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Ata da 172 Reunidao Extraordinaria da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBIo.

Aos dois dias do més de julho do ano de dois mil e vinte, as nove horas, de forma
virtual, teve inicio a Décima Sétima Reunido Extraordinaria da Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBIio, sob a Coordenacdo do Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular da area de
Desenvolvimento Agrario), com a presenca dos seguintes membros: Dra. Marcia
Pinto Alves Mayer (Especialista Titular da Area de Salide Humana); Dra. Ana Lucia
Tabet Oller do Nascimento (Especialista Suplente da Area de Satide Humana); Dra.
Ana Lucia Brunalti Godard (Especialista Titular da Area de Satde Humana); Dr. Odir
Anténio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dr. Carlos
Termignoni (Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dr. Francisco Palma
Renné (Especialista Titular da Area de Satide Animal); Dr. Renato de Lima Santos
(Especialista Suplente da Area de Saltde Animal); Dra. Carla Andréa Delatorre
(Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Marcos Anténio Machado (Especialista
Titular da Area Vegetal); Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos (Especialista Titular
da Area Vegetal); Dr. Leandro Vieira Astarita (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente); Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista Suplente da Area de
Meio Ambiente); Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area
de Meio Ambiente); Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da
Area de Meio Ambiente); Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacbes e Comunicacdes); Dr. Welington Luiz
de Araujo (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes
e Comunicacdes); Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento); Dr. Fernando Azevedo de
Freitas (Representante Suplente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento); Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da
Saude e Presidente Substituto da CTNBIo); Dra. Sonia Aparecida de Andrade
Chudzinski ( Representante Suplente do Ministério da Saude); Dr. Fabricio Santana
Santos (Representante Suplente do Ministério do Meio Ambiente); Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrério); Dra. Zaira Bruna Hoffmam (Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior); Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas (Representante Suplente do Ministério das Relacdes Exteriores); Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski (Especialista Titular da Area de Satde); Dr. Bernardo Elias Correa
Soares (Especialista Suplente da Area de Satde); Dr. Alexandre Lima Nepomuceno
(Especialista Titular em Biotecnologia) Dr. Hugo Bruno Correa Molinari (Especialista
Suplente em Biotecnologia); Marcos Fava Neves (Especialista Titular em Meio
Ambiente); Dr. Eduardo Eugénio Spers (Especialista Suplente em Meio Ambiente);
Dr. Fernando Gallego Dias (Especialista Titular em Saude do Trabalhador); Dra.
Vera Lucia Zaher Rutherford (Especialista Suplente em Saude do Trabalhador); Dr.
Alex Augusto Goncalves (Representante Titular da Secretaria de Aguicultura e
Pesca). Os Assessores e Assistentes Técnicos: Tassiana Fronza Pinho
(Secretaria-Executiva da CTNBio); Rubens José do Nascimento, Gutemberg
Delfino Sousa, Orlando Aparecido Cardoso e Karime lannini. Justificaram a
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auséncia: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Titular da Area de
Saude Humana); Dra. Liliane Marcia Mertz Henning (Especialista Suplente da Area
Vegetal); Dr. José Fernando Garcia (Representante Titular do Ministério do Meio
Ambiente); Dr. Danilo Eduardo Rozane (Especialista Titular em Agricultura Familiar);
Dr. Mauricio Nogueira de Cruz Pessbda (Representante Suplente da Secretaria de
Aquicultura e Pesca); Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt (Especialista Suplente da Area
Vegetal). O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) iniciou a reunido
cumprimentando e agradecendo a todos pelo trabalho realizado desde o inicio da
pandemia do Coronavirus, destacando que foram realizadas sete reunides nesse
periodo. Apresentou a seguinte agenda proposta: A. Abertura da Reunido; B.
Aprovacdo da Agenda; C. Aprovacédo da Ata da 2322 Reunido Ordinaria da CTNBIo;
D. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de Satde Humana e
Animal; E. Relatos da Presidéncia. F. Resolu¢cées Normativas da CTNBio: 1.
Revisdo do Regimento Interno da CTNBIo; 2. Revisdo da Resolugdo Normativa n°
10 da CTNBio sobre procedimentos para Liberacdo Planejada no Meio Ambiente
(LPMA) de laranja doce; 3. Proposta de Resolucao sobre Isolamento de Algodao GM
(em substituicdo ao Comunicado n° 04 da CTNBIo); 4. Revisdo da Resolucéo
Normativa ad Referendum sobre Classificacdo de Risco das atividades econdmicas
sujeitas a atos publicos de liberacdo da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, para os fins da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019,
regulamentada pelo Decreto n°® 10.178, de 18 de dezembro de 2019; 5. Relatorio
Anual da CTNBIio de 2019. Informou que sera incluido o subitem 3.1, Processo n°
1245.000478/2020-81 da BioLinker Biologia Sintética no Item 3. Solicitacdo de CQB
novo. Nao havendo nenhuma manifestacdo, passou a Secdo B. Aprovacdo da
Agenda, a qual foi aprovada por unanimidade com as alteracdes realizadas. Em
seguida, colocou para apreciacdo dos membros a Ata da 2322 Reunido Ordinaria da
CTNBiIo, o Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da Saude e
Presidente Substituto) solicitou a inclusdo do seu nome na lista dos membros
presentes e o Dr. Alex Augusto Goncalves (Representante Titular da Secretaria de
Aguicultura e Pesca) solicitou que fosse alterado o nome da sua representacao,
sendo que é Representante Titular da Secretaria de Aquicultura e Pesca e néo
Representante Suplente do Ministério da Pesca e Aguicultura. Nao havendo mais
nenhuma manifestacéo, a Ata da 2322 Reunido Ordinaria da CTNBIio aprovada com
uma abstencdo (Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos). O Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) solicitou que fosse realizada a leitura das justificativas de
auséncia dos membros que ndo compareceram e dos membros votantes. A Sra.
Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da CTNBIo) realizou a leitura dos
membros que tiveram as suas auséncias justificadas e elencou os votantes: Dra.
Marcia Pinto Alves Mayer; Dra. Ana Lucia Brunalti Godard; Dr. Odir Antbnio
Dellagostin; Dr. Carlos Termignoni; Dr. Francisco Palma Renné; Dr. Marcos Antbnio
Machado; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana; Dra. Maria
Sueli Soares Felipe; Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique
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Aguiar de Freitas; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dr. Alexandre Lima Nepomuceno;
Marcos Fava Neves; Dr. Fernando Gallego Dias; Dr. Alex Augusto Gongalves. Em
seguida, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) passou aos
Processos Relativos ao Coronavirus, Secao D. Relato das Subcomissdes Setoriais
Permanentes — Areas de Satde Humana e Animal: Item 1. Solicitacdo de Extens&o,
Revisdo e Cancelamento de CQB: O subitem 1.1, em regime de urgéncia, em que a
Universidade Federal de Sao Carlos - UFSCar; CQB 094/98; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo n° 01250.024883/2020-16; Extensdo de CQB; NB-2;
Laboratério de Fabricas Celulares (LaFaC), do Departamento de Engenharia
Quimica; Protocolado em 10/06/2020; Extrato Prévio n° 7129/2020; Relatoria
definida em junho/2020: Dr. Odir Antonio Dellagostin; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. O subitem 1.2, em regime de urgéncia, em que o0 Setor de
Ciéncias Biolégicas (Universidade Federal do Parana -UFPR); CQB 009/97;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo n° 01250.025757/2020-89; Extenséo
de CQB; NB-1; Laboratorio 2 do Setor Litoral; Protocolado em 17/06/2020; Extrato
Prévio n° 7140/2020; Relatoria definida em junho/2020: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro
e Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido.
Apés abrir o espaco para discussées, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente
da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario)
colocou em votacao o Item 1. Solicitacdo de Extenséao, Revisao e Cancelamento de
CQB, que foi aprovado por unanimidade. Em seguida, passou ao Item 2. Solicitacédo
de Parecer para Projeto: O subitem 2.1, em regime de urgéncia, em que a
Universidade Federal de Sao Carlos - UFSCar; CQB 094/98; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo n® 01250.026207/2020-87; Projeto; NB-2; "Clonagens de
genes de interesse e expressao de proteinas do virus SARS-CoV-2 em E. coli, S.
typhimurium ou de Xanthomonas sp"; Protocolado em 10/06/2020; Extrato Prévio n°
7145/2020; Relatoria definida em junho/2020: Dr. Odir Antonio Dellagostin;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Diligéncia. O subitem 2.2, em regime de
urgéncia, em que o Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de Séo Paulo -
USP); CQB 046/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo n°
01250.024878/2020-11; Projeto; NB-2; “Producdo de anticorpos monoclonais
humanos anti-SARSCoV-2 a partir de linfocitos B de memoria de pacientes
recuperados da COVID-19”; Protocolado em 10/06/2020; Extrato Prévio n°
7131/2020; Relatoria definida em junho/2020: Dr. Bernardo Elias Correa Soares;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Apds abrir o espaco para
discussbes, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo o Item 2. Solicitacdo de Parecer para Projeto, que foi aprovado com uma
abstencao no subitem 2.2 (Dra. Marcia Pinto Alves Mayer). Em seguida, passou ao
Item 3. Solicitacdo de CQB novo: O subitem 3.1, em regime de urgéncia, em que a
BioLinker Biologia Sintética , submete a apreciacdo da CTNBio o Processo n°
01245.000478/2020-81. Solicitacdo de parecer para Concessdo de CQB novo para
areas com Nivel de Biosseguranca NB-1. Extrato prévio no 7164/2020; Relatoria
definida em junho/2020; Relator: Dr. Marcelo Henrique Freitas; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Diligéncia. ApOs abrir o espago para discussbes, Dr. Paulo
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Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Item 3. Solicitacdo de
CQB novo, cuja diligéncia foi aprovada por unanimidade. Em seguida, passou a
Secao F. Resolucdes Normativas da CTNBIo: Item 1. Revisdo do Regimento Interno
da CTNBio: A Sra. Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da CTNBI0)
explanou que a minuta de regimento interno esta sendo discutida desde o final de
2016, sendo que a versao final foi aprovada pela CONJUR/MCTIC com a condicéo
de elaboracdo de uma justificativa em relacdo as situacbes de impedimento,
ponderando que o grupo de trabalho criado na ultima reunido trabalhou nessa
justificativa. O Dr. Welington Luiz de Araujo (Representante Suplente do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia, Inovacbes e Comunicacdes) postulou que a questdo mais
importante da justificativa € que a CONJUR/MCTIC considerou que as situacfes de
impedimento seriam aquelas em que o membro da CTNBIo faz parte da instituicdo e
nao apenas de CIBios diferentes. Informou que é um direito das instituicdes ter
diferentes CIBios, visto que sao independentes e responsaveis apenas pelas
atividades e projetos desenvolvidos na unidade sob sua responsabilidade e
devidamente credenciada pelo CQB. Destacou que, apesar da CIBio pertencer a
instituicdo, ela esta ligada e responde diretamente a CTNBIio e ndo a instituicdo e,
além disso, a lei trata que, sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas, 0s
responsaveis por danos ao meio ambiente respondem solidariamente por sua
indenizacdo ou reparacao integral independentemente da existéncia de culpa.
Discorreu que estdo sugerindo inserir que o impedimento ndo é o fato de pertencer a
mesma empresa e sim o interesse direto na matéria em pauta comprovadamente
auferindo beneficios econémicos e financeiros, que podem ser caracterizados por: |)
pertencer a mesma CIBio; IlI) participar do processo em analise demonstrando
interesse direto na matéria em pauta; Ill) apresentar os requerentes quaisquer tipo
de relacionamento familiar conforme descrito no art. 14 do presente Regimento
Interno da CTNBio. Relatou que reforcaram que os docentes sdo totalmente
independentes nas universidades e desenvolvem linhas de pesquisa que nao
possuem influéncia dos superiores hierarquicos, podendo dessa forma votar
contrario aos pleitos da mesma universidade. Com relacdo as empresas publicas,
explanou que o principal objetivo da instituicdo € atender o interesse da sociedade
brasileira e a sua renda é proveniente da Unido, entdo, o0 membro pode manter a
sua absoluta imparcialidade ao avaliar os processos. llustrou que a falta de
declaracdo de impedimento deve ser avaliada nos termos da lei quando necessario
e nao previamente a ocorréncia do fato e que o impedimento de um membro na
analise e votacdo de um pleito especifico deve ser definido por: I) fazer parte da
mesma CIBio; Il) apresentar interesse e participacao direta ou indireta no processo
em analise; Ill) outras caracteristicas descritas no art. 14, 81° do Regimento Interno
da CTNBio independentemente do fato de pertencer a mesma empresa,
universidade ou instituto de pesquisa. O Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas
(Representante Suplente do Ministério das Rela¢cBes Exteriores) compreendeu que
essa guestdo € muito simples e observou que cabe ao membro indicado realizar a
declaracdo de impedimento de acordo com a situacdo. O Dr. Welington Luiz de
Araujo (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e
Comunicag0des) ressaltou que os membros da CTNBio ndo sao representantes de
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entidades, uma vez que foram escolhidos por sua habilidade, conhecimento e
expertise para avaliacdo de processos. Realizados comentarios pelos membros e
realizados esclarecimentos necessarios, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario) colocou para votacdo a manutencdo do texto da proposta de Regimento
Interno da CTNBIo, a qual foi aprovada com uma abstencdo (Dr. Alex Augusto
Goncalves). Solicitou que o texto final da justificativa fosse compartilhado com os
membros, sendo que as contribuicdes devem ser enviadas para o Dr. Welington Luiz
de Araujo a fim de que possam encaminhar a CONJUR/MCTIC. Em seguida,
passou-se ao Item 2. Revisdo da Resolucdo Normativa n° 10 da CTNBio sobre
procedimentos para Liberacdo Planejada no Meio Ambiente (LPMA) de laranja doce:
O Dr. Marcos Anténio Machado (Especialista Titular da Area Vegetal) apresentou um
breve histérico sobre a Revisdo da Resolucdo Normativa n° 10 da CTNBio e
esclareceu que a intencdo € realizar uma melhoria para citros e afins, uma vez que
apenas atende a LPMA para laranja doce. Destacou que a proposta trata de citros
geneticamente modificados tanto como copa como porta-enxerto, reduz as
bordaduras para favorecimento da polinizacdo de espécies poliembribnicas e
estabelece critérios para descarte de material. Explanou que incluiu o conceito de
alguns termos para melhor entendimento da resolucédo e observou que faltou incluir
a questdo das colmeias, que serd incluida posteriormente. Realizados comentéarios
pelos membros e os esclarecimentos necessarios, o Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrério) colocou para votagdo a proposta de resolucéo, lembrando
gue ainda serdo realizadas algumas correcdes, a qual foi aprovada por
unanimidade. Em seguida, passou ao Item 3. Proposta de Resolucdo sobre
Isolamento de Algoddo GM (em substituicdo ao Comunicado n° 04 da CTNBI0):
Realizada a leitura da proposta de resolucao pelo Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBIio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrério), a Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento) complementou que estava faltando a
guestao da bordadura de contencéo para a opcao de isolamento de 250 metros no
documento encaminhado aos membros, ponderando que sera realizada essa
correcdo. Efetuados os comentarios e o0s esclarecimentos necessarios, foi
consensuado a inclusdo de um paragrafo tratando sobre o processo de destruicdo
da fibra em areas sem CQB e da definicAo de que os 250 metros devem ser
contabilizados no final do experimento. Ndo havendo mais comentarios, o Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo a proposta de
resolucdo, a qual foi aprovada por unanimidade. Em seguida, passou ao Item 4.
Revisdo da Resolucdo Normativa ad Referendum sobre Classificacdo de Risco das
atividades econOmicas sujeitas a atos publicos de liberacdo da Comissédo Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBio, para os fins da Lei n°® 13.874, de 20 de
setembro de 2019, regulamentada pelo Decreto n°® 10.178, de 18 de dezembro de
2019. O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao Item 5. Relat6rio Anual
da CTNBio de 2019: A Sra. Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da
CTNBIO) informou que o Relatério Anual da CTNBio de 2019 foi apresentado em
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fevereiro/2020 e o Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da
Saude e Presidente Substituto da CTNBIio) observou que houve duplicidades do
Processo n° 1250.061368/2018-01 na tabela que apresenta 0s processos de
projetos aprovados, solicitando correcdo. Nao havendo mais nenhuma
manifestacdo, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo o Relatorio Anual da CTNBio de 2019, que foi aprovado por unanimidade.
N&o havendo mais nenhum assunto a ser tratado, encerrou a reunido com
agradecimentos a presenca de todos.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio
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