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Assessoria de Conselhos e Comissoes
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga

Ata da 282 Reunido Extraordinaria da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Ao primeiro dia do més de dezembro do ano de dois mil e vinte e dois, as oito horas e trinta
minutos, de forma virtual, teve inicio a Vigésima Oitava Reunido Extraordindria da Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, sob a Coordenacdo do Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario), com a presencga dos seguintes membros: Dr. Antonio Costa de Oliveira (Especialista
Suplente da Area Vegetal); Dra. Carolina Mendes Costa (Representante Suplente da Secretaria
de Aquicultura e Pesca); Dr. Emanuel Maltempi de Souza (Especialista Titular em Meio
Ambiente); Dra. Erna Geessien Kroon (Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dr.
Fernando Gallego Dias (Especialista Titular em Saude do Trabalhador); Dr. Fernando Hercos
Valicente (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dr. Galdino Andrade Filho
(Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Guilherme Baldo (Especialista Suplente da Area de
Satde Humana); Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dra.
Isabel Rodrigues Gerhardt (Especialista Titular da Area Vegetal); Dra. Janette Palma Fett
(Representante Suplente do Ministério das Relagdes Exteriores); Dr. Jesus Aparecido Ferro
(Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira (Representante Suplente do
Ministério do Meio Ambiente); Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira (Especialista Titular na Area da
Saude); Dr. Mario Tyago Murakami (Especialista Suplente em Biotecnologia); Dra. Ninive Aguiar
Colonello (Representante Titular do Ministério da Saude); Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrério); Dr. Renato de Lima Santos
(Especialista Suplente da Area de Saude Animal); Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini
(Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dr. Sang Won Han (Especialista Suplente da
Area de Saude Humana); Dr. Sérgio Akira Uyemura (Especialista Titular da Area de Saude
Humana); Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo); e Dra. Zaira Bruna Hoffmam (Representante Titular do Ministério da
Industria, Comércio Exterior e Servigos). Os assessores e assistentes técnicos da Secretaria-
Executiva da CTNBio: Rubens Nascimento (Coordenador da CTNBio), Karime lannini, Gutemberg
Delfino, Jackson Souza, Ana Lago, Edmery Lins e Camila Moreira. Justificativas de auséncias: Dra.
Ana Brunialti Godard (Especialista Titular da Area de Satide Humana), Dra. Ana Licia Tabet Oller
do Nascimento (Especialista Titular da Area de Satde Humana), Dr. Odir Anténio Dellagostin
(Especialista Titular da Area de Satide Animal), Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo (Especialista
Suplente da Area de Satide Animal), Dr. Leandro Vieira Astarita (Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente), Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente), Dr. Antonio Alberto da Silva (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente), Dr.
Anténio Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), Dra. Maria
Lucia Zaidan Dagli (Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes),
Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas (Representante Titular do Ministério das Relag¢des
Exteriores), Dra. Mariana Emerenciano Cavalcante de Sa (Representante Suplente do Ministério
da Saude), Dr. Tito Livio Moitinho Alves (Representante Suplente do Ministério do
Desenvolvimento Agrario), Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf (Representante Suplente da
Secretaria de Aquicultura e Pesca), Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford (Representante Suplente
Especialista em Saude do Trabalhador). O Dr. Rubens Nascimento, Coordenador da CTNBio,
verificou que havia a presenca de membros suficiente para permitir quérum quantitativo e
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Assessoria de Conselhos e Comissdes
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
qualitativo para a tomada de decisdes pela CTNBio. Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso iniciou a
reunidao cumprimentando a todos e passou a palavra a Dra. Zaira Bruna Hoffmam, que atuou
como Coordenadora da Subcomissdo responsavel pela elaboragdo da Resolugdo Normativa que
dispde sobre as condi¢cbes para importacdo e exportacdo de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados ndo aprovados para liberacdo comercial. Dra. Zaira
informou que o texto a ser apresentado ja havia sido aprovado pela Comissdo em dezembro de
2021. Apds sua aprovacao, ficou disponivel para consulta publica, quando diversos setores,
como farmacéutico, agrario, universidades entre outros, enviaram contribuicdes ao texto. As
contribuicdes foram analisadas pela Subcomissdo, que promoveu as alteragdes que julgaram
pertinentes. Informou a Dra. Zaira que este texto ora apresentado ja passou pelo crivo da
Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inova¢des — Conjur/MCTI e que, se
deliberado, sem alteracGes substanciais, ja estaria apto para publicacdo. Assim, a Dra. Zaira
procedeu a leitura do texto da nova Resolucdo, apontando os dispositivos modificados apds
consulta publica e parecer da Conjur/MCTI. No Art. 22,, a Dra. Zaira informou que foram feitos
ajustes de redacao e excluidos termos das definicbes que ndo eram mais necessarios, pois foram
suprimidos do texto final. Como sugestdo, a Dra. Erna Geessien Kroon apontou a necessidade
de se incluir a definicdo de “técnico principal”. A CTNBio acatou a sugestdo e a Dra. Zaira se
prontificou a buscar a definicdo conforme demais normativos da CTNBio. No Art. 49, o
Coordenador da CTNBio, Rubens Nascimento, alertou a Comissdao que os assuntos constantes
dos § 22 ao 52 ndo seriam pertinentes a esta Resolucdao por serem assuntos ja tratados em
demais normativos da CTNBio. A Comissdao concordou que seria adequada a exclusdo destes
pardgrafos. Desta forma, o § 12 se tornou o pardgrafo Unico. Ademais, a Dra. Zaira alertou que
o dispositivo contido neste paragrafo deveria ser alterado, pois os 6rgdos de registro e
fiscalizacdo, como o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, ndo tém previsao legal de recebimento da informacao
de importagdo e ja possuem o seu sistema de controle. Por este motivo, sugeriu a Dra. Zaira que
a comunicagao das importagoes de OGM sejam feitas no Relatério Anual, o que foi acatado pela
CTNBio. No Capitulo que trata da Importacdo de Vegetais Geneticamente Modificados, o
Coordenador da CTNBio, Rubens Nascimento, questionou a necessidade de estarem elencados
no Art. 82 as partes dos vegetais e ponderou que este rol ndo é exaustivo. A Dra. Zaira explicou
que este dispositivo tal como esta tem carater didatico, pois sdo frequentes as duvidas acerca
de quais seriam as partes dos vegetais regulados por esta normativa. A Comissdo concordou
com a manutencdo do Art. 82 como fora apresentado. Quanto aos artigos referentes a
importagdo de Microrganismos e Animais Geneticamente Modificados e Disposi¢des Finais e
Transitorias ndo foram apresentadas sugestdes, mantendo-se o texto proposto pela
Subcomissdo. A Dra. Zaira procedeu a leitura dos Anexos |, Il e lll. Diversos membros da CTNBio
apontaram correcdes de redacdo e padronizacdo dos itens, sem alteragdes substanciais em seu
texto. Ao finalizar a leitura, o Dr. Paulo Barroso, Presidente da CTNBio, agradeceu a Dra. Zaira e
a todos os membros da Subcomissao e colocou a proposta em discussdo. Como ndo houve mais
apontamentos, o Dr. Paulo Barroso colocou a proposta em votacdo, a qual foi aprovada por
unanimidade com 19 votos favoraveis: Dr. Antonio Costa de Oliveira, Dra. Carolina Mendes
Costa, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Fernando Gallego Dias,
Dr. Fernando Hercos Valicente, Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto, Dra. Janette Palma Fett, Dr.
Jesus Aparecido Ferro, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Mario Tyago Murakami, Dra. Ninive
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Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra
Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowiski e Dra. Zaira Bruna Hoffmam. Apds agradecer ao trabalho de toda a Comissao, o Dr.
Paulo Barroso passou ao seguinte tdpico e convidou a Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini a
proceder a leitura da proposta de Resolu¢cdo Normativa que altera a Resolugdao Normativa N°
21, de 15 de junho de 2018 que dispGe sobre normas para atividades de uso comercial de
microrganismos geneticamente modificados. A Dra. Sandra agradeceu aos membros da
Subcomissdo que trabalharam na elaboracdo da proposta e informou que apds iniciado os
trabalhos de revisdo da RN 21/2018, a Subcomissdo entendeu que seria necessaria a elaboracdo
de um normativo especifico que regulamente os microrganismos geneticamente modificados e
derivados utilizados para fins terapéuticos e de diagndstico. Para tanto, o trabalho desta
subcomissao foi pausado até que esta nova norma estivesse pronta para que o escopo desta
norma ora em revisdo fosse delimitado e pudesse ser concluido. Com a aprovacao do texto sobre
os OGM utilizados como vacinas e terapia génica (aprovado na 272 Reunido Extraordinaria da
CTNBio), a Subcomissdo conclui o trabalho de revisdo da RN 21/2018, restringindo o seu alcance
para microrganismos geneticamente modificados — OGM para uso nao terapéutico e seus
derivados. A Dra. Sandra ressaltou que este é a primeira vez em que esta norma é discutida em
reunidao da CTNBio e que fard a leitura completa da nova norma proposta. O Art. 12 foi acatado
pela Comissdao com alteracdo de redacdo sem mudar o sentido do texto. O Coordenador da
CTNBio, Dr. Rubens Nascimento, sugeriu a exclusdao do Art. 22, pois ao final da norma ha um
dispositivo que prevé a revogacdo das Resolugdes Normativas a serem substituidas por esta. O
Art. 39, que trata das definicGes de termos utilizados nesta norma, foi acatada pela CTNBio, com
pequenas correcées na redacdo e numeracdo dos incisos. O Art. 42 trata dos documentos a
serem apresentados pelos requerentes e foi amplamente discutido pelos membros da
Comissdo, especialmente pelo Dr. Anténio Costa, pela Dra. Janette Palma Fett e Dr. Paulo
Barroso. Apds diversas sugestdes para a redacdo do § 392, acordou-se que o melhor
entendimento se daria com o seguinte texto, sugerido pela Dra. Janette Palma Fett: “§ 32 A
CTNBio, sob consulta e com base em critério técnico e informag&es contidas no Anexo VI, podera
dispensar a analise e a emissdo de novo parecer técnico do MGM que contenha mais de um
evento em combinacdo, desde que os eventos de transformac¢do que o compdem tenham sido
previamente aprovados para liberagdao comercial pela CTNBio, e que a combinagao dos eventos
tenha sido realizada sem o uso de ferramentas de engenharia genética”. A Comissao deliberou
por excluir o § 62, por ser conter dispositivo ja regulado em outro artigo da norma. Depois houve
sugestOes de adequacgdo de redagdao em diversos artigos, como no Art. 62, a substituicao do
termo “poderd” por “terdo”, a inclusdo do termo antibiéticos “de uso clinico”, no §22 do Art. 62
e a utilizacdo do termo “um arranjo empresarial de duas ou mais empresas”, no Art. 92. No Art.
10, a Comissdo sugeriu a exclusdo do texto inicial do § 49, por conter dispositivo ja regulado em
outro artigo. E, por fim, a inclusdo do artigo que revoga a Resolugcdo Normativa N° 21, de 15 de
junho de 2018. A Dra. Sandra procedeu a leitura dos Anexos da Resolugdo, que sofreram
modificagOes pontuais de redagdo sem alterar o sentido do texto proposto pela Subcomissao.
Exceto no Anexo VI, em que houve a sugestao de modificacdo de seu titulo para “Avaliagao de
risco simplificada para MGMs que contenham mais de um evento em combinag¢do e que tenham
sido previamente aprovados para liberacdo comercial pela CTNBio e que tenham sido
combinados com técnicas que ndo usem ferramentas de engenharia genética”. Ao finalizar a
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leitura, o Dr. Paulo Barroso, Presidente da CTNBio, agradeceu a Dra. Sandra e a todos os
membros da Subcomissdo e colocou a proposta em discussdo. Como ndo houve mais
apontamentos, o Dr. Paulo Barroso colocou a proposta em votacdo, a qual foi aprovada por
unanimidade com 16 votos favordveis: Dr. Antonio Costa de Oliveira, Dra. Carolina Mendes
Costa, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Fernando Gallego Dias,
Dr. Fernando Hercos Valicente, Dr. Galdino Andrade Filho, Dr. Guilherme Baldo, Dra. Janette
Palma Fett, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han e Dra. Zaira Bruna Hoffmam. O Dr. Paulo Barroso informou que a proposta de Resolugdo
sera encaminhada para a Conjur/MCTIl e, em seguida, sera colocada em consulta publica. Apds
agradecer ao trabalho de toda a Comissdao e ndo havendo nenhum assunto a ser tratado, a
reunido foi encerrada com agradecimento a presenca de todos.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso

Presidente da CTNBio



