B B Comisséo Técnica Nacional cn . . ~
o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes — MCTI

(]
CTN B | O Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio
\J de Biosseguranca Secretaria Executiva

2472 REUNIAO ORDINARIA DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE
BIOSSEGURANCA - CTNBio

Data: 09 de dezembro de 2021

Horario: 8h30 as 14h00

Local: Reunido Virtual e presencial no MCTI

Agenda Proposta:

- Abertura da Reunido;

- Aprovacao da Agenda;

- Aprovacao da Ata 2462 Reunido Ordinaria;

- ltens em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP).

Legenda de decisdes

Deferido Diligéncia @ Indeferido Pedido de Vistas | Retirado de Pauta

1. Liberagdo Comercial RN 21

11, ([Tt I [ (o1 Eo N o (o [ (GET] Takeda Pharma Ltda.,; CQB 497/20; Processo
01245.007745/2020-41. Liberagcdo Comercial para a vacina contra a Dengue da Takeda (TDV) — vacina
de virus vivo atenuado, tetravalente e recombinante contra a dengue. Protocolado em 29/09/2020;
Extrato Prévio n2 7314/2020; Relatoria definida em outubro/2020: SSP Hum/Ani: Dr. Fernando Gallego
Dias e em agosto/2021: Dra. Erna Geessien Kroon - SSP Veg/Amb: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt e
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria: Rubens José;
DECISAO HUM/ANI: diligéncia em outubro/2021
DECISAO VEG/AMB: deferido em fevereiro/2021

1.2, (&I NI (o190 FLG e Vile (4 E T | Boehinger Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica LTDA; CQB

251/08; Processo 01245.003591/2021-08; Liberagdo Comercial; Requerimento de Liberacdo Comercial
de organismo geneticamente modificado, presente na Vacina Vaxxitek HVT+IBD+ILD, uma vez que se
trata de mesmo virus parental presente nas Vacinas HVT+IBD (Hespesvirus dos perus-HVT, FC126,
isolado do sangue de perus) conforme Art.82 da RN21; Protocolado em 24/02/2021; Extrato Prévio n2
7562/2021; Relatoria definida em abril/2021: SSP Hum/Ani: Dr. Rodrigo Guerino Stabeli e em
agosto/2021: Dr. José Fernando Garcia - SSP Veg/Amb: Dra. Liliane Marcia Mertz Henning e Dr. Tito
Livio Moitinho Alves; Assessoria: Rubens José;

DECISAO HUM/ANI:

DECISAO VEG/AMB: diligéncia em junho/2021

1.3, ([T N BTG eyl I EETS | Boehringer Animal Health do Brasil Ltda.; CQB 048/98; Processo

01245.009850/2021-04; Liberacdo Comercial: Liberagdo Comercial da Vacina Oncept - Vacina de DNA
contra melanoma canino; Protocolado em 08/06/2021; Extrato Prévio no 7773/2021; Relatoria
definida em setembro/2021; SSP Hum/Ani: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar
de Freitas, Dr. Renato de Lima Santos e Dr. Heidge Fukumasu - SSP Veg/Amb: Dr. Mario Tyago
Murakami e Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI:

DECISAO VEG/AMB: diligéncia em novembro/2021

2. Liberagao Comercial RN 32

2.1. Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01200.702462/2016-47; Liberacdo Comercial RN-32; A
requerente solicita aditamento da liberagdo comercial do Milho 3272, para cultivo e Isencao de Plano
de Monitoramento. Protocolado em 23/08/2021; Extratos Prévios n2 7870/2021 e 7895/2021;
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Relatoria definida em outubro/2021: SSP Hum/Ani: Dr. Sérgio Paulo Bydlowsk e Dr. Renato de Lima
Santos - SSP Veg/Amb: Dr. Antonio Costa de Oliveira e Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria:
Gutemberg Delfino;

DECISAO HUM/ANI: deferido em novembro/2021

DECISAO VEG/AMB:

2.2. Monsanto do Brasil LTDA; CQB 003/96; Processo 01245.014948/2021-75; Liberagdo comercial; solicita
Liberacdo Comercial do milho geneticamente modificado tolerante a herbicidas MON 87429, para
efeito de sua liberagdo no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM e quaisquer progénies dele derivadas. Protocolado em 31/08/2021; Extrato
Prévio n2 7922/2021; Relatoria definida em outubro/2021: SSP Hum/Ani: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro
e Dr. Dr. José Fernando Garcia - SSP Veg/Amb: Dr. Mario Tyago Murakami e Dr. Welington Luiz de
Araujo; Assessoria: Gutemberg Delfino;

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

2.3. Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01245.014790/2021-33. Liberagdo Comercial do Milho
3272 x Bt11 x MIR162 x GA21, obtido através de melhoramento genético cldssico, com a finalidade de
cultivo, producdo, manipulacdo, transporte, transferéncia, comercializacdo, importacao, exportacao,
armazenamento, liberacdo e descarte deste OGM, suas combinacGes possiveis e seus derivados, bem
como suas progénies. Protocolado em 31/08/2021; Extrato Prévio n? 7894/2021; Relatoria definida
em outubro/2021: SSP Hum/Ani: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento e Dra. Erna Geessien Kroon
- SSP Veg/Amb: Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos e Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria:
Orlando Cardoso.

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

3. Plano de Monitoramento Pds-liberagdo Comercial

3.1. Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01245.014790/2021-33. A requerente solicita a isencdo
do plano de monitoramento pds-liberacdo comercial do Milho 3272 x Bt11 x MIR162 x GA21 de acordo
com artigo 18 da Resolu¢do Normativa n° 32 da CTNBio. Protocolado em 31/08/2021; Extrato Prévio
n2 7894/2021; Relatoria definida em outubro/2021: SSP Hum/Ani: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
Nascimento - SSP Veg/Amb: Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria: Orlando Cardoso.

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

4. Relatério de Monitoramento Pds-liberagcio Comercial

4.1. Basf. S.A.; CQB 031/97; Processo 01200.000561/2011-86; Relatério de Monitoramento Pds-Liberacdo
Comercial; Solicitacdo de isen¢do da submissdo do Relatério Consolidado do monitoramento pds-
liberagcdo comercial do algoddo GlyTol® x LibertyLink® (GL) baseado no art. 18, §12 da Resolugdo
Normativa (RN) n? 32, de 15 de junho de 2021.; Protocolado em 24/08/2021; Extrato Prévio n@
7903/2021; Relatoria definida em outubro/2021: SSP Hum/Ani: Dra. SOnia Aparecida de Andrade
Chudzinski - SSP Veg/Amb: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Gutemberg Delfino;

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

4.2. Basf. S.A.; CQB 031/97; Processo 01200.001157/2011-20; Relatério de Monitoramento Pds-Liberagdo
Comercial; solicita isen¢do da submissdo do Relatério Consolidado do monitoramento pés-liberagdo
comercial do algodado GlyTol® x TwinLink® (GLT) baseado no art. 18, §12 da Resolucdo Normativa (RN)
n? 32, de 15 de junho de 2021.; Protocolado em 24/08/2021; Extrato Prévio n2 7873/2021; Relatoria
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4.3.

definida em outubro/2021: SSP Hum/Ani: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas - SSP Veg/Amb: Dr.
Leandro Vieira Astarita; Assessoria: Orlando Cardoso.

DECISAO HUM/ANI: deferido em novembro/2021

DECISAO VEG/AMB:

Suzano S.A.; CQB 325/11; Processo 01200.000202/2014-71. Relatério de Monitoramento Pés-Liberacdo
Comercial; Relatdrio de Monitoramento Geral pds Liberagdo Comercial do Eucalipto Geneticamente
Modificado Evento H421 - Ano 5.; Protocolado em 16/09/2021; Extrato Prévio n? 7945/2021; Relatoria
definida em novembro/2021: SSP Hum/Ani: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira - SSP Veg/Amb: Dra. Gisele
Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Gutemberg Delfino.

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

Solicitacdo de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente RNO7
. Relatos da Presidéncia
Cancelamento de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente
Alteragdo de Prazo
CQB- Cancelamentos e Exclusdes
Notificacdo de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente - Resolu¢do Normativa n2 23 de 03/10/2019

Alteragao de Notificacao de Liberagao Planejada no Meio Ambiente - Resolugao Normativa n2 23 de

03/10/2019

Comunicado

. Relato das Subcomissées Setoriais Permanentes - Areas de Satide Humana e Animal

2.2.

2.3.

2.4.

Liberagao Planejada no Meio Ambiente
Solicitagdao de CQB
2.1.

Luxafit Transportes Ltda.; Processo 01245.014149/2021-07; Solicitacdo de CQB: NB-1; Solicita
Certificado de Qualidade em Biosseguranca para execuc¢ao da atividade de transporte de medicamentos
derivados de organismos geneticamente modificados da classe de risco-1; Protocolado em 17/08/2021;
Extrato Prévio no 7853/2021; Relatoria definida em setembro/2021: Dr. Fernando Gallego Dias;
Assessoria: Rubens José;

Biomarin Farmacéutica Ltda.; Processo 01245.017891/2021-66; Solicitagdo de CQB NB-1. Solicita¢do de
CQB para desenvolvimento de atividades com classe de risco 1; Protocolado em 21/10/2021; Extrato
Prévio n2 7982/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Karime
lannini;

(URGENTE) - Geréncia de Ensino e Pesquisa do Hospital Universitario Juilio Muller; Processo
01245.018204/2021-20; Solicitacdo de CQB; Solicita CQB para desenvolvimento de atividades com OGM
da Classe de Risco 1; Protocolado em 26/10/2021; Extrato Prévio No 7995/2021; Relatoria definida em
novembro/21: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Rubens José.

(URGENTE) - Instituto Lobus - Centro de Pesquisa Clinica; Processo 01245.018609/2021-68; Solicitagdo
de CQB; Solicita CQB para desenvolvimento de atividades com OGM da Classe de Risco 1; Protocolado
em 29/10/2021; Extrato Prévio No 7997/2021; Relatoria definida em novembro/21: Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro; Assessoria: Rubens José.
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2.5.

(URGENTE) - Contém Informagdes Confidenciais - Virbac do Brasil Inddstrias e Comércio Ltda.;
Processo 01245.019615/2021-32; Solicitacdo de CQB; Solicita CQB para desenvolvimento de atividades
com OGM da Classe de Risco 1; Protocolado em 19/11/2021; Extrato Prévio No 8015/2021; Relatoria
definida em novembro/21: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento; Assessoria: Rubens José.

Solicitagdo de Extensao, Revisdao e Cancelamento de CQB

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

(Diligéncia em novembro/21) Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de S50 Paulo - USP); CQB
046/98; Processo 01245.015297/2021-31; Extensdo de CQB NB-1; Laboratério de Neurofarmacologia
Molecular; Protocolado em 10/09/2021; Extrato Prévio n? 7900/2021; Relatoria definida em
outubro/2021: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Rubens José;

Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de S3o Paulo - USP); CQB 046/98; Processo
01245.016287/2021-12; Extensdo de CQB NB-1; Laboratdrio de Barreira Intestinal - Sala 122-B, Prédio |;
Protocolado em 22/09/2021; Extrato Prévio n2 7935/2021; Relatoria definida em outubro/2021: Dr.
Fernando Gallego Dias; Assessoria: Rubens José;

Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de S3o Paulo - USP); CQB 046/98; Processo
01245.017869/2021-16. Extensdo de CQB NB-2; Instalacio Animal do ICB Il - Biotério dos
Departamentos de Microbiologia e Parasitologia; Protocolado em 21/10/2021; Extrato Prévio n2
7981/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Guilherme Baldo; Assessoria: Rubens José;

Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de S3o Paulo - USP); CQB 046/98; Processo
01245.018712/2021-16; Extensdo de CQB NB-1; Laboratério de Neurobiologia Celular; Protocolado em
03/11/2021; Extrato Prévio n2 7988/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Marcos Dornelas
Ribeiro; Assessoria: Karime lannini;

Universidade Federal do Espirito Santo - UFES; CQB 265/08; Processo 01245.018811/2021-90; Extensdo
de CQB NB-1; Solicita descredenciamento do Nucleo de Doengas Infecciosas; Protocolado em
04/11/2021; Extrato Prévio n2 7987/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dra. Erna Geessien
Kroon; Assessoria: Karime lannini;

(URGENTE) Faculdade de Medicina de S3o José do Rio Preto; CQB 222/06; Processo
01245.019302/2021-84; Extensdo de CQB NB-1; Centro Integrado de Pesquisas em Vacinas; Protocolado
em 12/11/2021; Extrato Prévio No 7996/2021; Relatoria definida em novembro/21: Dra. Vera Lucia
Zaher Rutherford; Assessoria: Rubens José.

(URGENTE) Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - Fiocruz; CQB 485/19; Processo
01245.019958/2021-05; Extensdo de CQB NB-1; Centro de Referéncia de Imunoldgicos
Especiais (Sala de Vacinacdo, Coleta de Amostras e Armazenamento); Protocolado em
26/11/2021; Extrato Prévio No 8027/2021; Relatoria definida em novembro/21: Dr. Sergio
Akira Uyemura; Assessoria: Rubens José.

Solicitagcdao de Parecer para Projeto

4.1.

4.2.

(Diligéncia em setembro/21) Centro de Pesquisa Gongalo Moniz (FIOCRUZ); CQB 111/99; Processo
01245.006973/2021-85; Projeto: NB-2. "Estudos de novos compostos com potencial antineoplasico";
Protocolado em 20/04/2021; Extrato Prévio n? 7649/2021; Relatoria definida em junho/2021: Dr. Edison
Luiz Durigon; Assessoria: Rubens José;

(Diligéncia em setembro/21) Centro de Pesquisa Gongalo Moniz (FIOCRUZ); CQB 111/99; Processo
01245.009668/2021-45; Projeto: NB-2; "Aplicacdo de células-tronco em estudos pré-clinicos de
regeneracdo e melhora funcional para doengas neuroldgicas causadoras de deficiéncias cognitivas,
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motoras e visuais"; Protocolado em 02/06/2021; Extrato Prévio n2 7774/2021; Relatoria definida em
agosto/2021: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento; Assessoria: Karime lannini;

4.3. Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein; CQB 288/09; Processo 01245.014866/2021-
21; Projeto NB-2; "Desenvolvimento de Receptor Quimérico de Antigeno (CAR) Anti-BCMA e Testes In
Vitro para o Tratamento do Mieloma Multiplo"; Protocolado em 30/08/2021; Extrato Prévio n2
7914/2021; Relatoria definida em outubro/2021: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria:
Rubens José;

4.4. Faculdade de Ciéncias Médicas (Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP); CQB 072/98; Processo
01245.016560/2021-17; Projeto NB-2; "Caracterizacdo do Complexo transcricional do PRDM16
envolvido na acdo repressora de genes relacionados a sintese de ceramidas em adipdcitos"; Protocolado
em 27/09/2021; Extrato Prévio n? 7946/2021; Relatoria definida em outubro/2021: Dr. Marcos Dornelas
Ribeiro; Assessoria: Rubens José;

4.5, Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein; CQB 288/09; Processo 01245.017316/2021-
63; Projeto NB-2. “Desenvolvimento de células T e NK modificadas geneticamente para expressar
receptor antigénico quimérico (Chimeric Antigen Receptor — CAR) contra mieloma multiplo”;
Protocolado em 08/10/2021; Extrato Prévio n? 7960/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Karime lannini;

4.6. Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein; CQB 288/09; Processo 01245.017662/2021-
41; Projeto NB-2. “Terapia génica e celular via microgéis de alginato para lesdes musculares”;
Protocolado em 18/10/2021; Extrato Prévio n? 7975/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dra.
Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento; Assessoria: Karime lannini;

4.7. Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein; CQB 288/09; Processo 01245.018742/2021-
14; Projeto NB-2. “Modificacdo Genética de Células T e NK para Expressar Receptor Antigénico
Quimeérico (Chimeric Antigen Receptor — CAR) para o Tratamento de Leucemias”; Protocolado em
03/11/2021; Extrato Prévio n2 7985/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Fernando Gallego
Dias; Assessoria: Rubens José;

4.8. (URGENTE) (oLl ni M1 (o) i E I (= e il 319 E1k) Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.; CQB 470/19;

Processo 01245.019585/2021-64; Estudo Clinico; “VAC18193RSV2008 - Estudo de Fase 1,
Randomizado, Cego para o Observador para Avaliar Respostas Inatas e Pré-Inflamatérias de uma Vacina
Baseada em Ad26.RSV.preF, Vacina Ad26.COV2.S e Vacina Ad26.ZEBOV em Adultos com Idade entre 18
e 59 Anos”; Protocolado em 19/11/2021; Extrato Prévio No 8014/2021; Relatoria definida em
novembro/21: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Rubens José.

4.9. (URGENTE) — ({1 {10 W13} (o] g ELL oL i [ ERIGETH APPD do Brasil Suporte a Pesquisa Clinica LTDA; CQB

264/08; Processo 01245.019664/2021-75; Estudo Clinico; “Estudo randomizado, de fase 3, duplo-cego,
controlado por placebo sobre transferéncia genética de glicose 6-fosfatase mediada pelo sorotipo 8 do
virus adeno-associado em participante com doenca de armazenamento de glicogénio tipo 1a” -
Protocolo: DTX401-CL301; Protocolado em 19/11/2021; Extrato Prévio No 8004/2021; Relatoria
definida em novembro/21: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Rubens José.

5. Carta Consulta TIMP

5.1, ((eLelid NI el (I E LT ERIGEI | Acceligen do Brasil Biotecnologia e Pesquisa Cientifica Ltda.; CQB
Carta Consulta; Processo 01245.017786/2021-27; Consulta TIMP ; Requerimento para determinar se o

produto “Angus editado para SLICK“, gerado com a aplicacdo de Técnica Inovadora de Melhoramento
de Precisdo (TIMP); Protocolado em 27/10/2021; Extrato Prévio n? 7986/2021 ; Relatoria definida em
novembro/2021: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Rubens José.
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6. Transporte

6.1. Instituto Butantan - DBQ/IB; CQB 039/98; Processo 01245.014475/2021-14; Transporte Organismo
Geneticamente Modificado, de grupo de risco 2 (NB2), bancos dos virus dengue 1, 2, 3 e 4, do
Laboratério de Producdo da Vacina da Dengue; Protocolado em 23/08/2021; Extrato Prévio no
7863/2021; Relatoria definida em setembro/2021: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime
lannini;

6.2. Setor de Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan - DCIB; CQB 488/19; Processo
01245.017326/2021-07; Transporte NB-2; solicita autorizacdo para transporte de linhagens OGM de
Trypanosoma cruzi (formas epimastigotas); Protocolado em 08/10/2021; Extrato Prévio n2 7969/2021;
Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Rubens José.

7. Importagdao de OGM

7.1. Ceva Veterinaria S.A.; CQB 182/03; Processo 01245.017243/2021-18; Importa¢do NB-2; importacdo da
amostra viral BHV-1 1B7 (gE deletion mutant); Protocolado em 07/10/2021; Extrato Prévio n2
7970/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Sergio Akira Uyemura; Assessoria: Rubens José.

8. Exportagdao de OGM

8.1. (URGENTE) Instituto Butantan; CQB 039/98; Processo 01245.019482/2021-02; Exportacdo; Exportacdo
de OGM "linhagem celular comercial HEK-293-T" do Instituto Butantan, CBQ-39/98 para Charles River
Laboratories, Inc., Biologics Testing Solutions, Estados Unidos da América.; Protocolado em 18/11/2021;
Extrato Prévio No 8010/2021; Relatoria definida em novembro/21: Dr. José Fernando Garcia;
Assessoria: Rubens José.

9. Relatdrio Liberagao Planejada no Meio Ambiente
10. Relatodrio Anual

10.1.(Diligéncia em setembro/20) Bioagri Laboratérios LTDA; CQB 177/02; Processo SEl
01250.012982/2020-55; Relatério Anual 2019; Protocolado em 17/03/2020; Extrato Prévio 7080/2020;
Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.2.(Diligéncia em setembro/20) Hospital Geral de Nova Iguagu; CQB 476/19; Processo SEl
01250.019802/2020-66; Relatério Anual 2019; Protocolado em 24/04/2020; Extrato Prévio 7063/2020;
Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.3. (Diligéncia em outubro/20) Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parand — HCUFPR; CQB
478/19; Processo SEI 01250.026022/2020-72; Relatdrio Anual 2019; Protocolado em 18/06/2020;
Extrato Prévio no 7183/2020; Relatoria definida em agosto/2020: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.4. (Diligéncia em setembro/20) Centro de Estudos e Pesquisas em Moléstias Infecciosas - Centro de
Pesquisas Clinicas de Natal; CQB 415/16; Processo SEI 01245.001146/2020-14; Relatdrio Anual 2019;
Protocolado em 09/07/2020; Extrato Prévio no 7183/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.5.(Diligéncia em outubro/20) Instituto Oswaldo Cruz - 10C (Fiocruz); CQB 105/99; Processo
01245.003125/2020-33; Relatdrio Anual 2019; Protocolado em 05/08/2020; Extrato Prévio n2
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7215/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.6. (Diligéncia em novembro/20) Universidade Estadual de Santa Cruz — UESC; CQB 134/01; Processo
01245.003397/2020-33; Relatdrio Anual 2018; Protocolado em 10/08/2020; Extrato Prévio n2
7253/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor

10.7.(Diligéncia em maio/21) Bio4 Solugdes Biotecnoldgicas Ltda.; CQB 303/10; Processo
01245.002465/2021-28; Relatério Anual 2020; Protocolado em 04/02/2021; Extrato Prévio
7517/2021; Relatoria definida em fevereiro/2021: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.8. Hospital de Clinicas de Porto Alegre; CQB 148/01; Processo 01245.002814/2021-10; Relatério Anual
2020; Protocolado em 09/02/2021; Extrato Prévio 7517/2021; Relatoria definida em maio/2021: Dr.
Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.9.(Diligéncia em maio/21) Universidade Federal de Sdo Carlos - UFSCAR; CQB 094/98; Processo
01245.004076/2021-37; Relatdorio Anual 2020; Protocolado em 04/03/2021; Extrato Prévio n®
7565/2021; Relatoria definida em abril/2021: Dr. Sergio Akira Uyemura; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.10. (Diligéncia em junho/21) Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de Sdo Paulo - USP);
CQB 046/98; Processo 01245.006008/2021-11; Relatdrio Anual 2020; Protocolado em 05/04/2021;
Extrato Prévio n? 7626/2021; Relatoria definida em maio/2021: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria:
Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.11. (Diligéncia em agosto/21) Faculdade de Odontologia de Ribeirdo Preto (Universidade de S3o
Paulo - USP); CQB 040/98; Processo 01245.007351-2021-74; Relatério Anual 2020; Protocolado em
28/04/2021; Extrato Prévio 7659/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.12. Campus de Jaboticabal (Universidade Estadual Paulista - UNESP); CQB 088/98; Processo
01245.005625/2021-91; Relatdrio Anual 2020; Protocolado em 29/03/2021; Extrato Prévio
7716/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.13. Fundagdo Universidade Federal do Mato Grosso do Sul; CQB 165/02; Processo
01245.007725/2021-51; Relatério Anual 2020; Protocolado em  04/05/2021; Extrato Prévio
7716/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.14. Fundacgdo Ezequiel Dias — FUNED; CQB 199/04; Processo 01245.007025/2021-67; Relatério
Anual 2020; Protocolado em 22/04/2021; Extrato Prévio 7659/2021; Relatoria definida em Julho/2021:
Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.15. Centro de Pesquisa e Desenvolvimento Leopoldo Miguez de Mello — CENPES; CQB 241/07;
Processo 01245.007996/2021-15; Relatério Anual 2020; Protocolado em 07/05/2021; Extrato Prévio
7699/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lIgor;

10.16. (Diligéncia em agosto/21) Merck Sharp & Dohme Saude Animal LTDA; CQB 248/08; Processo
01245.007452/2021-45; Relatério Anual 2020; Protocolado em 29/04/2021; Extrato Prévio 7663/2021;
Relatoria definida em Julho/2021: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor;
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10.17. (Diligéncia em setembro/21) Farmacore Biotecnologia LTDA; CQB 257/08; Processos

01245.006584/2021-50 (2018); 01245.006586/2021-49 (2019); e 01245.006588/2021-38 (2020);
Relatdrios Anuais 2018 a 2020; Protocolado em 13/04/2021; Extrato Prévio 7716/2021; Relatoria
definida em Julho/2021: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor;

10.18. (Diligéncia em setembro/21) Laboratério Biovet S.A; CQB 311/10; Processo
01245.007729/2021-30; Relatério Anual 2020; Protocolado em 04/05/2021; Extrato Prévio 7699/2021;
Relatoria definida em outubro/2021: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor;

10.19. Universidade Federal do Pampa - UNIPAMPA; CQB 338/12; Processo 01245.007947/2021-74
(2106); 01245.007951/2021-32 (2107); 01245.007952/2021-87 (2018); 01245.007953/2021-21 (2019);
e 01245.007939/2021-28 (2020); Relatdrios Anuais 2016 a 2020; Protocolado em 06/05/2021; Extrato
Prévio 7716/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.20. Bioflex Agroindustrial S.A.; CQB 365/13; Processo 01245.007572/2021-42; Relatério Anual
2020; Protocolado em 30/04/2021; Extrato Prévio: 7663/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr.
Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.21. (Diligéncia em agosto/21) Fundacdo José Luiz Egydio Setubal - Hospital Sabara; CQB 460/18;
Processo 01245.008246/2021-52; Relatério Anual 2020; Protocolado em 13/05/2021; Extrato Prévio
7699/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.22. Rhodia - Solvay Group; CQB 501/20; Processo 01245.007360/2021-65; Relatério Anual 2020;
Protocolado em 28/04/2021; Extrato Prévio 7659/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.23. (Diligéncia em agosto/21) Inga Materiais Médico Hospitalares — Ingdmed; CQB 503/20;
Processo 01245.007659/2021-10; Relatério Anual 2020; Protocolado em 03/05/2021; Extrato Prévio
7699/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.24. Real e Benemérita Associagdo Portuguesa de Beneficéncia -SP (A Beneficéncia Portuguesa de
S30 Paulo); CQB 521/20; Processo 01245.007486/2021-30; Relatério Anual 2020; Protocolado em
29/04/2021; Extrato Prévio 7659/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Edison Luiz Durigon;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.25. (Diligéncia em agosto/21) FK Biotecnologia S.A.; CQB 308/10; Processo 01245.002759/2020-
79; Relatério Anual 2019; Protocolado em 30/07/2020; Extrato Prévio 76215/2020; Relatoria definida
em Julho/2021: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.26. (T I (e BTG LN eV (4[] Instituto  Butantan; CQB  039/98; Processo
01245.008127/2021-08; Relatério Anual 2020; protocolado em 11/05/2021; Extrato Prévio 7778/2021;
Relatoria definida em agosto/2021: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.27. (oo L T M (oI ELL LT3N s TG ETH | Hospital Sdo Lucas da Pontificia Universidade Catdlica do

Rio Grande do Sul; CQB 489/19; Processo 01245.006678/2021-29; Relatério Anual 2020; Protocolado
em 14/04/2021; Extrato Prévio 7778/2021; Relatoria definida em agosto/2021: Dr. Edison Luiz Durigon;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;
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10.28. (Diligéncia em setembro/21) Universidade Federal do Amazonas — UFAM; CQB 095/98;

Processo 01245.008084/2021-52; Relatdrios Anuais 2014 a 2017; Protocolado em 10/05/2021; Extrato
Prévio 7782/2021; Relatoria definida em agosto/2021: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.29. (Diligéncia em setembro/21) Faculdade de Medicina de S3o José do Rio Preto; CQB 222/06;
Processo 01245.014081/2020-77; Relatdrios Anuais 2016 a 2020; Protocolado em 23/12/2020; Extrato
Prévio 7782/2021; Relatoria definida em agosto/2021: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.30. (Diligéncia em novembro/21) Instituto de Biofisica Carlos Chagas Filho (Universidade Federal
do Rio de Janeiro - UFRJ); CQB 085/98; Processo 01245.010226/2021-41; Relatério Anual 2020;
Protocolado em 15/06/2021; Extrato Prévio 7841/2021; Relatoria definida em setembro/21: Dr.
Marcelo Henrigue Aguiar de Freitas; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.31. Instituto de Ciéncias Bioldgicas (Universidade Federal de Juiz de Fora - UFJF); CQB 203/04;
Processo 01245.012863/2021-52; Relatério Anual 2020; Protocolado em 28/07/2021; Extrato Prévio
7841/2021; Relatoria definida em setembro/21: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.32. (Diligéncia em outubro/21) Universidade Estadual do Rio Grande do Sul - UERGS; CQB 258/08;
Processo 01245.009627/2021-59; Relatério Anual 2020; Protocolado em 02/06/2021; Extrato Prévio
7841/2021; Relatoria definida em setembro/21: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.33. Universidade Estadual Paulista Jalio de Mesquita Filho; CQB 275/09; Processo
01245.007806/2021-51; Relatério Anual 2020; Protocolado em 05/05/2021; Extrato Prévio 7841/2021;
Relatoria definida em setembro/21: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.34. Universidade Luterana do Brasil LTDA - ULBRA; CQB 447/18; Processo 01245.012432/2021-96;
Relatério Anual 2020; Protocolado em 21/07/2021; Extrato Prévio 7841/2021; Relatoria definida em
setembro/21: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.35. Hospital Pequeno Principe; CQB 459/18; Processo 01245.009420/2021-84; Relatério Anual
2020; Protocolado em 31/05/2021; Extrato Prévio 7841/2021; Relatoria definida em setembro/21: Dr.
Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.36. Centro de Referéncia e Treinamento DST/AIDS da Secretaria de Satde do Estado de S3o Paulo;
CQB 474/19; Processo 01245.008438/2021-69; Relatério Anual 2020; Protocolado em 17/05/2021;
Extrato Prévio 7841/2021; Relatoria definida em setembro/21: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria:
Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.37. Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana - HCUFPR; CQB 478/19; Processo
01245.012410/2021-26; Relatério Anual 2020; Protocolado em 21/07/2021; Extrato Prévio 7841/2021;
Relatoria definida em setembro/21: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.38. Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais; CQB
481/19; Processo 01245.008433/2021-36; Relatdrio Anual 2020; Protocolado em 17/05/2021; Extrato
Prévio 7841/2021; Relatoria definida em setembro/21: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.39. Faculdade de Saude Publica (Universidade de S3o Paulo - USP); CQB 206/04; Processo
01245.015384/2021-98; Relatério Anual 2020; Protocolado em 09/09/2021; Extrato Prévio 7942/2021;
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Relatoria definida em outubro/2021: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Pamella
Meireles/ Francisco Igor;

10.40. (Diligéncia em novembro/21) Oncovida- Banco de Sangue; CQB  523/20; Processo
01245.014464/2021-26; Relatério Anual 2020; Protocolado em 23/08/2021; Extrato Prévio 7942/2021;
Relatoria definida em outubro/2021: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Pamella Meireles/
Francisco lgor;

10.41. (Diligéncia em novembro/21) Centro de Criagdo de Animais de Laboratorio-CECAL/Fiocruz; CQB
172/02; Processos 01245.015107/2021-85 (2014), 01245.015110/2021-07 (2015),
01245.015115/2021-21 (2016), 01245.015116/2021-76 (2017), 01245.015121/2021-89 (2018),
01245.015124/2021-12 (2019); Protocolado em 02/09/2021; Extrato Prévio 7942/2021; Relatoria
definida em outubro/2021: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Pamella Meireles/ Francisco
Igor;

10.42. In Vitro Brasil Clonagem Animal S.A.; CQB 362/13; Processo 01245.017825/2021-96. Relatdrio
Anual 2020; Protocolado em 20/10/2021; Extrato Prévio 7980/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Pamella Meireles/ Francisco lgor;

10.43. SynTech Research Laboratdrio Brasil LTDA; CQB 450/18; Processo 01245.015640/2021-64.
Relatério Anual 2020; Protocolado em 28/09/2021; Extrato Prévio 7980/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Pamella Meireles/ Francisco Igor.

11. Carta Consulta

11.1.(URGENTE) [(feYoi =T M 3T {e g ElL NG ERGETH| Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.; CQB
540/20; Processo 01245.009114/2021-48; Carta Consulta; Consulta sobre Organismos Geneticamente

Modificados (OGMs) Idénticos e possibilidade de utilizacdo da mesma liberagdo comercial ja aprovada
pela CTNBio; Protocolado em 24/05/2021; Relatoria definida em junho/2021: Dr. José Fernando Garcia,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Renato de Lima Santos e Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Rubens José.

12. Outros Assuntos

12.1.(URGENTE) Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais e Renovaveis - IBAMA,;
Processo 01245.019484/2021-93; Comunicado; Comunicac¢do do IBAMA sobre fiscalizacdo e
apreensdo de peixes GM em desacordo com a legislacdo; Protocolado em 18/11/2021; Relatoria
definida em novembro/21; Assessoria: Rubens José.

C. Relatos das Subcomissdes Setoriais Permanentes - Areas Vegetal e Ambiental

1. Liberagdo Planejada no Meio Ambiente - Resolu¢do Normativa n2 06 de 6/11/2008

1.1, N I [ (T E e e hji[e [1){d =[] Monsanto do Brasil LTDA; CQB 003/96; Processo
01245.014718/2021-14; Liberacdo Planejada no Meio Ambiente / RN-06; solicita parecer para realizar
ensaios com soja geneticamente modificado tolerante a doengas. O ensaio serd realizado as estagbes
experimentais de Cachoeira Dourada (MG), Coxilha (RS), Ndo-Me- Toque (RS), Rolandia (PR), Santa Cruz
das Palmeiras (SP), Uberlandia (MG) e Paulinia (SP).; Protocolado em 26/08/2021; Extrato Prévio n2
7897/2021; Relatoria definida em outubro/2021: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dr. Jesus
Aparecido Ferro e Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini; Assessoria: Gutemberg Delfino;

2. Certificado de Qualidade em Biosseguranc¢a — CQB, Extensao e Revisao de CQB

2472 Reunido Ordindria da CTNBio — dezembro 2021 Pagina 10 de 15



B B Comisséo Técnica Nacional in . . ~
o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes — MCTI

(]
CTN B | O Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio
\J de Biosseguranca Secretaria Executiva

2.1. (Diligéncia em setembro/21) VC Comercial Agricola; CQB; Processo 01245.008853/2021-12. Solicitagdo
de CQB; Solicitacdo de CQB para desenvolvimento de atividades da classe de risco |; Protocolado em
21/05/2021; Extrato Prévio n2 7742/2021; Relatoria definida em junho/2021: Dra. Liliane Marcia Mertz
Henning; Assessoria: Orlando Cardoso;

2.2. Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01245.013925/2021-43; Extensdo de CQB; solicita
extensdo de CQB para Area de Secagem, Area de pré-Limpeza e Debulha, Sala de Manuseio e
Estocagem 1, Area de Liofilizagdo, Sala de Amostragem e Estocagem 3, Sala de Amostragem e
Estocagem 4 e Barracdo Principal contendo: Camara Fria, Area de Manuseio e Estocagem, Sala de
Manuseio e Estocagem 2, localizados na Unidade Operativa da Syngenta Seeds de Porto Nacional-TO.
As atividades a serem desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de contencao, liberacdo planejada no
meio ambiente, transporte, avaliacdo de produto, deteccdo e identificacdo de OGM, descarte e
armazenamento de plantas, micro organismos e derivados geneticamente modificados pertencentes
a Classe de Risco 01.; Protocolado em 13/08/2021; Extrato Prévio n? 7860/2021; Relatoria definida em
setembro/2021: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho; Assessoria: Orlando Cardoso;

2.3. (Diligéncia em outubro/21) [(eleJyi &3y W 5§ o] g ETee TN )oj il GG ET)] Tropical Melhoramento Genético -

TMG; CQB 284/09; Processo 01245.014152/2021-12; Extensdo de CQB; A requerente solicita extensdo
de CQB para inclusdao do Barracdo contendo Galpao, Sala de Armazenamento e Varanda e do Campo
Experimental (Talhdo 200) localizados na Estagdo Experimental de Passo Fundo-RS. As atividades a
serem desenvolvidas serdo: uso comercial, liberacdo planejada no meio ambiente, transporte,
avaliagdo de produto, detecgdo e identificacdo de OGM, descarte, ensino, armazenamento, produgao
industrial de plantas e derivados geneticamente modificados pertencentes a Classe de risco 01,
Protocolado em 17/08/2021; Extrato Prévio n? 7847/2021; Relatoria definida em setembro/2021: Dra.
Hetiene Pereira Marques; Assessoria: Orlando Cardoso;

2.4. (URGENTE) [(elelyi eIy M (e i EIL N[ [ TEETS] Centro de Tecnologia Canavieira - CTC; CQB 006/96;
Processo 01245.012099/2021-15; Extensdo de CQB; solicita revisdo do CQB para: i) descredenciamento

de seu CQB das seguintes instalacdes: Garagem de Maquinas alocada na Unidade Operativa do CTC de
Mandaguacu/PR e; Laboratério Fisico-Quimico |, da Plantec Laboratérios P.T.A.; ii) revisdo de cinco
instalacGes localizadas em Piracicaba e credenciadas em seu CQB: Laboratério de Sementes (SE),
Laboratério de Biologia Celular (BC), Laboratdrio de Caracterizagdo Molecular (CM), Laboratério de
Biotic Stress (BS) e, Cimara Fria da estagdo experimental do CTC. As atividades a serem desenvolvidas
serdao: pesquisa em regime de conteng¢do, uso comercial, liberagao planejada no meio ambiente,
transporte, avaliagdo de produto, deteccdo e identificacdo de OGM, descarte, armazenamento e
producdo industrial de plantas, micro organismos, fungos e derivados geneticamente modificados.;
Protocolado em 15/07/2021; Extrato Prévio n? 7943/2021; Relatoria definida em outubro/2021: Dr.
Mario Tyago Murakami; Assessoria: Orlando Cardoso;

2.5. Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; Processo 01200.000787/1997-02; Revisdo de CQB;
solicita o cancelamento de Extensdo de CQB de um prédio com 800 m2 na Unidade de Pesquisa e
Producdo de Brasilia, localizada em Planaltina/DF, composto anteriormente pelas seguintes
instalacGes: Laboratdrio de Entomologia (TCD), sala de manuseio de sementes, almoxarifado, camara
fria e depdsito.; Protocolado em 30/08/2021; Extrato Prévio n? 7898/2021; Relatoria definida em
outubro/2021: Dra. Hetiene Pereira Marques; Assessoria: Gutemberg Delfino;

2.6. Dept. de Biologia Geral — de Microbiologia da Universidade Estadual de Londrina; CQB 061/98; Processo
01245.012469/2021-14; Extensdo de CQB; A requerente solicita extensdo de CQB para inclusdo do
Laboratério de Analise de Materiais e Moléculas (LAMM-UEL). A atividade a ser desenvolvida sera:
ensino com micro organismos geneticamente modificados pertencentes a Classe de Risco 01
Protocolado em 21/07/2021; Extrato Prévio n2 7951/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr.
Almy Junior Cordeiro de Carvalho; Assessoria: Orlando Cardoso;

2472 Reunido Ordindria da CTNBio — dezembro 2021 Pagina 11 de 15



B B Comissio Técnica Nacional

* Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes — MCTI
CTN B | o Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio
\J de Biosseguranca Secretaria Executiva

2.7. HO Sementes LTDA; CQB 425/16; Processo 01245.012423/2021-03; Extensdo de CQB; A requerente
solicita extensdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB para inclusdo de: Area do
Manuseio/Montagem, CAmara Fria, Area de trilha, Campo Experimental e Area de descarte localizadas
na Unidade Operativa de Sertandpolis - PR. As atividades a serem realizadas serdo: pesquisa em regime
de contencdo, liberacdo planejada no meio ambiente transporte, descarte e armazenamento de
plantas geneticamente modificadas pertencentes a Classe de Risco 01.; Protocolado em 21/07/2021;
Extrato Prévio n2? 7952/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dra. Zaira Bruna Hoffmam;
Assessoria: Orlando Cardoso;

2.8. Eurofins Agrosciente Service Ltda; CQB 486/19; Processo 01245.013210/2021-91; Extensdo de CQB; A
requerente solicita revisdo para a planta baixa; esclarecer uso da area com CQB denominada "Sala de
Sementes" e extensdo de CQB para a casa de vegetacdo (estufa na area com CQB experimental) da
Unidade Operativa de Conchal/SP. As atividades a serem realizadas serdo: pesquisa em regime de
contencao, liberacdo planejada no meio ambiente, transporte, descarte e armazenamento de plantas
e micro organismos geneticamente modificados peretecentes a Classe de Risco 01.; Protocolado em
02/08/2021; Extrato Prévio n2 7454/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Fernando Hercos
Valicente; Assessoria: Orlando Cardoso;

2.9. Eurofins Agrosciente Service Ltda; CQB 486/19; Processo 01245.013213/2021-24; Extensdo de CQB;
Revisdo de CQB para A Unidade Operativa da Eurofins Agroscience Services — Indaiatuba/SP que possui
uma area total de 605 m?, compreendendo a Doca, drea de recebimento de amostras, camara fria,
homogeneizacdo, para as atividades de pesquisa em regime de contencao, uso comercial, transporte,
deteccdo e identificacdo de OGM, descarte, armazenamento com plantas geneticamente modificadas
da classe de risco 1.; Protocolado em 02/08/2021; Extrato Prévio n2 7965/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt; Assessoria: Gutemberg Delfino.

2.10.Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01245.016802/2021-64; Revisdo de CQB; A requerente
solicita a Revisdo de CQB para a Linha de preparo de sementes de milho OGM regulado e Camara Fria
localizadas dentro da Unidade Basica de Sementes (UBS), localizada na Unidade Operativa da Syngenta
Seeds em Uberlandia/MG. As finalidades propostas sdo pesquisa em regime de contencdo, uso
comercial, transporte, avaliacio de produto, deteccdo e identificagio de OGM, descarte,
armazenamento com plantas geneticamente modificadas da classe de risco 01.; Protocolado em
30/09/2021; Extrato Prévio n2 7956/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Luiz Filipe
Protdsio Pereira; Assessoria: Gutemberg Delfino;

2.11. Eurofins Agroscience Services; CQB 486/19; Processo 01245.016977/2021-71; Revisdo de CQB; revisdo
do CQB 486/19 para atualizacdo da planta do campo experimental em Cambé/PR, exclusdo da Sala de
Item de Teste, Sala de Equipamentos e Sala de Sistemas de Testes e extensdo para para inclusdo da
Sala de Item de Teste no Campo Exprimental. As atividades a serem desenvolvidas serdo: pesquisa em
regime de contencdo, liberagcdo planejada no meio ambiente, transporte, avaliagdo de produto,
descarte, armazenamento de plantas, micro organismos e derivados geneticamente modificados
pertencentes a Classe de risco 01.; Protocolado em 04/10/2021; Extrato Prévio n® 7966/2021; Relatoria
definida em novembro/2021: Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Assessoria: Orlando Cardoso;

2.12.Evolutta Agro Biotecnologia Ltda.; CQB 487/19; Processo 01245.017473/2021-79; Revisdo de CQB;
Requerimeto de exclusdo para sua Unidade Operativa localizada na Avenida Maurilio Biagi 800 em
Ribeirdo Preto (Unidade 1); Protocolado em 14/10/2021; Extrato Prévio n2 7964/2021; Relatoria
definida em novembro/2021: Dra. Hetiene Pereira Marques; Assessoria: Orlando Cardoso.

. Alteragdo de Liberagdao Planejada no Meio Ambiente

. Importacao

. Carta Consulta TIMP
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5.1.

(URGENTE) Embrapa Agroenergia; CQB: 345/12; Processo: 01245.019608/2021-31; Consulta Prévia a
respeito do Enquadramento Regulatdrio quanto a Resolu¢do Normativa 16 da CTNBio de uma cana-
de-agucar produzida pelo método CRISPR/Cas9 com maior digestibilidade de biomassa vegetal e maior
acumulo de aglcares para producdo de etanol de 22 geracdo (2G), racdo animal e producdo de
compostos quimicos de alto valor agregado. Protocolado em: 19/11/2021; Relatoria definida em
novembro/21: Dr. Welington Luiz de Araujo; Assessoria: Gutemberg Delfino;

. Relatério de Conclusao de Liberagao Planejada no Meio Ambiente

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

(oo T I Tl B N oG N GETH | Basf. S.A.; CQB 031/97; Processo 01250.070558/2018-19;

Relatdrio de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente para avaliacdo de eficacia e selecdo de eventos no
controle das principais lepiddpteras pragas da soja e a avaliacdo agrondémica dos eventos; Protocolado
em 07/05/2021; Extrato Prévio n2 7676/2021; Relatoria definida em junho/2021: Dr. Mario Tyago
Murakami; Assessoria: Gutemberg Delfino;

Souza Cruz Ltda.; CQB 437/17; Processo 01250.041033/2017-87; Relatdrio de Conclusdo de LPMA para
avaliacdo de linhagens de tabaco com reduzido teor de TSNA; Protocolado em 01/07/2021; Extrato
Prévio n? 7781/2021; Relatoria definida em agosto/2021: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt; Assessoria:
Gutemberg Delfino;

Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01250.078150/2018-87; Relatério de Conclusdo de LPMA

de Soja - (SYN1811002) para a seguinte localidade: Uberlandia/MG; Protocolado em 03/09/2021;
Extrato Prévio n? 7886/2021; Relatoria definida em outubro/2021: Dra. Hetiene Pereira Marques;
Assessoria: Gutemberg Delfino;

(T =T I [ (T E Tl [N o)y (o [T ETE)]  Arborgen Tecnologia Florestal; CQB 225/06; Processo

01200.002671/2012-63; Relatério de Conclusdo de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente, referente
ao experimento plantado na Unidade Operativa Chacara Sto Anténio, municipio de Itapetininga — SP;
Protocolado em 17/02/2021; Extrato Prévio n2 7528/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dra.
Liliane Marcia Mertz Henning; Assessoria: Gutemberg Delfino;

(T 1 B o] Bl oLV B G GETH | Basf. S.A.; CQB 031/97; Processo 01250.077873/2018-69;

Relatdrio de Liberacdo Planejada do meio Ambiente de Soja GM 2019/2020 e 2020/2020: Avaliacdo da
soja GM resistente a fungo e tolerante a herbicida”; Protocolado em 02/06/2021; Extrato Prévio n2
7971/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Eduardo Eugénio Spers; Assessoria: Orlando
Cardoso;

Centro de Tecnologia Canavieira - CTC; CQB 006/96; Processo 01250.031416/2018-28; Relatério de
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente; Relatorio LPMA Avalia¢do de cana-de-aglcar geneticamente
modificada visando resisténcia a insetos.; Protocolado em 14/07/2021; Extrato Prévio n? 7984/2021;
Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Marcos Fava Neves; Assessoria: Gutemberg Delfino;

Biovertis Producdo Agricola LTDA; CQB 405/15; Processo 01250.024402/2018-58; Relatério de

Conclusdo de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente de Cana-de-agucar (Saccharum sp.), hibridos de
S. officinarum e S. spontaneum; Protocolado em 30/08/2021; Extrato Prévio n? 7953/2021; Relatoria
definida em novembro/2021: Dr. Welington Luiz de Araujo; Assessoria: Orlando Cardoso;

(T =T B o g B oL i [ G TEETY]  Monsanto do  Brasil LTDA; CQB 003/96; Processo

01250.050682/2017-79; Relatério de Conclusdo da liberacdo planejada no meio ambiente de milho
MON 87429; Protocolado em 09/09/2021; Extrato Prévio n? 7953/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria: Orlando Cardoso;

Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01250.062216/2019-06; Relatdrio de Conclusdo da
liberacdo planejada no meio ambiente de soja (SYN1911012) localizada Lucas do Rio Verde/MT;
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Protocolado em 10/09/2021; Extrato Prévio n? 7984/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr.
Eder Victor Braganti Toppa; Assessoria: Gutemberg Delfino;

6.10. GDM - Genética do Brasil Ltda.; CQB 367/13; Processo 01250.049597/2019-20; Relatdrio de Conclusdo
de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente de soja; Protocolado em 29/09/2021; Extrato Prévio n?
7953/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Orlando
Cardoso;

6.11.Suzano S.A; CQB 261/08; Processo 01200.001419/2013-18; Relatério de Conclusdo da Liberagdo
Planejada de eucalipto geneticamente modificado instalado na Unidade Operativa de Trés Lagoas-MS.;
Protocolado em 01/10/2021; Extrato Prévio n2 7976/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dr.
Mario Tyago Murakami; Assessoria: Gutemberg Delfino;

6.12. Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo 01250.006820/2020-88; Relatdrio de Conclusdo de LPMA
(SYN2001002) realizada na Fazenda Catucaba - Unidade de Apoio a Pesquisa Syngenta Seeds em
Uberlandia/MG, localizada na Rod. AMG 1110, Fazenda Catugaba.; Protocolado em 14/10/2021;
Extrato Prévio n? 7967/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dra. Carla Andréa Delatorre;
Assessoria: Gutemberg Delfino;

6.13. [(oe LT B (ol Eloe eyl [T ET| Suzano S.A.; CQB 325/11; Processo 01200.002317/2014-09;

Relatério de conclusdo da Liberacdo Planejada no Meio Ambiente (RN8), para Progénies de
cruzamentos entre o clone geneticamente modificado (H421) e matrizes convencionais da Suzano
Papel e Celulose.; Protocolado em 21/10/2021; Extrato Prévio n2? 7984/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana; Assessoria: Gutemberg Delfino.

Relatério Anual

7.1. Embrapa Soja - Centro Nacional de Pesquisa de Soja; CQB 002/96; Processo 01245.006663/2021-61;
Relatério Anual 2020; Protocolado em 14/04/2021; Extrato Prévio n? 7627/2021; Relatoria definida
em maio/2021: Dr. Antonio Costa de Oliveira; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.2. Embrapa Hortalicas CQB 032/97; Processo 01245.007724/2021-15; Relatério Anual 2020; Protocolado
em 04/05/2021; Extrato Prévio 7699/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Mario Tyago
Murakami; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.3. Embrapa Agroenergia; CQB 345/12; Processo 01245.007418/2021-71; Relatério Anual 2020;
Protocolado em 29/04/2021; Extrato Prévio 7663/2021; Relatoria definida em agosto/2021: Dr.
Leandro Vieira Astarita; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.4. (Diligéncia em agosto/21) DSM Biotecnologia LTDA; CQB 383/15; Processo 01245.007584/2021-77;
Relatério Anual 2020; Protocolado em 30/04/2021; Extrato Prévio 7663/2021; Relatoria definida em
Julho/2021: Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.5. DK Biomas do Brasil LTDA; CQB 388/15; Processo 01245.007355/2021-52; Relatério Anual 2020;
Protocolado em 28/04/2021; Extrato Prévio 7659/2021; Relatoria definida em Setembro/2021: Dr.
Leandro Vieira Astarita; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.6. Explante - Mudas Micropropagadas; CQB 398/15; Processo 01245.004198/2021-23; Relatdrio Anual
2020; Protocolado em 08/03/2021; Extrato Prévio 7716/2021; Relatoria definida em agosto/2021:
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.7. Escola de Engenharia de Lorena - Universidade de S3o Paulo — USP; CQB 426/16; Processo
01245.007295/2021-78; Relatério Anual 2020; Protocolado em 27/04/2021; Extrato Prévio
7659/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dr. Mario Tyago Murakami; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;
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7.8. (Diligéncia em outubro/21) Eurofins Agroscience Service Ltda.; CQB 486/19; Processo
01245.007730/2021-64; Relatdorio Anual 2020; Protocolado em 04/05/2021; Extrato Prévio
7716/2021; Relatoria definida em Julho/2021: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

7.9. (LT N  ElG LT ERTEETH | Syngenta Seeds Ltda; CQB 001/96; Processo 01245.007563/2021-
51; Relatério Anual 2020; Protocolado em 30/04/2021; Extrato Prévio 7778/2021; Relatoria definida
em agosto/2021: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.10.Embrapa Cerrados; CQB 052/98; Processo 01245.007689/2021-26; Relatério Anual 2020; Protocolado
em 03/05/2021; Extrato Prévio 7841/2021; Relatoria definida em setembro/2021: Dr. Welington Luiz
de Araujo; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

7.11. Dept. de Biologia Geral — de Microbiologia da Universidade Estadual de Londrina; CQB 061/98; Processo
01245.009584/2021-10; Relatério Anual 2020; Protocolado em 01/06/2021; Extrato Prévio
7841/2021; Relatoria definida em setembro/21: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

7.12.(Diligéncia em outubro/21) Centro de Energia Nuclear na Agricultura - CENA (Universidade de Sdo
Paulo — USP); CQB 043/98; Processo 01245.002241/2021-16; Relatdrio Anual 2020; Protocolado em
02/02/2021; Extrato Prévio 7841/2021; Relatoria definida em setembro/2021: Dr. Antdnio Costa de
Oliveira; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor.

D. Carta Consulta

E. Relato de Incidente

1. (URGENTE) Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 03/97; Processo: 01245.006434/2020-65;
Comunica incidente em Liberacdo Planejada no meio ambiente (RN35) na Unidade operativa de
Indiandpolis/MG e Sorriso/MT. O relato trata, em ambas localidades, fitotoxicidade de herbicida que
afetou plantas da bordadura do ensaio; Protocolado em 17/11/2021; Relatoria definida em
novembro/21: Dr. Fernando Hercos Valicente; Assessoria: Gutemberg Delfino;

F. Outros Assuntos — Plenaria

1. Aprovacdo do Calendario para Reunides Ano 2022;
2. Proposta de Resolu¢cdao Normativa para importacgao.
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