolado em
07/03/17; Relatoria definida em setembro/17: Dra. Maria Lacia Zaidan Dagli; Assessoria:
Jackson Martins. Resultado: Deferido. Os subitens 8.16 a 8.18 foram retirados de pauta.
O subitem 8.19, em que o Instituto de Quimica, Universidade Estadual Paulista — Unesp—
Depto de Bioquimica e Tecnologia Quimica; CQB 103/99; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo SEIn°01250.014549/2017-59; Relatorio Anual 2016; Protocolado em
14/03/17; Relatoria definida em setembro/17: Dr. Carlos Termignoni; Assessoria: Jackson
Martins. Resultado: Deferido. ApGs abrir o espaco para discussdo, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em votacdo o Item 8. Relatério Anual, que foi aprovado por
unanimidade. Seguindo para o0 Topico G. Relatos das Subcomissdes Setoriais
Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental. tem 1. Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente — Resolugdo Normativa n° 08 de 03/06/2009. O subitem 1.1, em regime de
urgéncia, em que a Bayer S.A.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
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01200.702856/2016-03. Liberacao planejada no meio ambiente/importacdo - "Avaliacao
de Biosseguranca em plantas de algoddo geneticamente modificado, evento HPPD x
T304-40 x GHB119 x COT102 e seus parentais". O ensaio sera conduzido em Primavera
do Leste (MT), Luis Eduardo Magalhdes (BA), Montividiu (GO) e Uberlandia (MG). Data
de protocolo: 29/8/16. Protocolo: 1324985/2016. Extrato Prévio: 5315/2016, publicado no
DOU em 22/9/16. Relatoria definida em outubro/2016: Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa
Habib e Dr. Alexandre Lima Nepomuceno. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido.
Os subitens 1.2 a 1.5 foram retirados de pauta. O subitem 1.6, em regime de urgéncia e
em diligéncia, em que a Tropical Melhoramento & Genética Ltda. — TMG; submete a
apreciacao da CTNBio o Processo 01250.013648/2017-13. Liberacdo planejada no meio
ambiente “Ensaio de Valor de Cultivo e Uso de linhagens/cultivares de Genotipos de
Algodao Geneticamente Modificados — Projeto Enlist/Wide Strike3”. Objetivo: avaliar
caracteristicas agronémicas e realizar ensaio de valor de cultivo e uso de algoddao GM -
eventos DAS-81910-7; DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x COTIO2; e DAS-81910-7 x DAS-
21023-5 x DAS-24236-5 x COT102, resistentes a insetos (CrylAc, CrylF e Vip3Aal9), e
tolerantes aos herbicidas 2,4-D e glufosinato de amdnio. O ensaio sera realizado em
Costa Rica/MS, Rondonépolis/MT, Campo Verde/MT e Sorriso/MT. Data de protocolo:
9/3/17. Protocolo SEI: 1722887. Extrato Prévio: 5526/2017, publicado em 28/3/17.
Relatoria definida em abril/2017: Dr. Jodo Dagoberto dos Santos e Dr. Eduardo Romano
de Campos Pinto. Diligéncia decidida em outubro/17 Assessoria: Norma Paes. Resultado:
Deferido. Os subitens 1.7 a 1.9 foram retirados de pauta. O subitem 1.10, em regime de
urgéncia, em que a Monsanto do Brasil Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01250.012458/2017-89. Liberacdo planejada no meio ambiente de soja
geneticamente modificada tolerante a herbicida e resistente a insetos, soja MON 87751 x
MON 87708 x MON 87701 x MON 89788 na unidade operativa de Coxilha/RS. Data do
Protocolo: 06/03/2017. Extrato Prévio 5558/17, publicado em 8/5/2017. Relatoria definida
em abril/l2017: Dr. Hur Ben Corréa da Silva e Dr. Marcos Antbnio Machado. Assessoria:
Gutemberg D. Sousa. Resultado: Deferido. Os subitens 1.11 a 1.15 foram retirados de
pauta. O subitem 1.16, em regime de urgéncia, em que a Monsanto do Brasil Ltda.;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.008540/2017-17. Liberacao
planejada no meio ambiente de soja MON 87708 x MON 89788 (tolerante ao dicamba e
ao glifosato) e soja MON 87751 x MON 87708 x MON 87701 x MON 89788 (resistente a
insetos e tolerante ao glifosato e ao dicamba). Os ensaios serdo conduzidos nas Estacfes
Experimentais da requerente localizadas em Campo Novo do Parecis (MT), Coxilha (RS),
Dourados (MS), Nao-Me-Toque (RS), Rolandia (PR), Santa Cruz das Palmeiras (SP),
Santa Helena de Goias (GO), Sorriso (MT) Estacdo Experimental da D&PL do Brasil Ltda.
localizada em Uberlandia (MG) (RN8). Protocolo: 10/02/17. SEI: 1676107. Extrato Prévio:
n°. 5574/2017 publicado em 28/04/17. Relatoria definida em junho/2017: Dr. Mohamed
Ezz EI-Din Mostafa Habib e Dr. Fabricio Santana Santos. Assessoria Marcos Bertozo.
Resultado: Diligéncia. O subitem 1.17 a 1.22 foram retirados de pauta. O subitem 1.23.
em regime de urgéncia, em que a Nidera Sementes Ltda.; submete a apreciacdo da
CTNBIio o Processo 01250.025008/2017-56. Liberacao planejada no meio ambiente (RN8)
“‘Avango de geragdes e selegdo em campo de linhagens de Soja [Glycine max (L.) Merrill],
Geneticamente Modificada para o Evento MON 87751 x MON 87708 x MON 87701 x
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MON 89788”. Objetivo é avancar geracdes de populacdes segregantes (F2, F 3 e F4),
bem como efetuar sua avaliacdo e selecdo. Visa também a avaliacdo de linhagens
experimentais de soja para caracteristicas agronémicas, fenoldgicas e de adaptabilidade
dos materiais genéticos (linhagens) a regido. O ensaio sera realizado na Unidade
Operativa de Rio Verde/GO. Protocolo: 3/5/2017. Extrato Prévio: 5649/2017, publicado em
8/6/2017. Relator definido em julho/2017: Dr. Antonio Alberto e Dr. Alexandre
Nepomuceno. Assessoria: Norma Paes. Resultado: Diligéncia. O subitem 1.24 foi retirado
de pauta. O subitem 1.25, em regime de urgéncia e em diligéncia, em que a Tropical
Melhoramento e Genética Ltda. — TMG; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01250.027576/2017-91. Liberacdo planejada no meio ambiente de soja geneticamente
modificada, resistente a insetos e tolerante ao herbicida glifosato MON 87751 x MON
87708 x MON 87701 x MON 89788. Os ensaios serao conduzidos na Unidade Operativa
de Cambé/PR. Protocolo: 12/05/2017. Extrato Prévio: n°. 5696/2017, publicado em
21/07/2017. Relator definido em julho/2017: Dr. Jodo Dagoberto e Dr. Fabricio Santos.
Diligéncia decidida em outubro/17. Assessor Marcos Bertozo. Resultado: Deferido. Os
subitens 1.26 a 1.29 foram retirados de pauta. O subitem 1.30, em regime de urgéncia,
em que a Monsanto do Brasil Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI n°;
01250.033302/2017-31. Liberacéo planejada no meio ambiente e importacdo de milho
geneticamente modificado para resisténcia a insetos e tolerancia ao glifosato, MON 89034
X MON 87427 x MIR162. Protocolo: 06/06/2017. Extrato Prévio 5659/2017, publicado em
21/07/2017. Relator definido em julho/2017: Dr. Welington Luiz e Dr. Hugo Molinari.
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens 1.31 e 1.32 foram
retirados de pauta. O subitem 1.33. em regime de urgéncia, em que a Nidera Sementes
Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.022025/2017-31. (Aprovado
para a UO de Sorriso/MT e diligéncia com visita técnica para a UO de Realeza/PR).
Nidera Sementes Ltda. Processo 01250.022025/2017-31. Liberacao planejada no meio
ambiente (RN8) “Avanco de geragdes e selecdo em campo de linhagens de Soja [Glycine
max (L.)Merrill], Geneticamente Modificada para o Evento MON 87751 x MON 87708 x
MON 87701 x MON 89788”. O objetivo € avancar as geracdes segregantes F2, F3, F4 e
linhagens e avaliar as caracteristicas agronémicas, fenoldégicas e a adaptabilidade dos
materiais genéticos (linhagens). Os ensaios serao realizados nas Unidades Operativas de
Sorriso/MT e Realeza/PR. Protocolo: 13/4/2017. Extrato Prévio: 5648/2017, publicado em
08/06/2017. Relator definido em julho/2017: Dra. Maria Sueli e Dr. Jesus Aparecido Ferro.
Assessoria: Norma Paes. Resultado: Deferido. Os subitens 1.34 a 1.41 foram retirados de
pauta. O subitem 1.42, em regime de urgéncia, em que a Monsanto do Brasil Ltda.;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.043433/2017-27. Liberacao
planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado tolerante a seca MON
87460. Objetivo: avaliacdo de caracteristicas agrondbmicas e fenotipicas do milho MON
87460 e do milho convencional. Os ensaios serdo conduzidos nas Unidades Operativas:
Cachoeira Dourada (MG), Luis Eduardo Magalhdes (BA), Nao-Me-Toque (RS), Rolandia
(PR), Santa Cruz das Palmeiras (SP) e Sorriso (MT). Protocolo: 21/07/2017. Doc. SEI:
2062667. Extrato Prévio: n°. 5767/2017 publicado em 08/09/2017. Relatoria definida em
outubro/2017: Dra. Marcia Vanusa e Dr. Hugo Molinari. Assessor. Marcos Bertozo.
Resultado: Deferido. O subitem 1.43 e 1.44 foram retirados de pauta. O subitem 1.45, em
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regime de urgéncia e com informacéao confidencial, em que a CTC - Centro de Tecnologia
Canavieira S. A.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01250.028848/2017-71.
Liberacdo planejada no meio ambiente de cana-de-agUcar geneticamente modificada -
“CANA GM CTC-91: Avaliacdo da cana-de-acUcar geneticamente modificada resistente a
insetos”. Os ensaios serdo conduzidos nas Areas experimentais do CTC em Barrinha/SP,
Piracicaba/SP, Valparaiso/SP e Quirindpolis/GO. Protocolo: 20/06/2017. SEI. 1890579.
Extrato Prévio: n°. 5707/2017. Relatoria definida em setembro/2017: Dr. Welington Luiz e
Dra. Carla Delatorre. Assessoria: Marcos Bertozo. Resultado: Deferido. O subitem 1.46,
em regime de urgéncia e com informacéo confidencial, em que a Bayer S. A.; submete a
apreciacao da CTNBio o Processo 01250.011880/2017-17. Liberacdo planejada do meio
ambiente de algoddo geneticamente modificado tolerante a herbicidas glifosato e
isoxaflutole nas unidades operativas de Paulinia/SP; Sapezal/MT; Campo Verde/MT; Luiz
Eduardo Magalhdes/BA. Data do Protocolo 02/03/2017. Extrato Prévio 5552/17, publicado
em 8/5/2017. Relatoria definida em abril/2017: Dr. Hilton Thadeu Zarate de Couto e Dra.
Fernanda Antinolfi Lovato. Assessoria: Gutemberg D. Sousa. Resultado: Deferido. Apds
abrir o espaco para discussao, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio —
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo o ltem 1. Liberacéo
Planejada no Meio Ambiente — Resolugdo Normativa n° 08 de 03/06/2009, que foi
aprovado com 01 voto contrario no subitem 1.42 (Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa
Habib). Em seguida, passou ao ltem 2. Liberacdo Planejada no Meio Ambiente —
Resolugcdo Normativa n°® 06 de 06/11/2008. Os subitens 2.1 a 2.15 foram retirados de
pauta. O subitem 2.16, em regime de urgéncia e com informacédo confidencial, em que a
Souza Cruz; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.041033/2017-87.
Liberacdo planejada no meio ambiente — “Avaliacéo de linhagens de tabaco com reduzido
teor de TSNA” e importar sementes tabaco geneticamente modificado provenientes do
Centro de Pesquisa da BAT (British American Tobacco), Inglaterra. Objetivos: reduzir os
niveis de TSNA ou seus precursores na planta de tabaco. Os ensaios serdo conduzidos
em Fazenda Experimental (Mafra/SC). Protocolo: 23/10/2017. Doc. SEI. 2019786. Extrato
Prévio: n°. 5820/2017 publicado em 29/10/2017. Relatoria definida em setembro/2017: Dr.
Welington Luiz e Dra. Carla Delatorre. Assessoria: Marcos Bertozo. Resultado: Diligéncia.
ApGs abrir o espaco para discussdo, o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da
CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo o ltem 2.
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente — Resolucdo Normativa n° 06 de 06/11/2008, que
foi aprovado por unanimidade. Em seguida, passou ao ltem 3. Certificacdo de Qualidade
em Biosseguranca — CQB, Extensao, Exclusdo e Revisdo de CQB. Os subitens 3.1 a 3.6
foram retirados de pauta. O subitem 3.7, em regime de urgéncia, em que a SGS do Brasil
Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.002578/2001-04. Solicita o
cancelamento do CQB 281/09 e a extensdao do CQB 143/01, tendo em vista a
incorporacdo da empresa SGS Gravena Pesquisa, Consultoria e Treinamento Agricola
Ltda. (CQB 281/09) pela empresa SGS do Brasil Ltda. (CQB 143/01). Protocolo:
1376134/2016. Data: 15/9/16. Extrato Prévio: 5418/2016, publicado no DOU em 9/12/16.
Relatoria definida em dezembro/2016: Dr. Hur Ben Corréa da Silva. Assessoria: Norma
Paes. Resultado: Deferido. Os subitens 3.8 a 3.23 foram retirados de pauta. O subitem
3.24, em regime de urgéncia, em que a Du Pont do Brasil S.A - Divisdo Pioneer
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Sementes; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01200.000787/1997-02. Solicita
a CTNBio revisdo de CQB para exclusdo da area de campo arrendada de 16,6 ha
localizada na Unidade de Pesquisa de Coxilha/RS. Protocolo: 20/07/2017. Extrato prévio:
5746/2017, publicado em: 14/09/2017. Relatoria definida em setembro/2017: Dr. Hur Ben
Correa da Silva. Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. Os subitens 3.25 a
3.27 foram retirados de pauta. O subitem 3.28, em regime de urgéncia, em que a Bayer
S.A.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01250.020446/2017-28. Solicita
incluir no CQB 0005/96 quatro areas de experimentacdo agricola (Lotes S1 — 11,3 ha, S2
— 73 ha, S3 - 24 ha e S4 — 5,5 ha), localizadas no Centro de Pesquisa Experimental
Bayer, em Ibipord (PR). Serdo realizadas atividades de Liberagdo Planejada no Meio
Ambiente, transporte, avaliacdo de produto e descarte de OGM (plantas: algodao, milho,
soja e cana-de-acucar) da Classe de Risco 1. Protocolado em: 28/07/17. Doc SEI:
2248832. Extrato Prévio: 5801/2017, publicado em 29/09/17. Relatoria definida em
outubro/2017: Dr. Fabricio Santos. Assessor: Norma Paes. Resultado: Deferido. Os
subitens 3.29 a 3.34 foram retirados de pauta. ApGs abrir o espago para manifestacdes, o
Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente) colocou em votacdo o Item 3. Certificacdo de Qualidade em
Biosseguranca — CQB, Extensédo, Exclusdo e Revisdo de CQB, que foi aprovado por
unanimidade. Em seguida, passou ao ltem 4. Alteracao de Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente. Os subitens 4.1 a 4.4 foram retirados de pauta. O subitem 4.5, em regime de
urgéncia, em que o CTC - Centro de Tecnologia Canavieira S/A.; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo 01200.000147/2015-09. Solicita extensdao do periodo de
Monitoramento P6s — Colheita de experimentos de Liberagcdo no Meio Ambiente (LPMA)
de Cana de acucar geneticamente modificada visando resisténcia a insetos. Motivo:
garantir a completa erradicacdo de voluntarias durante o periodo de monitoramento. Data
de protocolo: 17/10/2017. Relatoria definida em outubro/2017: Dra. Carla Delatorre.
Assessor: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens 4.6 e 4.7 foram retirados de
pauta. ApOs abrir 0 espaco para manifestacbes, o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em
votacdo o ltem 4. Alteracdo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente, que foi aprovado
por unanimidade. Em seguida, passou ao ltem 5. Relatorios de Conclusdo de Liberacao
Planejada no Meio Ambiente. O ltem foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao ltem 6.
Relatério Anual. O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao Secdo H. Outros
Assuntos — Setorial Vegetal/Ambiental: ltem 1. Carta Consulta. O Iltem foi retirado de
pauta. Em seguida, passou a Secdo |. Outros Assuntos - Plenaria: tem 1.1 Solicitacdo de
Acesso a Informacéao referente a Ata da Reunido n° 05 da CTNBio. Solicitacdo de Acesso
a Informacdo Referente as Atas das Reunides de 1 a 74 da CTNBio - Andamentos dos
Trabalhos. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) informou que o processo de solicitacdo de acesso as
informagbes continua sendo atendido e que, o subitem 1.1 Proposta de Alteracdo do
Regimento Interno da CTNBIo, ja foi tratado no inicio dessa reunido. Seguindo para o
Tépico J. Relatos dos Grupos de Trabalho. ltem 1.1 Proposta de Alteracdo da Resolucao
Normativa n® 02 da CTNBio. ltem 1.2. Proposta de Resolugdo Normativa sobre
Microrganismos. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista
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Titular da Area de Meio Ambiente) consultou ao plenario sobre a possibilidade de retornar
o trabalho das normativas, que concordou em retornar a discussado. O Dr. Jodo Dagoberto
dos Santos (Especialista Suplente em Agricultura Familiar) lembrou sobre a solicitagéo de
producdo de nota técnica a respeito das imprecisbes e divergéncia como as empresas
tem apresentado o georeferenciamento e a localizacdo dos experimentos e dos CQBs,
infformando que o Dr. Isague Medeiros Sigueira se comprometeu em elaborar a mesma,
para que todos os processos sejam analisados de forma homogénea. O Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) informou que essas sera a Ultima reunido do Dr. Marcos Dornelas Ribeiro,
agradecendo a sua colaboracdo. O Dr. Marcos Dornelas Ribeiro (Representante Titular do
Ministério da Defesa) agradeceu pela explanacao e realizou um breve relato sobre a sua
participacdo na CTNBio. Seguindo para o ltem 1.1 Proposta de Alteracdo da Resolucéao
Normativa n°® 02 da CTNBio, a Dra. Maria Llcia Zaidan Dagli (Especialista Titular da Area
de Saude Animal) apresentou um breve relato dos trabalhos realizados, destacando que
0s principais pontos alterados foram: os conceitos de grande e pequena escala;
necessidade de autoclave nos laboratérios NB2 ou superior; tipificacdo de casa ou area
de rustificacdo; e a retirada de texto repetidos. O Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em
apreciacao a proposta de alteracdo da Resolucdo Normativa n°® 02 da CTNBIo, que foi
aprovada por unanimidade. Seguindo para os destaques, o Dr. Carlos Termignoni
(Especialista Suplente da Area de Saude Animal) compreendeu que deveria incluir todas
as normas especfficas no Artigo 2° e o Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da
CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) ponderou que, talvez, esse
artigo ndo seja necessario, uma vez que 0 escopo esta definindo sobre atividades em
contencao, sugerindo exclui-lo. Havendo consenso em excluir o Artigo 2° a Dra. Maria
Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao) discorreu que a redacdo do Artigo 3° causa uma dulvida com relacdo aos
processos fermentativos de microrganismos se o volume se refere ao total do fermentador
ou util de cultura, propondo mencionar que se trata do volume Util e o Sr. Rubens José do
Nascimento intui que seria sensato utilizar volume de cultura por se tratar da capacidade
do equipamento. Os membros consensuam em utilizar o volume de cultivo, uma vez que
estabelece o nivel de risco para extravasamento e o Sr. Rubens José do Nascimento
arrazoou que existe uma redundancia, pois foi repetida uma definicdo sobre grande
escala, entretanto, houve consenso dos membros da CTNBio de que ndo existe problema
em permanecer. A Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) questionou se o volume de cultivo é individual de cada
fermentador na definicdo de grande escala ou de varios fermentador, entendendo que
seria individual e sugerindo incluir a seguinte frase: “... cujo volume individual de cultivo”.
O Dr. Marcos Dornelas Ribeiro (Representante Titular do Ministério da Defesa) indagou
como ficaria essa questdo quando houvesse varios fermentadores e a Dra. Maria Suel
Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao)
esclareceu que nunca havera um acidente em todos os fermentadores no mesmo
momento. O Dr. Edivaldo Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) relatou que o Dr. Jesus Aparecido Ferro explanou que seria
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pertinente ter apenas 100 litros de volumes em um mesmo ambiente e a Dra. Nadja
Cristhina de Souza Pinto (Especialista Titular da Area de Salde Humana) ilustrou que a
contencdo ou de risco de acidente em um fermentador é independente de outro
fermentador. ApOs algumas discussdes, os membros consensuaram em retirar o termo
“‘individual” e incluir o volume de 100 litros em um mesmo ambiente, aprovando a redacgao
do Artigo 3°. Prosseguindo para o Capitulo Il — Apresentacdo de Propostas, o Sr. Rubens
José do Nascimento compreendeu que o Paragrafo Il do Artigo 4° deve ser retirado, uma
vez que a definicdo do caput do artigo conceitua o regramento e a Dra. Maria Sueli
Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao)
comentou que o Paragrafo V do Artigo 4° pode ser eliminado, sugerindo mencionar que é
independente da escala ou mesmo em grande escala e o Dr. Edivaldo Domingues Velini
(Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) lembrou que
houve uma divergéncia, sendo que foi defendido que a classe de risco | em grande escala
seria analisada pela CTNBIo, entretanto, foi consensuado que a classe de risco | em
pequena e grande escala seria analisada pela CIBio e as classes de risco I, ll e IV em
pequena e grande escala seria analisada pela CTNBio, ndo havendo necessidade de
definir a escala. A Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo) arrazoou que, se a normatizacdo esta alinhada com a
classificacao de risco do Ministério da Salde em relacdo aos microrganismos, ja possuem
a classificacdo definida. Apds algumas manifestacBes, os membros realizaram alguns
ajustes na redacdo e a Dra. Fernanda Antinolfi Lovato (Representante suplente do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento) questionou sobre o motivo da
retirada da sugestdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento em relacao
ao Paragrafo Unico do Artigo 5° e a Dra. Priscila dos Santos (Representante Suplente do
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior) esclareceu que a norma de
microrganismo entra apenas na questdo da comercializacdo entre entes que possuem
CQOB para produtos que estdo em contencdo e ndo no escopo das normas para a
contencdo. Realizada toda a discusséo sobre a questéo, foi aprovada a sequinte redacao:
“Essa resolucao normativa néo se aplica a liberacdo planejada no meio ambiente e nem
ao uso comercial de OGM, que obedecerdo a normativas especificas.”, considerando o
Capitulo Il aprovado. Nao havendo mais tempo habil para discussbes, o Dr. Edivaldo
Domingues Velini (Presidente da CTNBio — Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) deu por encerrada a reunido.

Dr. Edivaldo Domingues Velini
Presidente da CTNBIio
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