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Ata da 2362 Reunidao Ordinaria da Comissdao Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBIo.

Aos cinco dias do més de novembro do ano de dois mil e vinte, as oito horas e trinta
minutos, de forma virtual, teve inicio a Ducentésima Trigésima Sexta Reunido
Ordinaria da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, sob a
Coordenacéo do Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario), com a presenca
dos seguintes membros: Dr. Sang Won Han (Especialista Suplente da Area de
Satde Humana); Dra. Ana Lucia Brunialti Godard (Especialista Titular da Area de
Satde Humana); Dr. Odir Antonio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Saude
Animal); Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo (Especialista Suplente da Area de
Sautde Animal); Dr. Renato de Lima Santos (Especialista Suplente da Area de Satde
Animal); Dra. Carla Andréa Delatorre (Especialista Titular da Area Vegetal); Dr.
Antbnio Costa de Oliveira (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos (Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Jesus Aparecido
Ferro (Especialista Titular da Area Vegetal); Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt
(Especialista Suplente da Area Vegetal); Dra. Liliane Marcia Mertz Henning
(Especialista Suplente da Area Vegetal); 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. Antdnio Alberto da
Silva (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dr. Antdnio Euzébio
Goulart Santana (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Fernando
Hercos Valicente (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dr. Fernando
Azevedo de Freitas (Representante Suplente do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento); Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da
Saude); Dra. Sénia Aparecida de Andrade Chudzinski (Representante Suplente do
Ministério da Saude); Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira (Representante Suplente do
Ministério do Desenvolvimento Agrério); Dra. Zaira Bruna Hoffmam (Representante
Titular do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior); Dr. Marcelo
Henrigue Aguiar de Freitas (Representante Titular do Ministério das Relacdes
Exteriores); Dr. Eduardo Eugénio Spers (Especialista Suplente em Meio Ambiente);
Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos (Representante Suplente do Ministério da
Defesa). Entraram no ambiente virtual em momentos diferentes ap6s o inicio da
reunido: Dr. Danilo Eduardo Rozane (Especialista Titular em Agricultura Familiar);
Dr. Hugo Bruno Correa Molinari (Especialista Suplente em Biotecnologia); Dr.
Marcos Fava Neves (Especialista Titular em Meio Ambiente); Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford (Especialista Suplente em Saude do Trabalhador); Dr. Leandro Vieira
Astarita (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Edson Luiz Durigon
(Especialista Suplente da Area de Salde Animal). Os Assessores e Assistentes
Técnicos: Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da CTNBIO);
Alexandre Carvalho de Paula, Jackson Martins de Sousa, Rubens José do
Nascimento, Gutemberg Delfino Sousa, Orlando Aparecido Cardoso, Jackson
Martins de Sousa e Karime Bicas Rocha lannini e a Chefe da Assessoria de
Conselhos e Comissdes do MCTI, Dra. Isabela Sbampato Batista Reis de Paula.
Justificaram a auséncia: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do
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Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Fernando Gallego Dias
(Especialista Titular em Saude do Trabalhador); Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
Nascimento (Especialista Titular da Area de Satde Humana). O Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) iniciou a sessdo confidencial da reunido cumprimentando
a todos e solicitou que fosse realizada a leitura das justificativas de auséncia dos
membros que ndo compareceram. A Sra. Tassiana Fronza Pinho (Secretéria-
Executiva da CTNBIo) elencou os membros presentes e realizou a leitura daqueles
gue tiveram as suas auséncias justificadas. Em seguida, o Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) deu as boas-vindas aos novos membros: Dr. Sérgio Akira
Uyemura (Especialista Titular da Area de Saude Humana); Dr. Sang Won Han
(Especialista Suplente da Area de Salde Humana); Dra. Erna Geessien Kroon
(Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo
(Especialista Suplente da Area de Salde Animal); Dr. Jesus Aparecido Ferro
(Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Anténio Costa de Oliveira (Especialista
Suplente da Area Vegetal) e Dr. Fernando Hercos Valicente (Especialista Suplente
da Area de Meio Ambiente). Em seguida, apresentou a seguinte agenda proposta: A.
Abertura da Reunido; B. Aprovacdo da Agenda; C. Aprovacdo da Ata da 2352
Reunido Ordinaria da CTNBIo; D. Alteracdo do Regimento Interno da CTNBio. E.
Itens em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP); F.
Relatos da Presidéncia. G. Relato das Subcomissfes Setoriais Permanentes —
Areas de Salde Humana e Animal; H. Relato das Subcomissbes Setoriais
Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental; |. Carta Consulta. J. Relato de Incidente;
K. Outros Assuntos - Plenaria: 1. Resolugcdo Normativa para protocolo de
documentos na CTNBio. 2. Sistema de Informacdes em Biosseguranca — SIB /
Médulo CQB. Antes de seguir para aprovacdo da agenda, solicitou que fosse
realizada a leitura dos membros votantes. A Sra. Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-
Executiva da CTNBIo) elencou os membros votantes: Dr. Sang Won Han; Dra. Ana
Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antbnio Euzébio Goulart
Santana; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas; Dr. Eduardo Eugénio Spers; e Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos.
Contudo, ap6s esse momento, outros membros com direito a voto entraram na sala:

Dr. Danilo Eduardo Rozane (Especialista Titular em Agricultura Familiar); Dr. Hugo
Bruno Correa Molinari (Especialista Suplente em Biotecnologia); Dr. Marcos Fava
Neves (Especialista Titular em Meio Ambiente) que passou a votar no lugar do Dr.
Eduardo Eugénio Spers; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford (Especialista Suplente
em Salde do Trabalhador); Dr. Leandro Vieira Astarita (Especialista Titular da Area
de Meio Ambiente) que passou a votar no lugar da Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini. Em seguida, passou a Secédo B. Aprovagdo da Agenda, a qual foi aprovada
por unanimidade com 18 votos favoraveis (Dr. Sang Won Han; Dra. Ana Lucia
Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo;
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Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de
Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini; Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr.
Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr.
Eduardo Eugénio Spers; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos). Em seguida,
passou a Sec¢do C. Aprovacao da Ata da 2352 Reunido Ordinaria da CTNBIo, a qual
foi aprovada com 17 votos favoraveis. Em seguida, passou a Secao E. Itens em
conjunto com as quatro Subcomissfes Setoriais Permanentes (SSP): Item 1.
Liberacdo Comercial RN 05: O subitem 1.1, com informac¢des confidenciais, em que
a Tropical Melhoramento Genético — TMG; CQB 284/09; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo n° 01250.014650/2019-71; Liberacdo comercial de trigo
geneticamente modificado para aumento de produtividade em situacdes e ambientes
de baixa disponibilidade hidrica e resistente ao glufosinato, para uso exclusivo em
alimentos, racdes ou produtos derivados ou processados - Evento IND-@@412-7;
Protocolado em 28/03/19; Extrato Prévio n° 6507/19; Relatoria definida em abril/2019
- SSP Humana/Animal - Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos e Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas - SSP Vegetal/Ambiental: Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini e Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt; Assessoria: Orlando Cardoso (Veg/Amb).
Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais
das Areas de Satde Humana e Animal em novembro de 2020 e pela diligéncia nas
Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em novembro de 2020. Apds abrir o
espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou
em votagcdo a sugestao de retirada do subitem de pauta para prosseguimento das
discussfes e analises e convite a especialista Dra. Marilia Regini Nuti, proposta que
foi aprovada com 22 votos favoraveis (Dr. Sang Won Han; Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa
Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra.
Sandra Regina Ceccato Antonini; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antbnio
Euzébio Goulart Santana; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Flavio Finardi Filho;
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrigque
Aguiar de Freitas; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo
Rozane; Dr. Edson Luiz Durigon; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Dra. Liliane
Marcia Mertz Henning; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford).
Em seguida, passou ao Item 2. Liberacdo Comercial RN 21: O subitem 2.1, em
regime de urgéncia e com informagbes confidenciais, em que a Corbion Produtos
Renovaveis Ltda. (antiga Solazyme Bunge Produtos Renovaveis Ltda.); CQB
364/13; Processo 01250.026833/2020-73; Liberacdo Comercial da Cepa S9120 do
Microrganismo Prototheca moriformis; NB-1; Protocolado em 24/06/2020; Extrato
Prévio n® 7156/2020; Relatoria definida em julho/2020: SSP Hum/Ani: Dra. Ana Lucia
Tabet Oller do Nascimento e Dr. Carlos Termignoni — SSP Veg/Amb: Dr. Fernando
Azevedo de Freitas, Dr. José Fernando Garcia e Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini; Assessoria: Rubens José. Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em
setembro de 2020 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em
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novembro de 2020. ApOs abrir o espaco para discussées, o Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo o subitem 2.1, o qual foi aprovado
com 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio
Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria
José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr.
Hugo Bruno Correa Molinari; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford) e uma abstencéo (Dr. Sang Won Han). O subitem 2.2, em regime de
urgéncia e com informagdes confidenciais, em que a Chiesi Farmacéutica Ltda.;
CQB 446/17; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.006027/2020-58;
Liberacdo Comercial; NB-1; Solicita Liberagdo Comercial do produto LAMZEDE,
nome comercial do componente ativo alfavelmanase, que é uma alfa-manosidase
recombinante humana, indicada para o tratamento de pacientes adultos e
pediatricos que sofrem pela deficiéncia da enzima lisossémica alfa-manosidase;
Protocolado em 14/09/2020; Extrato Prévio n° 7284/20; Relatoria definida em
setembro/2020 - SSP Hum/Ani: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos e
outubro/2020 Dr. Renato de Lima Santos — SSP Veg/Amb: Dr. Danilo Eduardo
Rozane e Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais
das Areas de Satde Humana e Animal em novembro de 2020 e nas Subcomissdes
das Areas Vegetal e Ambiental em novembro de 2020. Apos abrir 0 espaco para
discussbes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo o subitem 2.2, o qual foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia
Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra.
Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus
Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas;
Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Hugo Bruno
Correa Molinari; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford e Dr.
Sang Won Han). Em seguida, passou a Secdo G. Relato das Subcomissées
Setoriais Permanentes — Areas de Satde Humana e Animal: Item 9. Relat6rio Anual:
O subitem 9.52, com informacgdes confidenciais, em que o Hospital Sdo Lucas da
Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul; CQB 489/19; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.022094/2020-41; Relatério Anual 2019;
Protocolado em 21/05/2020; Extrato Prévio n° 7253/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Karime lannini/lsabela
Branddo. Resultado: Deferido. ApOs abrir o espaco para discussdes, o Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo o subitem 9.52, o qual
foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir
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Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana; Dr. Fernando Azevedo de
Freitas; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna
Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Caleb Guedes Miranda dos
Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Dr. Marcos
Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han) e uma
abstencdo (Dr. Leandro Vieira Astarita). Em seguida, passou ao Item 10. Outros
Assuntos: O subitem 10.1, em regime urgéncia e com informagdes confidenciais, em
gue o Hospital das Clinicas de Porto Alegre - HCPA; CQB 148/01; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.034241/2018-19. Projeto; NB-2;
Encaminhamento de Aditivos ao estudo clinico: "Estudo de Fase | e Il, Monocentrico
e Aberto para Avaliar a Seguranca, Tolerancia, Farmacodindmica e Eficacia
Preliminar da Terapia Genética RGX-111 Intracisternal em Participantes com
Mucopolissacaridose Tipo | Grave", ja aprovado pela CTNBio PARECER 6100/2018.
Protocolado em 28/10/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dra. Vera Lucia
Zaher Rutherford; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Apds abrir o
espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou
em votacédo o Item 10. Outros Assuntos, o qual foi aprovado com 20 votos favoraveis
(Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima
Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dr.
Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo
Rozane; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia
Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita). Em seguida,
passou a Secao |. Carta Consulta: O subitem 1.1, em regime de urgéncia e
atendimento a diligéncia em setembro/2020, em que a Boeringer Ingelheim Animal
Health do Brasil; CQB 048/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01250.021413/2020-09; Carta Consulta; NB-1; Consulta sobre a necessidade de
submissdo de novo processo de liberagcdo comercial para a vacina "Vaxxitek HTV +
IBD + ND", uma vez que se trata do mesmo virus parental presente nas vacinas
"Vaxxitek HTV+IBD e Newxxitec HVT+ND"; Protocolado em 15/05/2020; Relatoria
definida em setembro/2020: Dr. Odir Antdnio Dellagostin; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. ApGs abrir o espaco para discussées, o Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo o subitem 1.1, o qual foi aprovado
com 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio
Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria
José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho;
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo
Rozane; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia
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Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita). Em seguida,
passou a Secdo H. Relatos das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas
Vegetal e Ambiental: Iltem 8. Relatério Anual: O subitem 8.15, com informacdes
confidenciais, em que a Embrapa Trigo; CQB 058/98; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo 01250.021407/2020-43; Relatério Anual 2019; Protocolado em
15/05/2020; Extrato Prévio n® 7253/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr.
Antonio Alberto da Silva; Assessoria: Karime lannini/lsabela Brand&o. Deferido.
Apos abrir 0 espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBIio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario) colocou em votacdo o subitem 8.15, o qual foi aprovado com 20 votos
favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato
de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr.
Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Hugo Bruno
Correa Molinari; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang
Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas). Dando
inicio a sesséo publica, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo
e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agréario) deu boas-vindas
novamente aos novos membros, que realizaram uma breve apresentacdo do seu
historico profissional. Em seguida, passou a Secdo D. Alteracdo do Regimento
Interno da CTNBIo: A Sra. Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da CTNBIo)
apresentou a nova proposta de redacdo para o 81° do artigo 14 e apoés varias
discussbes e adequacdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou
em votacdo a seguinte proposta: “§7° Ndo se aplica o impedimento de que trata o
inciso IV aos membros da CTNBio servidores de 6rgdos e entidades de direito
publico e empregados de entidades de direto privado quando forem dependentes da
Unido nos casos de processos nao relacionados a CIBio e CQB aos quais estejam
vinculados.”, a qual foi aprovada com 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa
Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio
Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr.
Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr.
Hugo Bruno Correa Molinari; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo
de Freitas). Em seguida, passou a Secdo E. Itens em conjunto com as quatro
Subcomissbes Setoriais Permanentes (SSP): Item 1. Liberagdo Comercial RN 05: O
Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se ao Item 2. Liberacdo Comercial
RN 21: Os subitens 2.1 e 2.2 foram apreciados na sessao confidencial e os subitens
2.3 a 2.7 foram retirados de pauta. Em seguida, passou ao Item 3. Liberacao
Comercial RN 24: O subitem 3.1, em que a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB: 003/96;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01250.023588/2020-42; Liberacéo
comercial do milho geneticamente modificado resistente a insetos MON 95379, para
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efeito de sua liberacdo no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras
atividades relacionadas a esse OGM e quaisquer progénies dele derivadas.
Protocolado em 01/06/2020; Extrato Prévio: 7167/2020; Relatoria definida em
julho/2020: — SSP Veg/Amb: Dr. Leandro Vieira Astarita e Dr. Danilo Eduardo
Rozane — SSP Hum/Ani: Dra. S6nia Aparecida de Andrade Chudzinski e Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: O processo
teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Salde
Humana e Animal em novembro de 2020 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e
Ambiental em outubro de 2020. Os subitens 3.2 a 3.5 foram retirados de pauta. Apos
abrir o espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou
em votacao o Item 3. Liberacdo Comercial RN 24, o qual foi aprovado com 19 votos
favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato
de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr.
Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henriqgue Aguiar de Freitas; Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Dr. Marcos
Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro
Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas). Em seguida, passou ao Item 4.
Plano de Monitoramento Pdés-Liberacdo Comercial: O subitem 4.1 foi retirado de
pauta. O subitem 4.2, em regime de urgéncia, em que a Monsanto do Brasil Ltda.;
CQB 003/96; submete a apreciacao da CTNBio o Processo 01200.002052/2014-31;
Isencdo de Plano de Monitoramento de algoddo; Protocolado em 18/05/2020;
Extrato Prévio n° 7091/2020; Relatoria definida em junho/2020 - SSP Veg/Amb: Dra.
Maria Sueli Soares Felipe — outubro/2020 SSP Hum/Ani: Dr. Odir Antdnio
Dellagostin; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: O processo teve parecer
pelo deferimento nas Subcomisses Setoriais das Areas de Salde Humana e
Animal em novembro de 2020 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental
em setembro de 2020. O subitem 4.3 foi retirado de pauta. O subitem 4.4, em que a
DuPont do Brasil S.A. - Divisdo Pioneer Sementes.; CQB: 13/97; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.000778/2013-58; Isencdo de plano de
monitoramento pos-liberacdo comercial do milho geneticamente modificado evento
TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603 e suas subcombinacfes; Protocolado em
24/04/2020; Extrato Prévio: 7069/2020; Relatoria definida em junho/2020 - SSP
Veg/Amb: Dra. Liliane Marcia Mertz Henning - SSP Hum/Ani: Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: O processo teve
parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Salide Humana
e Animal em novembro de 2020 e nas Subcomissées das Areas Vegetal e Ambiental
em setembro de 2020. O subitem 4.5 foi retirado de pauta. O subitem 4.6 foi movido
para o subitem 5.3. Os subitens 4.7 a 4.9 foram retirados de pauta. Apos abrir 0
espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou
em votacgdo o Item 4. Plano de Monitoramento Pos-Liberacdo Comercial, o qual foi
aprovado com 20 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio
Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria
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José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho;
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Edson Luiz Durigon;
Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo
de Freitas). Em seguida, passou ao Item 5. Relatério de Monitoramento POs-
Liberacdo Comercial: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao ltem 6.
Solicitagao de Liberagao Planejada no Meio Ambiente RN 07: ndo houve subitens a
serem apreciados. Em seguida, passou a Secéo F. Relatos da Presidéncia: Item 1.
Cancelamento de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente: ndo houve subitens a
serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 2. CQB - Cancelamentos e
Exclusbes: O subitem 2.1, em que a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB 003/96;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.003966/1996-49; Exclusdo de
InstalagBes do CQB; Exclusdo de unidade operativa em Santa Helena de Goiés;
Protocolado em 27/02/2020; Extrato Prévio n° 6973/2020; Relatoria definida em
margo/2020: Dr. Welington Luiz de AraGjo; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 2.2, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97; submete a
apreciagédo da CTNBio o Processo 01200.003812/1997-56. Excluséo de Instalagbes
do CQB. Protocolado em 09/09/2020; Extrato Prévio n°® 7279/2020; Relatoria definida
em outubro/2020: Paulo Augusto Vianna Barroso; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 2.3, em que a FuturaGene Brasil Tecnologia Ltda.;
CQB 325/11; submete a apreciacao da CTNBio o Processo 01200.000412/2011-17.
Exclusdo de Instalacbes do CQB,; Sitio Novo/MA. Protocolado em 11/09/2020;
Extrato Prévio n® 7299/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Paulo Augusto
Vianna Barroso; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.4,
em que a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB 003/96; submete a apreciacdo da CTNBIo
o0 Processo 01245.006997/2020-53. Exclusdo de Instalacdes do CQB. Protocolado
em 23/09/2020; Extrato Prévio n°® 7308/2020; Relatoria definida em outubro/2020:
Paulo Augusto Vianna Barroso; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido.
Apbs abrir 0 espaco para discussbes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrério) colocou em votacéo o Item 2. CQB — Cancelamentos e Exclusdes, o qual foi
aprovado com 18 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio
Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria
José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho;
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Caleb Guedes
Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr.
Fernando Azevedo de Freitas). Em seguida, passou ao Item 3. Notificacdo de
Liberac&o Planejada no Meio Ambiente — Resolugcéo Normativa n°® 23 de 03/10/2019:
O subitem 3.1, em que a Basf S.A.; CQB 031/97; Processo: 01245.009688/2020-35.
Comunica liberacdo planejada no meio ambiente de soja geneticamente modificada
para tolerancia a herbicida e resistente a pragas em Carambei/PR. Objetivo: avaliar
a tolerancia a herbicidas de soja geneticamente modificada resistente a pragas e

Pagina 8 de 22



B comissdo técnica nacional

CTNBio

&7 de biosseguranga

366
367
368
369
370
371
372
373
374
375
376
377
378
379
380
381
382
383
384
385
386
387
388
389
390
391
392
393
394
395
396
397
398
399
400
401
402
403
404
405
406
407
408
409
410
411

MINISTERIO DA . PATRIA AMADA

CIENCIA, TECNOLOGIA | &% BR AS | L

E INOVAGOES

tolerante a herbicida. Protocolado em: 20/10/2020; Assessoria: Orlando Cardoso. O
subitem 3.2, em que a Syngenta Seeds Ltda.;, CQB 001/96; Processo:
01245.009661/2020-42. Comunica liberacdo planejada no meio ambiente de Milho
Geneticamente Modificado para Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicidas nas
Unidades Operativas da empresa Eurofins Agroscience Service Ltda., localizada no
municipio de Conchal/SP, Uberlandia/MG e Cambé/PR. Obijetivo: avaliar a eficacia
de diferentes eventos de milho para resisténcia a insetos. As plantas de milho foram
geneticamente modificadas para aumentar a resisténcia a insetos-praga, pela
introducao de genes cry (Bacillusthuringiensis) e ser tolerante a herbicidas contendo
glufosinato de aménio (gene inserido pat-09 de Streptomyces viridochromogenes) e
glifosato (gene inserido ccp4epspspt-02 de Agrobacterium tumefaciens). Protocolado
em: 20/10/2020; Assessoria: Orlando Cardoso. O subitem 3.3, em que a Syngenta
Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo: 01245.009586/2020-10. Comunica liberacdo
planejada no meio ambiente e importacdo de Milho Geneticamente Modificado para
Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicidas nas Unidades Operativas da
empresa Syntech Research, localizadas nos municipios Palmeiras de Goias/GO e
Bandeirantes/PR. Objetivo: avaliar as caracteristicas agronémicas de plantas de
milho sob a influéncia dos diferentes novos traits inseridos no genoma das plantas.
Protocolado em: 20/10/2020; Assessoria: Orlando Cardoso. O subitem 3.4, em que a
DuPont do Brasil S.A — Divisdo Pioneer Sementes: CQB: 013/97. Comunica
liberacdo planejada no meio ambiente e importacdo de soja geneticamente
modificada para ferrugem asiatica em plantas nas Unidades Operativas da DuPont
do Brasil S.A. — Divisdao Pioneer Sementes (CQB 013/97) localizadas em
Brasilia/DF, Guarapuava/PR, Palmas/TO, Passo Fundo/RS, Sorriso/MT e
Toledo/PR, nas Unidades Operativas da Dow AgroSciences Industrial Ltda. (CQB
107/99) localizadas em Indian6polis/MG e Mogi Mirim/SP e na Unidade Operativa da
Coodetec — Desenvolvimento, Producdo e Comercializacdo Agricola Ltda. (CQB
018/97) localizada em Rio Verde/GO. Objetivo: avaliar o desempenho agronémico e
a eficacia de cinco eventos que conferem resisténcia a Ferrugem Asiatica da Soja
(ASR) e multiplicar sementes para purificacdo e confirmacdo dos eventos, bem
como produzir sementes para a realizacdo de ensaios futuros. Protocolado em:
06/10/2020; Assessoria: Orlando Cardoso. O subitem 3.5, em que a Basf S.A.; COB
031/97; Processo: 01245.009845/2020-11. Comunica liberagéo planejada no meio
ambiente de soja geneticamente modificada resistente a doenca e tolerante a
herbicidas na Estacdo Experimental Agricola de Santo Antbnio de Posse/SP;
Estacdo de Pesquisa Experimental Basf de Sinop/MT; Mini Farm Primavera do
Leste/MT; Fazenda llha Bela 2 Luis Eduardo Magalhdes (LEM) /BA; Estacdo de
Melhoramento de Algod&o, Trindade/GO; Estacdo de Pesquisa Experimental de
Ibipord/PR; Mini Farm Uberlandia/MG e Campo Experimental Avancado de Ponta
Grossa/PR. Objetivo: avaliagdo, selecéo e identificacdo de eventos de soja GM com
genes que conferem resisténcia a doenca e genes que conferem resisténcia a
herbicidas, sendo que, graos produzidos nesta LPMA poderao ser utilizados como
sementes em futuras LPMA’s. Protocolado em: 22/10/2020; Assessoria: Orlando
Cardoso. O subitem 3.6, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo:
01245.009911/2020-44. Comunica liberagcdo planejada no meio ambiente e
importacdo de milho geneticamente modificado para resisténcia a insetos e
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tolerdncia a herbicidas na Fazenda Brasilandia - Unidade SGS de Conchal/SP.
Objetivo: avaliar a eficacia de diferentes eventos de milho frente a herbicidas na
cultura do milho. Protocolado em: 23/10/2020; Assessoria: Orlando Cardoso. O
subitem 3.7, em que a BioVertis Producdo Agricola Ltda.; CQB: 405/15; Processo:
01245.007046/2020-00. Comunica liberacdo planejada no meio ambiente de cana-
de-acucar na Estacdo Experimental BioVertis, Barra de Sdo Miguel/AL. Obijetivo:
caracterizar um grupo elite com oito eventos Shine da Cultive Vertix 2 quanto a
melhora na performance agronémica e/ou na melhora na sacarificacdo das fibras .
Protocolado em: 24/09/2020; Assessoria: Orlando Cardoso. O subitem 3.8, em que a
Basf S.A.; CQB 031/97; Processo: 01245.009832/2020-33. Comunica liberacéo
planejada no meio ambiente de soja geneticamente modificada resistente a doenca
e tolerante a herbicidas na Estacdo Experimental Agricola de Santo Anténio de
Posse/SP; Objetivo: avaliagcéo, selecdo e identificacdo de eventos de soja GM com
genes que conferem resisténcia a doenca e genes que conferem resisténcia a
herbicidas, sendo que, gréos produzidos nesta LPMA poderéo ser utilizados como
sementes em futuras LPMAs. Protocolado em: 22/10/2020; Assessoria: Orlando
Cardoso. O subitem 3.9, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo:
01245.009780/2020-03; Comunica liberacdo planejada no meio ambiente e
importagdo de milho geneticamente modificado para resisténcia a insetos e
tolerdncia a herbicidas na Chacara Fachilla e 16-S-1- Unidade SGS de
Uberlandia/MG e Fazenda Cruz Alta Il - Area agricola da SGS de Primavera do
Leste/MT. Objetivo: avaliar a eficacia de diferentes eventos de milho frente a
importantes insetos-praga na cultura do milho. Protocolado em: 23/10/2020;
Assessoria: Orlando Cardoso. O subitem 3.10, em que a Syngenta Seeds Ltda.;
CQB 001/96; Processo: 01245.009660/2020-06; Comunica liberagdo planejada no
meio ambiente e importacdo de milho geneticamente modificado para resisténcia a
insetos e tolerancia a herbicidas em Juazeiro/BA e Sinop/MT. Objetivo: avaliar as
caracteristicas agronémicas de plantas de milho sob a influéncia dos diferentes
novos traits inseridos no genoma das plantas. Protocolado em: 23/10/2020;
Assessoria: Orlando Cardoso. O subitem 3.11, em que a Syngenta Seeds Ltda.;
CQB 001/96; Processo: 01245.009592/2020-77; Comunica liberagdo planejada no
meio ambiente e importacdo de milho geneticamente modificado para resisténcia a
insetos e tolerdncia a herbicidas no Sitio Pindorama - Unidade Operativa de
Conchal/SP — Eurofins Agroscience Services Ltda. Objetivo: avaliar a eficacia de
diferentes eventos de milho frente a herbicidas na cultura do milho. Protocolado em:
23/10/2020; Assessoria: Orlando Cardoso. O subitem 3.12, em que a Syngenta
Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo: 01245.009591/2020-22; Comunica liberacdo
planejada no meio ambiente e importacdo de milho geneticamente modificado para
resisténcia a insetos e tolerancia a herbicidas no Campo Experimental Campo
Experimental e area de apoio a pesquisa - Unidade Operativa de Uberlandia/MG —
Eurofins Agroscience Services Ltda. Objetivo: avaliar as caracteristicas agronémicas
de plantas de milho sob a influéncia dos diferentes novos traits inseridos no genoma
das plantas, bem como a tolerancia a herbicidas. Protocolado em: 23/10/2020;
Assessoria: Orlando Cardoso. Em seguida, passou ao Item 4. Comunicado: néo
houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Tépico G. Relato das
Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de Satde Humana e Animal. Item 1.
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Liberagdo Planejada no Meio Ambiente: ndo houve subitens a serem apreciados.
Em seguida, passou ao Item 2. Solicitacdo de CQB: O subitem 2.1, em regime de
urgéncia, em que a Alfalog Armazéns Gerais Ltda.; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo 01245.002680/2020-48; Solicitacdo de CQB para
armazenamento de produto final para comercializacdo; NB-2; Protocolado em
29/07/2020; Extrato Prévio n°® 7211/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr.
Renato de Lima Santos; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Os
subitens 2.2 e 2.3 foram retirados de pauta. Apos abrir o espaco para discussoes, 0
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Item 2. Solicitacado
de CQB, que foi aprovado com 18 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa
Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio
Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Marcos Fava
Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas). Em seguida, passou ao Item 3.
Solicitagdo de Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB: O subitem 3.1, em
regime de urgéncia, em que o Centro de Estudos e Pesquisas em Moléstias
Infecciosas Ltda.; CQB 415/16; submete a apreciagdo a CTNBio o Processo
01245.009514/2020-72; Extensédo de CQB; NB-1; Revisdo de CQB para Dispensario
de Medicamentos (Farmacia), Sala de Vacina, Sala de Preparo de Vacinas e Sala
com Cabine de Biosseguranca (ja aprovados Parecer 7156/20) e Sala de vacina do
prédio anexo (area nova); Protocolado em 19/10/2020; Extrato Prévio n° 7341/2020;
Relatoria definida em outubro/2020: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens 3.2 a 3.4 foram retirados
de pauta. O subitem 3.5, em atendimento a diligéncia em setembro/2020, em que o
Instituto Oswaldo Cruz - IOC (Fiocruz); CQB 105/99; submete a apreciacdo da
CTNBIio o Processo 01250.022567/2020-18; Extensdo de CQB; NB-2; Laboratério
de Pesquisa em Leishmaniose (salas 116, 116A e 116B 1° andar); Laboratério de
Pesquisa em Leishmaniose (salas 509, 509B e 509C 5°andar) e Sala de
Descontaminagcdo DATT (sala 303 3° andar) como NB-1; Protocolado em
25/05/2020; Extrato Prévio n° 7101/2020; Relatoria definida em junho/2020: Dra. Ana
Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Os subitens
3.6 a 3.9 foram retirados de pauta. O subitem 3.10, em que o Instituto Butantan;
CQB 039/98; submete a apreciacao da CTNBio o Processo 01245.004621/2020-12;
Revisdo de CQB; NB-2; Descredenciamento de areas: Bacteriologia |, Bacteriologia
I, Gendmica Funcional de Leptospira interrogans, Laboratorio de desenvolvimento
de vacinas, Laboratorio Especial de Ciclo Celular LECC-Microrganismos,
Imunopatologia I+ é&rea de fotodocumentacdo, Biotério do laboratério de
bacteriologia Il, Laboratério Especial de Ciclo Celular LECC - trypanosomas, Biotério
de experimentacdo do laboratorio de bacteriologia I, Laboratério Especial de Ciclo
Celular LECC - Células e Laboratério de desenvolvimento de Vacinas e
Bioprocessos; Protocolado em 25/08/2020; Extrato Prévio n° 7261/2020; Relatoria
definida em setembro/2020: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria:
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Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 3.11, em que a Viriontech do Brasil
Indastria de Insumos e Servicos em Biotecnologia Ltda.; CQB 335/12; submete a
apreciacéo da CTNBIio o Processo 01245.002663/2020-19; Extensao de CQB para
producao industrial em pequena escala (Sala 11); NB-1; Protocolado em 29/07/2020;
Extrato Prévio n° 7209/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Odir Antonio
Dellagostin; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 3.12, em que
o Instituto Butantan; CQB 039/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.005388/2020-87. Revisdao de CQB NB-2: descredenciamento de areas:
Laboratorio de Desenvolvimento de Processos-NB-2; Laboratério de Bioldgicos
Recombinantes-NBGE-2; Laboratorio de Biofarmacos/Laboratorio de Cultura de
Células 2-NBGE-1; Laboratorio de Biofarmacos/Laboratorio de Cultura de Células 3-
NBGE-1; Laboratério de Genética II-NB-2; Laboratério de Genética 1lI-NB2;
Laboratorio de Imunoquimica-NB-2; Laboratério de Biotecnologia Viral-NB-2;
Laboratério de Desenvolvimento e Inovacdo NB-2; Biotério do Laboratorio de Dor e
Sinalizacdo-NB-1; Laboratério de Genética IV-NB-1. Estas areas foram cadastradas
no CQB 516-20 (Area de Desenvolvimento e Inovacdo do Instituto Butantan-DIIB).
Protocolado em 03/09/2020; Extrato Prévio n® 7271/2020; Relatoria definida em
outubro/2020: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. O subitem 3.13, em que o Campus Botucatu (Universidade
Estadual Paulista - UNESP); CQB 096/98; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.005503/2020-13. Extensédo de CQB; NB-2; Laboratorio de Biologia
Molecular, localizado no Laboratério Central Multiusuarios - LACEM. Protocolado em
04/09/2020; Extrato Prévio n® 7272/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr.
Renato de Lima Santos; Assessoria: Rubens José. Resultado: Diligéncia. O subitem
3.14, em que o Instituto Oswaldo Cruz - 10C (Fiocruz); CQB 105/99; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.007539/2020-31. Extensédo de CQB; NB-2;
Laboratorio de Biologia Molecular de Parasitos e Vetores LABMPV. Protocolado em
28/09/2020; Extrato Prévio n® 7311/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr.
Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem
3.15, em que a Faculdade de Medicina da Universidade de Sédo Paulo (FMUSP);
CQB 363/13; submete a apreciacao da CTNBio o Processo 01245.007930/2020-36.
Extensdo de CQB; NB-1; Biotério Central; Protocolado em 30/09/2020; Extrato
Prévio n°® 7319/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dra. Sénia Aparecida de
Andrade Chudzinski; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens
3.16 e 3.17 foram retirados de pauta. O subitem 3.18, em regime de urgéncia, em
gue o Centro de Pesquisa Clinica da Universidade Municipal de Sdo Caetano do Sul
- USCS; CQB 527/20; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.010243/2020-06. Extensdao de CQB; NB-1; Sala de Farmacia e Salas de
Vacinagéo; Protocolado em 28/10/2020; Extrato Prévio n° 7351/2020; Relatoria
definida em outubro/2020: Dr. Flavio Finardi Filho; Assessoria: Rubens José.
Resultado: Deferido. ApoOs abrir o espaco para discussdes, Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votagédo o Item 3. Solicitagdo de Extenséo,
Revisdo e Cancelamento de CQB, que foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dra.
Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima
Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr.
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Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo
Rozane; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won
Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Hugo Bruno
Correa Molinari) e com duas abstencdes no subitem 3.13 (Dr. Jesus Aparecido Ferro
e Dr. Danilo Eduardo Rozane). Em seguida, passou ao Item 4. Solicitagdo de
Parecer para Projeto: O subitem 4.1, em regime de urgéncia, em que o Centro de
Pesquisa Aggeu Magalhdes (Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ); CQB 098/99;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.009672/2020-22; Projeto; NB-2;
“Identificacéo in silico de epitopos das proteinas estruturais e ndo estruturais que
compdem o sars-cov-2 capazes de estimular as células t e b e avaliacdo da resposta
imune in vitro e in vivo dos epitopos candidatos a vacina multiepitopos”; Protocolado
em 20/10/2020; Extrato Prévio n® 7342/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr.
Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido.
O subitem 4.2, em regime de urgéncia, em que o Instituto de Ciéncias Biolbgicas
(Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG); CQB 038/97; submete a
apreciacdo da CTNBIo o Processo 01245.010030/2020-76; Projeto; NB-2; “Utilizacao
do virus influenza expressando hemaglutinina H1 ou H3 e porcdo antigénica da
proteina S (spike) do Sars-Cov-2 como vacina bivalente para prevencédo da gripe
sazonal e covid-19”; Protocolado em 26/10/2020; Extrato Prévio n® 7343/2020;
Relatoria definida em outubro/2020: Dra. Sénia Aparecida de Andrade Chudzinski;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 4.3 foi retirado de pauta.
O subitem 4.4, em que a Escola Paulista de Medicina (Universidade Federal de Sao
Paulo - UNIFESP); CQB 028/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.001459/2020-72; Projeto; NB-2; "Estudo de mecanismos de secrecdo de
vesiculas extracelular por parasitas protozoarios"; Protocolado em 13/07/2020;
Extrato Prévio n° 7180/2020; Relatoria definida em agosto/2020: Dr. Alex Augusto
Goncalves e outubro/2020: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. Os subitens 4.5 a 4.7 foram retirados de pauta. O subitem 4.8,
em que o Instituto de Biociéncias (Universidade Estadual de S&o Paulo - UNESP -
Campus de Botucatu); CQB 164/02; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.007919/2020-76. Projeto; NB-2; "Estudos sobre a biogénese e composicao do
complexo ribonucleoproteico da telomerase de Leishmania sp. e sua regulacao”.
Protocolado em 30/09/2020; Extrato Prévio n°® 7320/2020; Relatoria definida em
outubro/2020: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Deferido. O subitem 4.9 foi retirado de pauta. Apdés abrir 0 espaco para discussoes,
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Iltem 4. Solicitacdo
de Parecer para Projeto, que foi aprovado 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia
Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra.
Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr. Jesus
Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antonio Euzébio Goulart
Santana; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira
Bruna Hoffmam; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo
Rozane; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won
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Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Hugo Bruno
Correa Molinari) duas abstencdes no subitem 4.8 (Danilo Eduardo Rozane e Dr.
Jesus Aparecido Ferro); uma abstencdo no subitem 4.4 (Dra. Sang Won Han); e
duas abstencfes no subitem 4.2 (Dr. Renato de Lima Santos e Dra. Ana Lucia
Brunialti Godard). Em seguida, passou ao Item 5. Importagdo de OGM: ndo houve
subitem a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 6. Carta Consulta TIMP:
nao houve subitem a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 7. Transporte:
nao houve subitem a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 8. Relatorio
Liberagdo Planejada no Meio Ambiente: ndo houve subitens a serem apreciados.
Em seguida, passou ao Item 9. Relatério Anual: Os subitens 9.1 a 9.12 foram
retirados de pauta. O subitem 9.13, em regime de urgéncia, em que o Instituto de
Microbiologia Prof. Paulo Goées (Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ);
CQB 108/99; submete a apreciacao da CTNBio o Processo 01250.007977/2020-21;
Relatério Anual 2019; Protocolado em 18/02/2020; Extrato Prévio n°® 6991/2020;
Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas;
Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. Os subitens 9.14 a 9.17 foram
retirados de pauta. O subitem 9.18, em atendimento a diligéncia em junho/2020, em
que a I3 Latin America Brasil Servicos de Pesquisa Clinica Ltda.; CQB 410/16;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.016657/2020-61; Relatério
Anual 2019; Protocolado em 08/04/2020; Extrato Prévio No 7026/2020; Relatoria
definia em maio/2020; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Isabela
Brandao/Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 9.19, em atendimento a
diligéncia em junho/2020, em que a Marken Brasil Servicos de Cadeia de
Suprimentos Ltda.; CQB 471/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01250.016854/2020-81; Relatério Anual 2019; Protocolado em 09/04/2020; Extrato
Prévio 7043/2020; Relatoria definia em outubro/2020: Dra. Sénia Aparecida de
Andrade Chudzinski; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Diligéncia. O subitem
9.20 a 9.30 foram retirados de pauta. O subitem 9.31, em que a Universidade
Comunitaria Regional de Chapec6 - UNOCHAPECO; CQB 250/08; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01250.014780/2020-48; Relatério Anual
2019; Protocolado em 26/03/2020; Extrato Prévio 7080/2020; Relatoria definida em
junho/2020: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Jackson Martins.
Resultado: Deferido. Os subitens 9.32 a 9.35 foram retirados de pauta. O subitem
9.36, em que a F+T do Brasil Nutricdo Animal S.A.; CQB 369/14; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01250.020971/2020-49; Relat6rio Anual
2019; Protocolado em 13/05/2020; Extrato Prévio 7080/2020; Relatoria definida em
junho/2020: Dr. Alex Augusto Goncgalves; Assessoria: Jackson Martins. Resultado:
Diligéncia. O subitem 9.37, em que a Elanco Saude Animal Ltda.; CQB 403/15;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01250.014037/2020-98; Relatério
Anual 2019; Protocolado em 23/03/2020; Extrato Prévio 7080/2020; Relatoria
definida em junho/2020: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Jackson
Martins. Resultado: Deferido. Os subitens 9.38 e 9.39 foram retirados de pauta. O
subitem 9.40, em que a Fundacdo Edson Queiroz (Universidade de Fortaleza -
UNIFOR); CQB 294/10; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo SEI
01250.021401/2020-76; Relatorio Anual 2019; Protocolado em 15/05/2020; Extrato
Prévio 7134/2020; Relatoria definida em julho/2020: Dra. Vera Lucia Zaher
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Rutherford; Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. Os subitens 9.41 e
9.42 foram retirados de pauta. O subitem 9.43, em que a Ajinomoto do Brasil
IndUstria e Comércio Ltda.; CQB 104/99; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo SEI 01250.025681/2020-91; Relatério Anual 2019; Protocolado em
16/06/2020; Extrato Prévio no 7183/2020; Relatoria definida em agosto/2020: Dr.
Mauricio Nogueira da Cruz Pessba; Assessoria: Karime lannini/lsabela Brandéo.
Resultado: Diligéncia. O subitem 9.44 foi retirado de pauta. O subitem 9.45, em que
o Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - Fundacédo Oswaldo Cruz; CQB
485/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01250.026242/2020-04;
Relatorio Anual 2019; Protocolado em 19/06/2020; Extrato Prévio no 7183/2020;
Relatoria definida em agosto/2020: Dr. Alex Augusto Gongalves; Assessoria:
Jackson Martins. Resultado: Deferido. Os subitens 9.46 a 9.50 foram retirados de
pauta. O subitem 9.51, em que a Hipra Saude Animal Ltda.; CQB 392/15; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01245.001777/2020-33; Relatério Anual
2019; Protocolado em 17/07/2020; Extrato Prévio no 7198/2020; Relatoria definida
em outubro/2020: Dr. Marcelo Henriqgue Aguiar de Freitas; Assessoria: Karime
lannini/lsabela Branddo. Resultado: Deferido. O subitem 9.52 foi apreciado na
sessdo confidencial. Os subitens 9.53 e 9.54 foram retirados de pauta. O subitem
9.55, em que o Instituto Nacional do Cancer — INCA; CQB 139/01; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.002531/2020-89; Relatério Anual 2019;
Protocolado em 28/07/2020; Extrato Prévio n® 7215/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime
lannini/lsabela Branddo. Resultado: Deferido. Os subitens 9.56 e 9.57 foram
retirados de pauta. O subitem 9.58, em que a Viriontech do Brasil Industria de
Insumos e Servicos em Biotecnologia Ltda.; CQB 335/12; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo 01245.002661/2020-11; Relatério Anual 2019; Protocolado em
29/07/2020; Extrato Prévio n°® 7215/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dra.
Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime lannini/lsabela Brandao.
Resultado: Deferido. O subitem 9.59, em que a Faculdade de Odontologia de
Ribeirdo Preto (Universidade de Sdo Paulo - USP); CQB 040/98; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.002712/2020-13; Relatério Anual 2019;
Protocolado em 30/07/2020; Extrato Prévio n° 7215/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dr. Odir Antonio Dellagostin; Assessoria: Karime lannini/lsabela
Brandao. Resultado: Diligéncia. O subitem 9.60, em que o Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo — USP; CQB 217/06; submete
a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.002755/2020-91; Relatério Anual 2019;
Protocolado em 30/07/2020; Extrato Prévio n® 7215/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Karime
lannini/lsabela Branddo. Resultado: Deferido. Os subitens 9.61 e 9.62 foram
retirados de pauta. O subitem 9.63, em que a Faculdade de Engenharia de
Alimentos (Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP); CQB 373/14; submete
a apreciagdo da CTNBio o Processo 01245.003081/2020-41; Relatorio Anual 2019;
Protocolado em 05/08/2020; Extrato Prévio n° 7215/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dr. Alex Augusto Gongalves; Assessoria: Karime lannini/lsabela
Brandao. Resultado: Deferido. O subitem 9.64, em que a Universidade Estadual de
Santa Cruz — UESC; CQB 134/01; submete a apreciacdo da CTNBio o Processos
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01245.003397/2020-33 e 01245.003363/2020-49; Relatérios Anuais 2018 e 2019;
Protocolados em 10/08/2020; Extrato Prévio n° 7253/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Karime lannini/lsabela
Brandao. Diligéncia Processo 01245.003397/2020-33 - Relatério Anual 2018. O
subitem 9.65 foi retirado de pauta. O subitem 9.66, em que a Universidade Federal
de Santa Maria; CQB: 253/08; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo n°:
01245.003752/2020-74; Relatério Anual 2019. Protocolado em 13/08/2020; Extrato
Prévio n°® 7294/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr. Flavio Finardi Filho;
Assessoria: Karime lannini/lsabela Brand&o. Resultado: Deferido. O subitem 9.67,
em que a Faculdade de Odontologia de Bauru — USP; CQB 412/16; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo n°: 01245.004858/2020-95; Relatério Anual 2019.
Protocolado em 28/08/2020; Extrato Prévio n° 7294/2020; Relatoria definida em
outubro/2020: Dr. Marcelo Henrigue Aguiar de Freitas; Assessoria: Karime
lannini/lsabela Brandédo. Resultado: Deferido. O subitem 9.68, em que a Integra
Bioprocessos e Analises Ltda.; CQB: 467/19; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo n° 01245.005451/2020-85; Relatério Anual 2019. Protocolado em
04/09/2020; Extrato Prévio n® 7294/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dra.
Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime lannini/lsabela Brandéo.
Resultado: Deferido. O subitem 9.69 foi retirado de pauta. O subitem 9.70, em que a
Universidade Federal de Alagoas — UFAL; CQB: 053/98; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: 01250.021427/2020-14; Relatério Anual 2018. Protocolado em
15/05/2020; Extrato Prévio n° 7294/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr.
Renato de Lima Santos; Assessoria: Karime lannini/lsabela Brand&o. Resultado:
Deferido. Os subitens 9.71 a 9.73 foram retirados de pauta. Apds abrir 0 espaco
para discussdo, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo o Item 9. Relat6rio Anual, que foi aprovado com 18 votos favoraveis (Dra.
Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima
Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho;
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Caleb Guedes
Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr.
Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari). Em seguida, passou
ao Item 10. Outros Assuntos: O subitem 10.1 foi apreciado na sesséo confidencial.

Em seguida, passou para o Topico H. Relatos das Subcomissdes Setoriais
Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 1. Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente — Resolucdo Normativa n° 08 de 03/06/2009: O Item foi retirado de pauta.
Em seguida, passou ao Item 2. Certificacdo de Qualidade em Biosseguranca — CQB,
Extensdo, Exclusdo e Revisdo de CQB: O subitem 3.1, em que a ldeelLab
Biotecnologia Ltda.; submete a apreciacio da CTNBi0o o0 Processo:
01250.009239/2020-18. Solicita Certificado de Qualidade em Biosseguranca para:
Sala 1 (Sala de autoclave), Sala 2 (Laboratério central), Sala 3 (Sala de
biorreatores), Sala 4 (Sala de fenotipagem) e Sala 5 (Sala de microrganismos)
localizadas na Unidade Operativa de Piracicaba/SP. As atividades a serem
desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de contencéo, uso comercial, transporte,
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avaliacdo de produto, deteccgéo e identificacdo de OGM, descarte, armazenamento e
controle de qualidade de plantas, microrganismos, fungos e derivados de
organismos geneticamente modificados pertencentes a Classe de Risco 01;
Protocolado em 27/02/2020; Extrato Prévio: 6995/2019; Relatoria definida em
maio/2020: Dr. Leandro Vieira Astarita; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado:
Deferido. O subitem 3.2, em atendimento a diligéncia em setembro/2020, em que a
GRI Koleta - Gerenciamento de Residuos Industriais S.A.; submete a apreciacédo da
CTNBIio o Processo 01250.022867/2020-99; Solicita Certificado de Qualidade em
Biosseguranca para a Area 1. Area de Carregamento e Descarregamento e Area 2.
Sala de Armazenamento Temporario de OGM, localizados na Unidade Operativa da
GRI KOLETA em Sao Paulo (SP). As atividades a serem realizadas seréo:
transporte, descarte, armazenamento de plantas, microrganismos, fungos e
derivados de organismos geneticamente modificados pertencentes a Classe de risco
01. Protocolado em 27/05/2020; Extrato Prévio 7168/2020; Relatoria definida em
julho/2020: Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado:
Deferido. O subitem 3.3, em atendimento a diligéncia em setembro/2020, em que a
3M Experimentacdo Agricola S/S Ltda.; submete & apreciagdo da CTNBio o
Processo 01245.002362/2020-87; Solicita Certificado de Qualidade em
Biosseguranga para: 1 - Sala de Manuseio e Preparo de OGM; Camara Fria
localizados no Prédio 02; Autoclave do Laboratério de Nematologia localizado no
Prédio 01; Casa-de-vegetacdo; Area de Descarte; Campo Experimental (17,29)
pertencentes a Unidade Operativa de Ponta Grossa/PR; 2 - Campo Experimental
(7,0 ha) da Unidade Operativa 01 — Lapa/PR; Campo Experimental (1,94 ha)
Unidade Operativa 02: Campo Experimental Imbituva/PR; 3 - Campo Experimental
(19,36 ha) da Unidade Operativa 03 - Tibagi/PR. As atividades a serem
desenvolvidas serdo pesquisa em regime de contencéo, liberacédo planejada no meio
ambiente, transporte, avaliagdo de produto, descarte e armazenamento de plantas
geneticamente modificadas pertencentes a Classe de Risco 01; Protocolado em
24/07/2020; Extrato Prévio 7201/2020; Relatoria definida em agosto/2020: Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O
subitem 3.4, em que a LGC Biotecnologia; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.004495/2020-98; Solicitacdo de CQB para as atividades de
Pesquisa em regime de contencéo, uso comercial, transporte, avaliacdo de produto,
deteccao e identificacdo de OGM, descarte, armazenamento, producao industrial e
outras com plantas e microrganismos geneticamente modificados da classe de risco
1; Cotia/SP; Protocolado em 25/08/2020; Extrato Prévio n® 7264/2020; Relatoria
definida em setembro/2020: Dra. Gisele Ventura Garcia Girilli; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 3.5, em que a SynTech
Research Laboratério Brasil Ltda.; CQB 450/18; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01245.003272/2020-11; Extensao de CQB para as atividades de pesquisa
em regime de contencédo, liberacdo planejada no meio ambiente, descarte e
avaliacao de produto com plantas e microrganismos geneticamente modificadas da
classe de risco 01; Protocolado em 07/08/2020; Extrato Prévio n° 7214/2020;
Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Marcos Fava Neves; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 3.6, em que a Basf. S.A.; CQB
031/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.003946/2020-70;
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Extensdo de CQB; Area experimental na Fazenda Santa Fé - Estrela do Sul/MG;
Protocolado em 14/08/2020; Extrato Prévio n° 7241/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 3.7, em que a Sempre Sementes Eireli; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.002794/2020-98; Solicita Certificado de
Qualidade em Biosseguranca para a Antecamara, Sala de Preparo de Meio, Sala de
Recebimento, Sala de Germinagdo, Sala de Extracdo localizados no Laboratério de
Resgate de Embrido e Cultura de Tecidos; Casa-de-Vegetacdo e Sala de Montagem
de Experimento localizados Unidade de Santa Helena de Goias/GO. As atividades a
serem desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de contencao, liberacao planejada
no meio ambiente, avaliacdo do produto, descarte, armazenamento, uso comercial,
transporte, deteccéo e identificacdo de OGM de plantas geneticamente modificadas
pertencentes a Classe de risco 01; Protocolado em: 31/07/2020; Extrato Prévio:
7255/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Leandro Vieira Astarita;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. O subitem 3.8, em que a
Embrapa Hortalicas; CQB 032/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.004116/2020-60. Solicita a extensao do CQB para o Laboratério de Biologia
Celular; Laboratério de Virologia e Biologia Molecular; Casa-de-vegetacdo 5;
Laboratorio de Melhoramento de Plantas; Sala de autoclave limpo; Sala de
autoclave sujo; Camara de crescimento; Sala de fotodocumentacdo; Sala de
preparacao; Camara Fria para as atividades de pesquisa em regime de contencgao,
liberacdo planejada no meio ambiente, transporte, avaliagdo de produto, descarte,
ensino, armazenamento com plantas e microrganismos geneticamente modificados
da classe de risco 1. Protocolado em 18/08/2020; Extrato Prévio n° 7298/2020;
Relatoria definida em outubro/2020: Dr. Leandro Vieira Astarita; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. Os subitens 3.9 e 3.10 foram retirados de
pauta. O subitem 3.11, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.007461/2020-55. Extensao de CQB para
inclusdo de trés casas-de-vegetagcao (E1, E2 e E3) e sete areas de processamento
de sementes e uma camara fria, denominados de: casa de preparo, Area de
estocagem 1, Camara fria 3, Area de pré-limpeza e Area de debulha 2; Laboratério
de liofilizacéo, Area de estocagem 2, Area de estocagem 3 da Unidade da Syngenta
Seeds Ltda. em Lucas do Rio Verde/MT. As atividades a serem desenvolvidas
serdo: pesquisa em regime de contencao, liberagdo planejada no meio ambiente,
transporte, avaliacdo de produto, deteccdo e identificacdo de OGM, descarte e
armazenamento de plantas, microrganismos e derivados geneticamente modificados
pertencentes a Classe de risco 01. Protocolado em 28/09/2020; Extrato Prévio:
7318/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr. José Fernando Garcia;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. ApoOs abrir o espaco para
discussdo, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacéao o Item 3. 3.Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB, Extenséo e
Revisdo de CQB, que foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa
Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio
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Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Marcos Fava
Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari). Em
seguida, passou ao Item 4. Alteracédo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente:
ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 5.
Importacdo: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 6.
Carta Consulta TIMP: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao Item 7.
Relatério de Concluséo de Liberagcédo Planejada no Meio Ambiente: O subitem 7.1 foi
retirado de pauta. O subitem 7.2, em que a Syngenta Seeds Ltda.; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01250.044572/2018-59. Relatorio de conclusédo
de liberacdo planejada de soja geneticamente modificada obtidas através do
cruzamento entre gendtipos contendo o0s eventos DAS-44406-6 x DAS-81419-2
(Soja Conkesta Enlist E3) e GTS-40- 3-2 (Soja RR). Protocolado em 03/01/2020;
Extrato Prévio: 6428/2019; Relatoria definida em mar¢o/2020: Dra. Maria José Vilaca
de Vasconcelos; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem
7.3, em que a GDM - Genética do Brasil Ltda.; CQB 367/13; submete a apreciacéo
da CTNBIio o Processo 01250.028406/2018-13; Relatorio de Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente de soja; Protocolado em 08/04/2020; Extrato Prévio n°® 7034/2020;
Relatoria definida em maio/2020: Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 7.4, em que o Centro de
Tecnologia Canavieira - CTC; CQB 006/96; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01250.061923/2017-13; Relatorio de Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente de cana-de-acucar geneticamente modificada para resisténcia a insetos;
Protocolado em 05/05/2020; Extrato Prévio n°® 7083/2020; Relatoria definida em
junho/2020: Dr. Leandro Vieira Astarita; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado:
Deferido. O subitem 7.5 foi retirado de pauta. O subitem 7.6, em que a Monsanto do
Brasil Ltda.; CQB 003/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01250.010510/2017-62; Relatério de conclusdo da liberacdo planejada no meio
ambiente de soja geneticamente modificada, evento MON 87751 x MON 87708 x
MON 87701 x MON 89788. Protocolado em 28/02/2019; Extrato Prévio: 7117/20;
Relatoria definida em junho/2020: Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens 7.7 e 7.8 foram
retirados de pauta. O subitem 7.9, em que a DuPont do Brasil S.A. - Divisdo Pioneer
Sementes; CQB 013/97; submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo
01200.703627/2016-06; Relatério de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de
milho; Brasilia/DF, Toledo/PR, Passo Fundo/RS e Sorriso/MT; Protocolado em
03/06/2020; Extrato Prévio n°® 7149/2020; Relatoria definida em agosto/2020: Dr.
Luiz Filipe Protasio Pereira; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O
subitem 7.10 foi retirado de pauta. O subitem 7.11, em que o Centro de Tecnologia
Canavieira - CTC; CQB 006/96; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
01250.003910/2018-01; Relatorio de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de
cana-de-acucar, Juazeiro/BA; Protocolado em 29/06/2020; Extrato Prévio n°
7171/2020; Relatoria definida em agosto/2020: Dra. Liliane Marcia Mertz Henning;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 7.12, em que a Dow
Agrosciences Industrial Ltda.; CQB: 107/99; submete a apreciacdo da CTNBio o
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Processo 01250.062719/2017-10; Relatério de liberagdo planejada no meio
ambiente do algoddo DAS-21023-5 x DAS-24236-5 x SYN-IR102-7 x DAS-81910-7 e
algoddo DAS-21023-5 x DAS-24236-5 x SYNIR102-7, geneticamente modificados
para resisténcia a insetos e tolerancia a herbicidas. Protocolado em 13/07/2020;
Extrato Prévio: 7185/2020; Relatoria definida em agosto/2020: Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 7.13 foi
retirado de pauta. O subitem 7.14, em que a Basf S.A.; CQB: 031/97; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01250.066823/2017-75; Relatério de conclusdo
de liberagdo planejada no meio ambiente de soja geneticamente modificada
resistente a nematoides e tolerante a herbicida; Protocolado em: 27/07/2020; Extrato
Prévio: 7205/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Marcos Fava Neves;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens 7.15 a 7.24 foram
retirados de pauta. Apds abrir o espaco para discussao, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votacéo o Item 7. Relatdrio de Conclusdo de
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente, que foi aprovado com 19 votos favoraveis
(Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima
Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dr.
Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo
Rozane; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won
Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Hugo Bruno
Correa Molinari). Em seguida, passou ao Item 8. Relatorio Anual: O subitem 8.1, em
regime de urgéncia, com visita técnica e em atendimento a diligéncia em
fevereiro/2020, em que a Universidade Estadual de Londrina - UEL; CQB 061/98;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01250.037640/2019-12; Relatério
Anual 2018; Protocolado em 30/07/2019; Extrato Prévio 6.649/2019, publicado no
DOU em 15/08/2019; Relatoria definida em outubro/2020; Dra. Liliane Marcia Mertz
Henning; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 8.2, em regime
de urgéncia, com visita técnica e em atendimento a diligéncia em fevereiro/2020, em
gue o Centro de Energia Nuclear na Agricultura - CENA (Universidade de Sao Paulo
- USP); CQB 043/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI
01250.055837/2019-25; Relatorio Anual 2018; Protocolado em 31/10/2019; Extrato
Prévio 6.838/2019, publicado no DOU em 27/11/2019; Relatoria Definida em
outubro/2020: Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
Deferido. Os subitens 8.3 a 8.14 foram retirados de pauta. O subitem 8.15 foi
apreciado na sessao confidencial. Os subitens 8.16 e 8.17 foram retirados de pauta.
O subitem 8.18, em que o Dept. de Biologia Geral de Microbiologia da Universidade
Estadual de Londrina; CQB 061/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.002635/2020-93; Relatorio Anual 2019; Protocolado em 29/07/2020; Extrato
Prévio n°® 7215/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt; Assessoria: Karime lannini/lsabela Branddo. Resultado: Deferido. Os
subitens 8.19 a 8.23 foram retirados de pauta. Apés abrir o espaco para discussao, o
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo o Item 8. Relatorio
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Anual, que foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard,;
Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa
Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio
Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Marcos Fava
Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari). Em
seguida, passou ao Topico J. Relato de Incidente: O subitem 1.1 foi retirado de
pauta. O subitem 1.2, em regime de urgéncia, em que o Centro de Tecnologia
Canavieira - CTC; CQB 006/96; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
01250.041640/2019-17; Equivoco na aplicacdo de herbicida na linha de bordadura
interna de cultivar convencional de cana-de-aclUcar, de LPMA; Protocolado em
19/10/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr. Marcos Fava Neves -Veg/Amb;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 1.3, em regime de
urgéncia, em que a International Paper do Brasil Ltda.; CQB 173/02; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo 01200.004627/2002-16; Ocorréncia de incéndio
em area de LPMA com plantacdo de Eucalipto GM; Protocolado em 16/10/2020;
Relatoria definida em outubro/2020: Dr. Antbnio Euzébio Goulart - Veg/Amb;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 1.4, em regime de
urgéncia, em que a Helix Sementes Ltda.; CQB: 283/09; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: 01250.021415-2020-90; Comunica a ocorréncia de um ataque
leve de lebres no dia 20 de outubro de 2020 na Liberagéo Planejada de milho
geneticamente modificados na Unidade Operativa da SGS de Conchal/SP.
Protocolado em: 27/10/2020; Relatoria definida em outubro/2020: Dr. Tito Livio
Moitinho Alves; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Apds abrir o
espaco para discussao, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio
e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo a Secdo J. Relato de Incidente, que foi aprovada com 19 votos favoraveis
(Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima
Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dr.
Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Anténio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr. Danilo Eduardo
Rozane; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Dr. Sang Won
Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas; Dr. Hugo Bruno
Correa Molinari). Em seguida, passou a Secao K. Outros Assuntos — Plenaria: Item
1. Resolucao Normativa para protocolo de documentos na CTNBio: A Sra. Tassiana
Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da CTNBIio) informou que foi enviada uma
proposta de formulario de protocolo por e-mail a todos os membros da Comisséao,
explicando que a Secretaria-Executiva reavaliou a necessidade de elaboragdo de
uma proposta resolucdo normativa e percebeu que a maioria dos seus itens estéo
contemplados na nova proposta de Regimento Interno. Arrazoou que a ideia é testa-
lo durante um més e reavaliar. Em seguida, passou ao Item 2. Sistema de
Informagdes em Biosseguranga — SIB / Modulo CQB: A Sra. Tassiana Fronza Pinho
(Secretaria-Executiva da CTNBIio) comunicou que o Mddulo CQB do SIB estara
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disponivel para cadastro das instituicbes a partir de dezembro de 2020, conquanto,
salientou que é necessaria uma Resolucdo Normativa determinando um prazo para
gue as instituicbes com CQB facam o cadastro no novo sistema. Foi apresentada a
minuta de Resolucdo Normativa CTNBIio que estabelece o prazo de 120 dias para
que as instituicdes com CQB preencham o cadastro no SIB. Apds a apresentacao,
foram feitos os esclarecimentos necessarios e o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBIio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario) compreendeu que seria interessante promover alguns treinamentos
coletivos sobre o SIB. A Sra. Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da
CTNBIio) observou que nado existe nenhum impedimento para promover esses
treinamentos coletivos, porém, o primeiro passo € aprovar a minuta de Resolugéo
Normativa a fim de que entre em vigor em 1° de dezembro de 2020 e se iniciem
efetivamente os cadastros. Finalizadas as discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agréario) colocou a minuta de resolu¢cdo normativa em votacao, a
qual foi aprovada com 18 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir
Antonio Dellagostin; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Carla Andréa Delatorre; Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Flavio Finardi Filho;
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dr.
Danilo Eduardo Rozane; Dr. Marcos Fava Neves; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford;
Dr. Sang Won Han; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dr. Fernando Azevedo de Freitas;
Dr. Hugo Bruno Correa Molinari). Ndo havendo mais nenhum assunto a ser tratado,
o Presidente da CTNBIio encerrou a reunido com agradecimentos a presenca de
todos.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio
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