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Ata da 2482 Reunidao Ordinaria da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio

Aos trés dias do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte e dois, as oito horas e
trinta minutos, de forma virtual, teve inicio a Ducentésima Quadragésima Oitava
Reunido Ordinaria da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIio, sob
a Coordenacao do Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario), com a presenca
dos seguintes membros: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento (Especialista
Titular da Area de Satde Humana); Dr. Sang Won Han (Especialista Suplente da
Area de Saude Humana); Dr. Sérgio Akira Uyemura (Especialista Titular da Area de
Satde Humana); Dr. Guilherme Baldo (Especialista Suplente da Area de Saude
Humana); Dra. Ana Lucia Brunialti Godard (Especialista Titular da Area de Saude
Humana); Dr. Odir Antonio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Saude
Animal); Dra. Erna Geessien Kroon (Especialista Titular da Area de Satude Animal);
Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo (Especialista Suplente da Area de Saude
Animal); Dr. Renato de Lima Santos (Especialista Suplente da Area de Saude
Animal); Dra. Carla Andréa Delatorre (Especialista Titular da Area Vegetal); Dr.
Antbnio Costa de Oliveira (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Jesus
Aparecido Ferro (Especialista Titular da Area Vegetal); Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dra. Maria José Vilaga de
Vasconcelos (Especialista Titular 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. Antonio
Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr.
Fernando Hercos Valicente (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski (Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdes); Dr. Welington Luiz de Araujo (Representante Suplente do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes); Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante
Titular do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dr. Flavio Finardi
Filho (Representante Titular do Ministério da Saude); Dra. Sonia Aparecida de
Andrade Chuszinski (Representante Suplente do Ministério da Saude); Dra. Hetiene
Pereira Marques (Representante Suplente do Ministério do Meio Ambiente); Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso (Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario); Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira (Representante Suplente
do Ministério do Desenvolvimento Agrario); Dra. Zaira Bruna Hoffmam
(Representante Titular do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos); Dr.
Marcelo Henrique Aguiar de Freitas (Representante Titular do Ministério das
Relacdes Exteriores); Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho (Especialista Suplente
em Agricultura Familiar); Dr. Hugo Bruno Correa Molinari (Especialista Titular em
Biotecnologia); Dr. Eduardo Eugénio Spers (Especialista Suplente em Meio
Ambiente); Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford (Especialista Suplente em Saude do
Trabalhador); Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira (Especialista Titular na Area de
Saude). Os Assessores e Assistentes Técnicos: Rubens José do Nascimento
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(Coordenador da CTNBIo), Francisco Igor de Sousa Cunha, Orlando Aparecido
Vieira Cardoso, James Steve Conceicdo Chagas, Pamella Meireles, Rafael Dias
Lopes Oliveira, Jackson Martins de Sousa, Gutemberg Delfino, Ana Lago. A
Reunido também contou com a presenca da Sra. Isabela Sbampato Batista Reis de
Paula, Chefe da Assessoria de Conselhos e Comissfes do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacbes. O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrério) iniciou a
sessdo confidencial da reunido cumprimentando a todos com boas-vindas ao Dr.
Flavio Finardi Filho, que esteve afastado das reunides por problemas pessoais. Em
seguida, solicitou que fossem elencados os membros presentes e votantes. O Sr
Dr. Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBIo) elencou os membros
presentes e indicou os votantes: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana
Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio
Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira
Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio
Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dra. Zaira Bruna
Hoffmam, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford. Em seguida, o Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) propés a seguinte agenda: A. Abertura da Reunido; B.
Aprovacdo da Agenda; C. Aprovacado da Ata 2472 Reunido Ordinaria; D. Itens em
conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP); E. Relatos da
Presidéncia. F. Relato das Subcomissbes Setoriais Permanentes — Areas de Saude
Humana e Animal; G. Relato das Subcomisses Setoriais Permanentes — Areas
Vegetal e Ambiental; H. Carta Consulta. I. Relato de Incidente; J. Outros Assuntos —
Plenaria. O Dr. Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBIo) registrou
gue foram realizadas algumas alteracdes de acordo com a pauta de adequacdes.
Em seguida, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) passou a Secao B.
Aprovagdo da Agenda com as alteracdes realizadas, a qual foi aprovada com 23
votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller
do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi
Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo
Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, o Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario), passou a Secao D. Itens em conjunto com
as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP): Item 1. Liberacdo Comercial
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RN 21: O subitem 1.2, com informac¢des confidenciais, em que a Boehringer Animal
Health do Brasil Ltda.; CQB 048/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.003591/2021-08; Liberacao Comercial; Requerimento de Liberagcdo 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.8° da RN21; Protocolado em 24/02/2021; Extrato Prévio n° 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. Resultado: O
processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de
Saude Humana e Animal em fevereiro de 2022 e nas Subcomissbes das Areas
Vegetal e Ambiental em dezembro de 2021. Apos abrir espaco para discussoes, 0
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votagéo o subitem 1.2, o qual
foi aprovado por unanimidade com 23 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de
Carvalho, Dra. Ana Luacia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr.
Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa
Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr.
Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em
seguida, passou a Secdo F. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes —
Areas de Saude Humana e Animal: ltem 4. Solicitacdo de Parecer para Projeto: O
subitem 4.4, em regime de urgéncia, com informac¢des confidenciais e em
atendimento a diligéncia em dezembro/21, em que a PPD do Brasil Suporte a
Pesquisa Clinica Ltda.; CQB 264/08; submete a apreciacdo da CTNBio 0 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 la” - 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. Resultado: Deferido. O subitem 4.15, em
regime de urgéncia e com informacdes confidenciais, em que a PPD do Brasil
Suporte a Pesquisa Clinica Ltda.; CQB 264/08; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01245.000358/2022-46; projeto: “Um Estudo de Fase 1/2 de Seguranga,
Tolerabilidade e Eficacia do BMN 270, uma transferéncia do gene Fator VIII Humano
mediada pelo Vetor Associado ao Adenovirus em Pacientes com Hemofilia A com
Inibidores Prévios ou Ativos”; Protocolado em 11/01/2022; Extrato Prévio n°
8004/2022; Relatoria definida em janeiro/2022: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.16, em regime
de urgéncia e com informacdes confidenciais, em que a PPD do Brasil Suporte a
Pesquisa Clinica Ltda.; CQB 264/08; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo
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01245.000594/2022-62; projeto; “Um estudo de fase 3, randomizado, duplocego,
controlado por placebo sobre transferéncia genética de ornitina transcarbamilase
(OTC) humana mediada pelo sorotipo 8 do virus adeno-associado (AAV8) em
participantes com deficiéncia de OTC de inicio tardio; Protocolado em 14/01/2022;
Extrato Prévio n°® 8090/2022; Relatoria definida em janeiro/2022: Dra. Ana Llcia
Brunialti Godard; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.18, em
regime de urgéncia e com informacdes confidenciais, em que a IQVIA RDS Brasil
Ltda.; CQB 528/20; submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo
01245.009728/2021-20; Estudo Clinico; Encaminhamento de Emenda ao Protocolo
do "Ensaio Clinico de Fase 2/3 da Vacina COVID19 para variante cujo derivado de
OGM foi inicialmente aprovado pela CTNBIio"; Protocolado em 18/01/2022; Extrato
Prévio n°® 7766/2021; Relatoria definida em janeiro/2022: Dra. Erna Geessien Kroon;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. ApGs abrir espaco para discussoes,
o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo os subitens 4.4,
4.15, 4.16 e 4.18, sendo os itens 4.4, 4.15 e 4.18 aprovados com 23 votos favoraveis
(Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento,
Dra. Ana Ldcia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla
Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio
Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr.
Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Declarou-se impedida de votar: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira
no subitem 4.16, o qual foi aprovado com 22 votos favoraveis. Em seguida, passou
ao Item 11. Carta Consulta: O subitem 11.1, com informacdes confidenciais, em que
a Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.; CQB 540/20; submete a apreciacédo da
CTNBio o Processo 01245.009114/2021-48; Carta Consulta; Consulta sobre
Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) Idénticos e possibilidade de
utilizacdo da mesma liberacdo comercial j4 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. Resultado: Deferido. Apos abrir 0 espaco para discussées, o Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o subitem 11.1, o qual
foi aprovado com 22 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra.
Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antonio
Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli,
Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido
Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini, Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira,
Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima
Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra.
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Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou ao Item 12. Comunicados: O subitem
12.1, com informacdes confidenciais, em que a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.002330/2020-81; Comunicado
sobre a Emenda 6 ao protocolo, do estudo clinico VAC31518C0OV3001 da Vacina
Recombinante Profilatica de Covid-19: VAC31518 a ser utilizada em projeto de
pesquisa clinica de fase 3; Protocolado em 03/12/2021; Assessoria: Rubens José.
Resultado: Comunicado. O subitem 12.2, com informacdes confidenciais, em que a
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.001135/2021-15; Comunicado sobre a Emenda 6 ao protocolo, do estudo
clinico VAC31518COV3009 da Vacina Recombinante Profilatica de Covid-19:
VAC31518 a ser utilizada em projeto de pesquisa clinica de fase 3; Protocolado em
03/12/2021; Assessoria: Rubens José. Resultado: Comunicado. O subitem 12.3,
com informagfes confidenciais, em que a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.;
submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.003392/2021-91; Comunicado
sobre a Emenda 2 ao protocolo VAC31518C0OV3006, de estudo clinico da Vacina
Recombinante Profilatica de Covid-19: VAC31518 a ser utilizada em projeto de
pesquisa clinica de fase 3; Protocolado em 03/12/2021; Assessoria: Rubens Joseé.
Resultado: Comunicado. Em seguida, passou a Secdo G. Relato das Subcomissdes
Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 6. Relatério de Conclus&o
de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente: O subitem 6.3, com informacdes
confidenciais, em que a Arborgen Tecnologia Florestal; CQB 225/06; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.002671/2012-63; Relatorio de Conclusao
de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente, referente ao experimento plantado na
Unidade Operativa Chacara Santo Antbnio, municipio de Itapetininga — SP;
Protocolado em 17/02/2021; Extrato Prévio n® 7528/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dra. Liliane Marcia Mertz Henning; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 6.9, com informacgfes confidenciais, em que a
Suzano S.A.; CQB 325/11; submete a apreciagdo da CTNBio o0 Processo
01200.002630/2013-58; Relatério de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente (RN8),
para Progénies de cruzamentos e matrizes convencionais da Suzano Papel e
Celulose.; Protocolado em 23/11/2021; Extrato Prévio n° 8030/2021; Relatoria
definida em dezembro/2021: Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. Apos abrir espaco para discussées, o Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao os subitens 6.3 e 6.9, 0s
quais foram aprovados com 24 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de
Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr.
Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa
Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr.
Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou ao Item 7. Relatério
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Anual: O subitem 7.4, com informacdes confidenciais, em que a Syngenta Seeds
Ltda.;, CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o0 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. Resultado: Deferido. Apos
abrir 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 7.4, o qual foi aprovado com 24 votos favoraveis (Dr. Almy
Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana
Lacia Brunialti Godard, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa
Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi
Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo
Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Dando inicio a sesséo publica
da reunido, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) cumprimentou a
todos e lamentou 0 aumento do niumero de casos de Covid-19, o que impossibilitou
a realizacdo dessa reunido de forma hibrida. Informou sobre o retorno do Dr. Flavio
Finardi Filho e do Dr. Antdnio Alberto da Silva as reunibes da CTNBio e sobre o
falecimento do Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib, o qual teve destacada
participagcdo como membro dessa Comissao. Realizado um minuto de siléncio em
homenagem ao Dr. Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib, solicitou novamente que
fossem elencados os membros presentes e votantes. O Dr. Rubens José do
Nascimento (Coordenador da CTNBIo) elencou os membros presentes e indicou 0s
votantes: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard,
Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana,
Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien
Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira
Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José
Vilaga de Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio
Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra.
Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam. Em
seguida, passou a Secédo C. Aprovacao da Ata da 2472 Reunido Ordinaria, a qual foi
aprovada por unanimidade com 24 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de
Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr.
Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa
Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra.

Pagina 6 de 22



B comissdo técnica nacional

CTNBio

&7 de biosseguranga

274
275
276
277
278
279
280
281
282
283
284
285
286
287
288
289
290
291
292
293
294
295
296
297
298
299
300
301
302
303
304
305
306
307
308
309
310
311
312
313
314
315
316
317
318
319

MINISTERIO DA . PATRIA AMADA

CIENCIA, TECNOLOGIA | &% BR AS | L

E INOVAGOES

Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr.
Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Antes de seguir ao proximo item de pauta, o
Dr Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBiIo) informou que sera
necessario realizar uma alteracdo na descricdo do processo de liberacdo comercial
de trigo da PMG deliberado em novembro de 2021, trocando o termo “trigo
geneticamente modificado” por “farinha de trigo geneticamente modificada”, para
gue essa descricdo seja harmonizada com as deliberagbes da CTNBio. Aprovada a
alteracdo, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) passou a Sec¢éo D.
Itens em conjunto com as quatro Subcomissfes Setoriais Permanentes (SSP): Item
1. Liberagdo Comercial RN 21: Os subitens 1.1, 1.3 e 1.4 foram retirados de pauta.
O subitem 1.2 foi apreciado na sessao confidencial. Em seguida, passou ao Item 2.
Liberacdo Comercial RN 32: O subitem 2.1, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB
001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.702462/2016-47;
Liberacdo Comercial RN-32; A requerente solicita aditamento da liberagdo comercial
do Milho 3272, para cultivo e Isencdo de Plano de Monitoramento. Protocolado em
23/08/2021; Extratos Prévios n° 7870/2021 e 7895/2021; Relatoria definida em
outubro/2021: SSP Hum/Ani: Dr. Sérgio Paulo Bydlowsk e Dr. Renato de Lima
Santos - SSP Veg/Amb: Dr. Antdnio Costa de Oliveira e Dra. Zaira Bruna Hoffmam;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em
novembro de 2021 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em fevereiro
de 2022. ApGs abrir espaco para discussfes, 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 24 votos
favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
Nascimento, Dra. Ana Ldcia Brunialti Godard, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana,
Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien
Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira
Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio
Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra.
Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). O subitem
2.2 foi retirado de pauta. O subitem 2.3, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB
001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.014790/2021-33.
Liberacdo Comercial do Milho 3272 x Btll x MIR162 x GA21, obtido através de
melhoramento genético classico, com a finalidade de cultivo, producéo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, comercializacdo, importacdo, exportagao,
armazenamento, liberacdo e descarte deste OGM, suas combinacdes 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.
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Maria José Vilaca de Vasconcelos e Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria:
Orlando Cardoso. Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas
Subcomissdes Setoriais das Areas de Salde Humana e Animal em dezembro de
2021 e nas Subcomissbes das Areas Vegetal e Ambiental em fevereiro de 2022.
Ap0s abrir espago para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente
da CTNBIio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario)
colocou em votacdo o subitem 2.3, o qual foi aprovado com 24 votos favoraveis (Dr.
Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra.
Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa
Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi
Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo
Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou ao Item 3.
Plano de Monitoramento Pés-liberacdo Comercial: O subitem 3.1, em que a
Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo
01245.014790/2021-33. A requerente solicita a isencédo do plano de monitoramento
pés-liberacdo comercial do Milho 3272 x Btll x MIR162 x GA21 de acordo com
artigo 18 da Resolucdo Normativa n° 32 da CTNBio. 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 - SSP Veg/Amb: Dr. Tito Livio Moitinho Alves;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento
nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em dezembro
de 2021 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em fevereiro de 2022.
ApdOs abrir 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 3.1, o qual foi aprovado com 23 votos
favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antdénio Euzébio Goulart Santana,
Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dr. Flavio Finardi Filho,
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno
Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas,
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr.
Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou ao Item 4. Relat6rio de
Monitoramento Pés-liberacdo Comercial: O Item foi retirado de pauta. Em seguida,
passou ao Item 5. Solicitacdo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente RNO7: nao
houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou a Secédo E. Relatos da
Presidéncia: Item 1. Cancelamento de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente: O
subitem 1.1, em regime de urgéncia, em que a Souza Cruz Ltda.; CQB 437/17;
submete a apreciagdo da CTNBio o Processo 01250.008850/2019-95. Comunica
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incidéncia de fortes chuvas acompanhadas granizo na Fazenda Experimental —
Mafra/SC, que inviabiliza a continuidade dos protocolos experimentais e posterior
avaliacdo dos resultados, desta maneira solicita também o cancelamento da LPMA.
Protocolado em 04/01/2022. Relatoria definida em janeiro/2022: Dr. Paulo augusto
Vianna Barroso; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. Apds abrir
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 1., o qual foi aprovado com 24 votos favoraveis (Dr. Almy Junior
Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Luacia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia
Brunialti Godard, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre,
Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa
Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henriqgue Aguiar de Freitas, Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr.
Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou ao Item 2. Alteracdo de
Prazo: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 3. CQB
— Cancelamentos e ExclusGes: ndo houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou ao Item 4. Alteracéo de Notificacdo de Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente RN 23: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao
Item 5. Notificacdo de Liberagéo Planejada no Meio Ambiente RN 35: O subitem 5.1,
em que a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB 003/96; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo: 01245.011791/2020-45. Comunica Cancelamento de Liberacao
planejada no meio ambiente no 006/2020 de milho MON 87427 x MON 95379 x
MON 87411, a ser conduzida nas Estacdes Experimentais localizadas em Cachoeira
Dourada (MG), Luis Eduardo Magalhdes (BA), Nao-Me-Toque (RS), Rolandia (PR),
Santa Cruz das Palmeiras (SP) e Sorriso (MT). Motivo: Houve a Liberacdo Comercial
dos eventos. Protocolado em 18/11/2021; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Comunicado. O subitem 5.2, em que o Centro de Tecnologia Canavieira -
CTC; CQB 006/96; submete a apreciacio da CTNBio o Processo
01245.021136/2021-86. Liberacdo planejada no meio ambiente, proposta intitulada
de conducdo de ensaios para fins de registro de formulacdo de agroquimicos em
cana-de-agucar geneticamente modificada, Objetivo: O evento sera testado por meio
dos protocolos experimentais de Residuo (Magnitude de Residuo) e Eficacia
(Praticabilidade Agron6mica), em cincos locais. Protocolado em 17/12/2021,
Assessor: Gutemberg Delfino. Resultado: Comunicado. O subitem 5.3, em que a
GDM - Genética do Brasil Ltda.; CQB 367/13; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01245.013929/2021-21. Comunica o0 cancelamento da Liberagéao
Planejada no Meio Ambiente, motivo: ocorreu por decisdo técnica da empresa em
virtude do cancelamento da importagcdo de sementes. Protocolado em 17/01/2022;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Comunicado. O subitem 5.4, em que a
Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo 01245.021469/2021-13. Liberacéo planejada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado Objetivo: de “Avaliar a campo, em condi¢des brasileiras, a
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eficAcia de eventos de milho (Zea mays) geneticamente modificado que conferem
resisténcia a insetos da ordem Lepidoptera - Referéncia Interna 0074-CRN-BR-
2021”. Protocolado em 24/12/2021; Assessor: Orlando Cardoso. Resultado:
Comunicado. O subitem 5.5, em que a Suzano S.A.; CQB 325/11; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.021568/2021-97. Liberacdo planejada no
meio ambiente — RN35 Objetivo: “Avaliagdo da germinagao de plantas no campo do
eucalipto geneticamente modificado comparado ao eucalipto convencional’.
Protocolado em 06/01/2022; Assessor: Orlando Cardoso. Resultado: Comunicado. O
subitem 5.6, em que a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia (Cenargen);
CQB 004/96; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.000530/2022-61.
Liberagdo planejada no meio ambiente (LPMA) de linhagens de alface
geneticamente modificadas, o objetivo: avaliar populacées de eventos de alface GM
em condi¢ao natural (meio ambiente) que apresentam aumento do teor de folato nas
folhas. Protocolado em 13/01/2022; Assessor. Gutemberg Delfino. Resultado:
Comunicado. O subitem 5.7, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.000601/2022-26. Liberacdo Planejada
no Meio Ambiente de Milho Geneticamente Modificado para Resisténcia a Insetos,
Tolerancia a Herbicidas e Alteracdo da Qualidade do Produto, — SYN2112039,
RN35. Objetivo: a produgcdo de sementes de hibridos de milho (Zea mays L.)
geneticamente modificados para resisténcia a insetos, tolerancia a herbicidas e
alteracdo da qualidade do produto. Nessa liberacdo planejada em questdo serao
produzidas sementes de milho geneticamente modificado (GM) para producéo
sementes hibridas contendo o evento 3272 x Btll x GA21 x MIR162. Localizada no
municipio de Lucas do Rio Verde/MT; Protocolado em 18/01/2022; Assessor:
Gutemberg Delfino. Resultado: Comunicado. O subitem 5.8, em que a GDM -
Genética do Brasil Ltda.; CQB 367/13; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo
01245.001342/2022-51. Liberacdo Planejada no Meio Ambiente, visando a
hibridacao/cruzamento artificial de soja geneticamente modificada tolerante a
herbicidas (MON-87708-9 x MON 89788-1 x ACS-GMO006-4). Objetivo: Blocos de
Cruzamentos visando a realizacdo de hibridacGes/cruzamentos artificiais entre
diferentes linhagens. As hibridagbes/cruzamentos séo realizadas para desenvolver
germoplasma com variabilidade genética visando selecionar plantas com
caracteristicas desejadas. Protocolado em 27/01/2022; Assessor: Orlando Cardoso.
Resultado: Comunicado. O subitem 5.9, em que a Suzano S.A.; CQB 325/11;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.001292/2022-10. Liberacéo
Planejada no Meio Ambiente para Testes de campo com progénies de Eucalipto
geneticamente modificadas obtidas por meio de cruzamentos controlados
envolvendo eventos contendo genes de resisténcia a praga alvo e matrizes
convencionais nao transformadas. Objetivo: selecionar em cada regido individuos
geneticamente modificados resistentes ao inseto praga, para clonagem e plantios
futuros de testes clonais; Protocolado em 27/01/2022; Assessor: Gutemberg Delfino.
Resultado: Comunicado. Em seguida, passou ao Item 6. Notificacdo de Liberagéo
Planejada no Meio Ambiente RN 36: ndo houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou ao Item 7. Comunicado: ndo houve subitens a serem apreciados.
Em seguida, passou ao Topico F. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes
— Areas de Satde Humana e Animal. ltem 1. Liberacdo Planejada no Meio

Pagina 10 de 22



B comissdo técnica nacional

CTNBio

&7 de biosseguranga

458
459
460
461
462
463
464
465
466
467
468
469
470
471
472
473
474
475
476
477
478
479
480
481
482
483
484
485
486
487
488
489
490
491
492
493
494
495
496
497
498
499
500
501
502
503

MINISTERIO DA . PATRIA AMADA

CIENCIA, TECNOLOGIA | &% BR AS | L

E INOVAGOES

Ambiente: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao ltem 4.
Relatorio de Monitoramento Pés-liberacdo Comercial: O Item foi retirado de pauta
Em seguida, passou ao Item 3. Solicitagdo de Extensao, Revisdo e Cancelamento
de CQB: Os subitens 3.1 e 3.2 foram retirados de pauta. O subitem 3.3, em que a
Ceva Veterinaria S.A.; CQB 182/03; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.019253/2021-80; Extensdo de CQB NB-2; Laboratério de Inovacdo e
Desenvolvimento Biolégico Localizado no Parque tecnoldgico de Belo Horizonte
(BHTEC).; Protocolado em 12/11/2021; Extrato Prévio n° 7999/2021; Relatoria
definida em dezembro/2021: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Deferido. O subitem 3.4 foi retirado de pauta. O subitem 3.5, em
que a Escola Superior de Agricultura “Luiz de Queiroz” (Universidade de Sao Paulo
— USP); CQB 022/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.019457/2021-11; Extensdo de CQB NB-1; Laboratério de Bioquimica e
Andlise Instrumental; Protocolado em 17/11/2021; Extrato Prévio n° 8018/2021;
Relatoria definida em dezembro/2021 Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria:
Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 3.6 foi retirado de pauta. O subitem
3.7, em que o Instituto de Ciéncias Bioldgicas (Universidade Federal de Minas
Gerais - UFMG); CQB 038/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.019759/2021-99; Extensdo de CQB NB-1; Laboratério de Neurobiologia;
Protocolado em 24/11/2021; Extrato Prévio n° 8026/2021; Relatoria definida em
dezembro/2021: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Assessoria: Rubens José.
Resultado: Deferido. O subitem 3.8, em que o Instituto de Ciéncias Biolbgicas
(Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG); CQB 038/97; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.019742/2021-31; Extensdo de CQB NB-1;
Biotério da Parasitologia; Protocolado em 23/11/2021; Extrato Prévio n°® 8024/2021;
Relatoria definida em dezembro/2021: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 3.9, em regime de
urgéncia — Ad referendum, em que o SENAI - Campus Integrado de Manufatura e
Tecnologia; CQB 561/21; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
01245.020691/2021-91; Extensdo de CQB NB-2; Extensdo do Certificado de
Qualidade em Biosseguranca - CQB para instalacdes da instituicdo para Nivel de
Biosseguranca 2 para execucdo de projeto de pesquisa. As areas a serem
credenciadas sdo denominadas: Laboratdrio de Formulacées Farmacéuticas — Area
Central, Sala de Cultura de Células, Sala de Microfluidizacdo, Sala de Microscopia,
Laboratorio de Bioprocessos e Microencapsulacdo, Laboratério de Diagndstico
Molecular, Laboratério de Andlises Moleculares, Laboratério de Bioprospeccédo e
Bioprocessos, Sala de Descontaminagdo e o Laboratério de Histologia. Os projetos
a serem executados nas areas sdo denominados: "Avaliacdo pré-clinica de
imunogenicidade do RepRNA-Spike/LION contendo variantes da proteina Spike do
SARS-CoV2.", "Células-Tronco Mesenquimais humanas superexpressando LIF.",”
Geracdo de Células Tronco Pluripotente Induzidas e geneticamente modificadas
para desenvolvimento de novas terapias em doencas cardiacas e doencas do
neurodesenvolvimento”, "Imunoterapia para o cancer utilizando células-tronco
mesenquimais geneticamente modificadas superexpressando CCL21, IL-15 e
flagelina.” e "Producdo de proteinas recombinantes do SARS-CoV-2"; Protocolado
em 08/12/2021; Extrato Prévio n° 8050/2021; Relatoria definida em janeiro/2022: Dr.
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Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os
subitens 3.10 a 3.12 foram retirados de pauta. Apés abrir espaco para discussoes,
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Item 3. Solicitacédo
de Extensao, Revisdo e Cancelamento de CQB, o qual foi aprovado com 24 votos
favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana,
Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien
Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira
Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Luiz Filipe
Protasio Pereira, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra. Maria Luiza
Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Renato de Lima Santos, Dra.
Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam).
Declararam-se impedidos de votar: Dra. Ana Lacia Brunialti Godard e Dr. Renato de
Lima Santos nos subitens 3.7 e 3.8, sendo aprovados com 22 votos favoraveis; Dr.
Renato de Lima Santos no subitem 3.3, sendo aprovado com 23 votos favoraveis.
Em seguida, passou ao Item 4. Solicitacdo de Parecer para Projeto: Os subitens 4.1
a 4.3 foram retirados de pauta. O subitem 4.4 foi apreciado na sesséo confidencial.
O subitem 4.5, em que a Escola de Veterinaria - Universidade Federal de Minas
Gerais - UFMG; CQB 178/02; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.019450/2021-07; Projeto NB-2; "Utilizacdo de adjuvantes para formulacao de
vacina inativada contra Brucella ovis em modelo murino”; Protocolado em
17/11/2021; Extrato Prévio n°® 8005/2021; Relatoria definida em dezembro/2021: Dr.
Guilherme Baldo; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.6, em
que a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein; CQB 288/09;
submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.019398/2021- 81; Projeto NB-2;
“Validagado na producado de células CAR-T anti CD19 (Kure19) em ambiente GMP?”;
Protocolado em 17/11/2021; Extrato Prévio n° 8007/2021; Relatoria definida em
dezembro/2021: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Deferido. Os subitens 4.7 a 4.9 foram retirados de pauta. O subitem 4.10, em que a
Embrapa Gado de Corte - Centro Nacional de Pesquisa de Gado de Corte; CQB
159/02; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.002828/2021-25;
projeto NB-2; inclusdo de novos organismos geneticamente modificados em projeto
de pesquisa previamente aprovado pela CTNBio. O projeto é denominado: "Acdes
de pesquisa para o avanco do diagnostico de enfermidades ligadas a programas
sanitarios - Desenvolvimento, padronizacdo e validacdo de ensaios soroldgicos a
campo, para detecgdo de patdégenos de interesse para a defesa sanitaria animal’;
Protocolado em 13/12/2021; Extrato Prévio n° 8038/2021; Relatoria definida em
janeiro/2022: Dr. Sergio Akira Uyemura; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Deferido. O subitem 4.11 foi retirado de pauta. O subitem 4.12, em regime de
urgéncia, em que o Setor de Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan -
DCIB; CQB 488/19; submete a apreciacio da CTNBio o0 Processo
01245.021436/2021-65; projeto NB-2; “Otimizagdo da producdo de antigenos de
SARS-COV-2 em fuséo a rizavidina utilizando cultivo de células Expi293 visando a
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geragdo de vacinas baseadas em OMVs”; Protocolado em 23/12/2021; Extrato
Prévio n® 8058/2021; Relatoria definida em janeiro/2022: Dr. Heidge Fukumasu;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.13, em regime de
urgéncia, em que o Setor de Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan -
DCIB; CQB 488/19; submete a apreciacio da CTNBio o0 Processo
01245.021466/2021-71; projeto NB-2; “Desenvolvimento de uma vacina contra
COVID-19 baseada em BCG recombinante expressando determinantes antigénicos
de SARS-CoV-2”; Protocolado em 24/12/2021; Extrato Prévio n° 8060/2021;
Relatoria definida em janeiro/2022: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Rubens
José. Resultado: Deferido. O subitem 4.14, em regime de urgéncia, em que o Setor
de Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan - DCIB; CQB 488/19; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.021465/2021-27; projeto NB-2;
“Implantagao da plataforma de CRISPR-Cas9 em microbactéria: Investigacdo do
sistema ESX-1 na imunogenicidade de BCG”; Protocolado em 24/12/2021; Extrato
Prévio n° 8061/2021; Relatoria definida em janeiro/2022 Dr. Odir Anténio Dellagostin;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens 4.15, 4.16 e 4.18 foram
apreciados na sessao confidencial. O subitem 4.17 foi retirado de pauta. Apos abrir
espaco para discussdes, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio
e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo o Item 4. Solicitacdo de Parecer para Projeto, o qual foi aprovado por com
24 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lulcia Tabet
Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antdnio Euzébio Goulart
Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna
Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra.
Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido
Ferro, Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Renato de Lima
Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam).
Declararam-se impedidos de votar: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Renato de
Lima Santos e Dra. Erna Geessien Kroon (voto favoravel do Dr. Luiz Sérgio de
Almeida Camargo) no subitem 4.5, o qual foi aprovado com 22 votos favoraveis; Dra.
Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, nos subitens 4.12, 4.13 e 4.14 (voto favoravel
do Dr. Sang Won Han). Em seguida, passou ao Item 5. Carta Consulta TIMP: n&o
houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 6. Transporte: O
subitem 6.1, em que o Instituto Butantan - DBQ/IB; CQB 039/98; submete a
apreciacdo da CTNBIo o Instituto de Biologia (Universidade Estadual de Campinas -
UNICAMP); CQB 069/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.021275/2021-18; Transporte NB-2; amostras de vetores lentivirais do
Laboratério Nacional de Biociéncias (LNBio) - CQB 0133/99, para o Centro de
Pesquisa em Obesidade e Comorbidades (OCRC) da Universidade de Campinas -
Unicamp (CQB 069/98); Protocolado em 21/12/2021; Extrato Prévio n°® 8051/2021;
Relatoria definida em janeiro/2022: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Diligéncia. Apds abrir espaco para discussoes,
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIio e Representante Titular
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do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Item 6. Transporte,
que foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana,
Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien
Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira
Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Luiz Filipe
Protasio Pereira, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra. Maria Luiza
Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Renato de Lima Santos, Dra.
Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em
seguida, passou ao Item 7. Importacdo de OGM: ndo houve subitens a serem
apreciados. Em seguida, passou ao Item 8. Exportacdo de OGM: ndo houve
subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Iltem 9. Relatério Liberacdo
Planejada no Meio Ambiente: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou ao Item 10. Relatorio Anual: Os subitens 10.1 a 10.4 foram retirados de
pauta. O subitem 10.5, em que o Campus de Jaboticabal (Universidade Estadual
Paulista - UNESP); CQB 088/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.005625/2021-91; Relatério 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. Resultado: Deferido. O subitem 10.6
foi retirado de pauta. O subitem 10.7, em que a Fundacdo Ezequiel Dias — FUNED;
CQB 199/04; submete a apreciacao da CTNBio o 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. Resultado: Deferido. Os subitens 10.8 a 10.10 foram
retirados de pauta. O subitem 10.11, em atendimento a diligéncia em dezembro/21,
em que o Laboratorio Biovet S.A.; CQB 311/10; submete a apreciacdo da CTNBIio o
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. Resultado:
Deferido. O subitem 10.12 foi retirado de pauta. O subitem 10.3, em que a Bioflex
Agroindustrial S.A.; CQB 365/13; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.007572/2021-42; Relatorio 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. Resultado: Deferido. O subitem 10.14,
em atendimento a diligéncia em agosto/21, em que a Fundagéo José Luiz Egydio
Setubal - Hospital Sabara;, CQB 460/18; submete a apreciacdo da CTNBio o
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. Resultado: Deferido. O
subitem 10.15 foi retirado de pauta. O subitem 10.16, em atendimento a diligéncia
em agosto/21, em que a FK Biotecnologia S.A.; CQB 308/10; submete a apreciagao
da CTNBIio o 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. Resultado:

Pagina 14 de 22



B comissdo técnica nacional

CTNBio

&7 de biosseguranga

642
643
644
645
646
647
648
649
650
651
652
653
654
655
656
657
658
659
660
661
662
663
664
665
666
667
668
669
670
671
672
673
674
675
676
677
678
679
680
681
682
683
684
685
686
687

MINISTERIO DA . PATRIA AMADA

CIENCIA, TECNOLOGIA | &% BR AS | L

E INOVAGOES

Deferido. O subitem 10.17 foi retirado de pauta. O subitem 10.18, em atendimento a
diligéncia em novembro/21, em que o Instituto de Biofisica Carlos Chagas Filho
(Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ); CQB 085/98; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.010226/2021-41; Relatério Anual 2020;
Protocolado em 15/06/2021; Extrato Prévio 7841/2021; Relatoria definida em
setembro/21: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Os subitens 10.19 a 10.21 foram
retirados de pauta. O subitem 10.22, em que a In Vitro Brasil Clonagem Animal S.A;;
CQB 362/13; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.017825/2021-96.
Relatério 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 Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.23,
em que a Fleury S.A.; CQB 443/17; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.019103/2021-76. Relatorio Anual 2020; Protocolado em 10/11/2021; Extrato
Prévio 8000/2021; Relatoria definida em dezembro/2021: Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo; Assessoria: Pamella Meireles/ Francisco Igor. Resultado: Diligéncia. O
subitem 10.24 foi retirado de pauta. O subitem 10.25, em que o Centro de
Biotecnologia e Pesquisa Celular - Hospital Sdo Rafael; CQB 380/14; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.019249/2021-11. Relatério Anual 2020;
Protocolado em 12/11/2021; Extrato Prévio 8000/2021; Relatoria definida em
dezembro/2021: Dr. Odir Antonio Dellagostin; Assessoria: Pamella Meireles/
Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.26, em que a Phoneutria
Biotecnologia e Servigos Ltda.; CQB 271/08; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01245.018699/2021-97. Relatério Anual 2020; Protocolado em
03/11/2021; Extrato Prévio 8000/2021; Relatoria definida em dezembro/2021: Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Pamella Meireles/ Francisco lgor. Resultado:
Deferido. O subitem 10.27, em que a Biovetech - Ind. Com. Produtos
Biotecnoldgicos Ltda.; CQB 384/15; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.019633/2021-14. Relatério Anual 2020; Protocolado em 22/11/2021; Extrato
Prévio 8017/2021; Relatoria definida em dezembro/2021: Dr. Sergio Akira Uyemura;
Assessoria: Pamella Meireles/ Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.28
foi retirado de pauta. Apds abrir espaco para discussao, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo o Item 10. Relatério Anual, que foi
aprovado com 24 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana
Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antdnio
Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli,
Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido
Ferro, Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Renato de Lima
Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam).
Declarou-se impedido de votar: Dr. Jesus Aparecido Ferro (voto favoravel da Dra.
Isabel Rodrigues Gerhardt) no subitem 10.5. Em seguida, passou ao Item 11. Carta
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Consulta: O subitem 11.1 foi apreciado na sesséo confidencial. Em seguida, passou
ao Item 12. Comunicados: Os subitens 12.1 a 12.3 foram apreciados na sessao
confidencial. Em seguida, passou ao Item 13. Outros Assuntos: ndo houve subitens
a serem apreciados. Em seguida, passou para a Sessdao G. Relatos das
Subcomissbes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 1.
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente - Resolugdo Normativa n°® 06 de 6/11/2008:
nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 2. Certificacao
de Qualidade em Biosseguranca — CQB, Extensdo e Revisdo de CQB: O subitem
2.1 foi retirado de pauta. O subitem 2.2, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB
001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.013925/2021-43;
Extensdo de CQB; solicita extensido de CQB para Area de Secagem, Area de Pré-
Limpeza e Debulha, Sala de Manuseio e Estocagem 1, Area de Liofilizac&o, 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,
microrganismos e derivados geneticamente modificados pertencentes a Classe de
Risco 01.; Protocolado em 13/08/2021; Extrato Prévio n° 7860/2021; Relatoria
definida em dezembro/2021: Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini; Assessoria:
Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 2.3 foi retirado de pauta. O
subitem 2.4, em que o Dep. de Biologia Geral de Microbiologia da Universidade
Estadual de Londrina; CQB 061/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.012469/2021-14; Extensédo de CQB; A requerente solicita extensdo de CQB
para inclusdo do Laboratorio de Analise de Materiais e Moléculas (LAMM-UEL). A
atividade a ser desenvolvida serd: ensino com microrganismos geneticamente
modificados pertencentes a Classe de Risco 01. Protocolado em 21/07/2021; Extrato
Prévio n°® 7951/2021; Relatoria definida em dezembro/2021 Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem
2.5, em atendimento a diligéncia em dezembro/21 e com visita técnica, em que a HO
Sementes Ltda.; CQB 425/16; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.012423/2021-03; Extensdo de CQB; A requerente solicita extensdo do
Certificado de Qualidade em Biosseguranca - 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 contencéo, 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 n°® 7952/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dra. Zaira Bruna
Hoffmam; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 2.6, em que
a Eurofins Agroscience Service Ltda.; CQB 486/19; submete a apreciacdo da
CTNBIo o 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 m2, compreendendo a Doca, area de recebimento de
amostras, camara fria, homogeneizacao, para as atividades de pesquisa em regime
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de contencdo, 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 n° 7965/2021; Relatoria definida
em novembro/2021: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Diligéncia. O subitem 2.7, em atendimento a diligéncia em dezembro/21
e com Vvisita técnica, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o 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 sédo pesquisa em regime de contengdo, uso comercial,
transporte, avaliacdo de produto, deteccdo e identificacdo de OGM, descarte,
armazenamento com plantas geneticamente modificadas da classe de risco O1.
Protocolado em 30/09/2021; Extrato Prévio n° 7956/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 2.8, em que a Evolutta Agro Biotecnologia Ltda.;
CQB 487/19; submete a apreciacao da CTNBio o Processo 01245.017473/2021-79;
Revisdo de CQB; Requerimento de exclusdo para sua Unidade Operativa localizada
na Avenida Maurilio Biagi 800 em Ribeirdo Preto (Unidade 1); Protocolado em
14/10/2021; Extrato Prévio n® 7964/2021; Relatoria definida em novembro/2021: Dra.
Hetiene Pereira Marques; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O
subitem 2.9, em regime de urgéncia — Ad referendum e em atendimento a diligéncia
em dezembro 2021, em que a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.018423/2021-17; Revisado de
CQB; cancelamento da extensdo de CQB da area de campo de 117ha denominada
de “Rio Tocantins” vinculada ao Centro de Pesquisa de Palmas, localizado em Porto
Nacional/TO.; Protocolado em 27/10/2021; Extrato Prévio n°® 7992/2021; Relatoria
definida em dezembro/2021: Dra. Hetiene Pereira Marques; Assessoria: Gutemberg
Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.10, em que a Escola Superior de
Agricultura “Luiz de Queiroz” (Universidade de Sao Paulo — USP); CQB 022/97;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.019461/2021-89; Revisdo de
CQB; Cancelamento da extensdo CQB 0022-97 do Laboratério de Virologia Vegetal,
Departamento de Fitopatologia e Nematologia, ESALQ/USP, Piracicaba - SP.;
Protocolado em 17/11/2021; Extrato Prévio n° 8011/2021; Relatoria definida em
dezembro/2021: Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana; Assessoria: Gutemberg
Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.11, em que a SGS do Brasil Ltda.; CQB
143/01; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.019624/2021-23;
Extensdo de CQB; solicitar a alteracao da localizacdo e tamanho na area destinada
a descarte OGM na unidade operativa de Rio verde/GO; Protocolado em
22/11/2021; Extrato Prévio n° 8016/2021; Relatoria definida em dezembro/2021: Dr.
Marcos Fava Neves; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem
2.12, em que a SGS do Brasil Ltda.; CQB 143/01; submete & apreciacdo da CTNBIo
0 Processo 01245.019739/2021-18; Extensdo de CQB; solicita o cancelamento a
extensdo de CQB da unidade operativa de Primavera do Leste/MT; Protocolado em
23/11/2021; Extrato Prévio n°® 8029/2021; Relatoria definida em dezembro/2021: Dr.
Antdnio Costa de Oliveira; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O
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subitem 2.13, em que a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB 003/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.019917/2021-19; Extensdo de CQB;
Revisdo e a Extensdo do CQB n° 003/96 da Monsanto do Brasil Ltda. para
instalacdes e area experimental da Estacdo Experimenta localizada em Uberlandia
(MG) e a atualizacdo do mapa georreferenciado; Protocolado em 26/11/2021;
Extrato Prévio n° 8033/2021; Relatoria definida em dezembro/2021: Dra. Carla
Andréa Delatorre; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Diligéncia. O subitem
2.14, em regime de urgéncia, em que a Basf S.A.; CQB 31/97; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.000567/2022-90. Extensdo de CQB.
Solicita a Adequacdo de CQB referente a mudancas de atividades da uma Sala
denominada Sala de Secador Il para Laboratorio de Analises de Sementes na
unidade operativa de Trindade/GO, compreendendo as atividades de pesquisa em
regime de contencéo, liberacdo planejada no meio ambiente, transporte, avaliacao
de produto, descarte, armazenamento com organismos geneticamente modificados
da classe de risco 01; Protocolado em 14/01/2022. Extrato Prévio 8092/2022;
Relatoria definida em janeiro/2022: Dr. Mario Tyago Murakami; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.15, em regime de urgéncia,
em que a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia; CQB: 004/96; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01245.001214/2022- 15. Extensao de CQB para
inclusdo da Area de Acesso Restrito do Novo Prédio da Estacdo Quarentenaria de
Germoplasma Vegetal e da Casa-de-Vegetacdo “Quarentenario 2”. As atividades a
serem desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de contencao, transporte, descarte,
armazenamento e analise de presenca de pragas quarentendrias em germoplasma
de plantas pertencentes a Classe de Risco 01. Protocolado em: 25/01/2022; Extrato
Prévio: 8095/2022; Relatoria definida em janeiro/2022: Dr. Jesus Aparecido Ferro;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Apés abrir espaco para
discussédo, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo o Item 2. Certificagdo de Qualidade em Biosseguranca — CQB, Extenséo,
Exclusdo e Revisdo de CQB, que foi aprovado com com 24 votos favoraveis (Dr.
Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra.
Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa
Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele
Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo Bruno Correa Molinari,
Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra. Maria
Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr.
Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Sonia Aparecida de
Andrade Chudzinski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam).
Em seguida, passou ao Item 3. Alteracéo de Liberacédo Planejada no Meio Ambiente:
O subitem 3.1, Ad referendum, em que a Embrapa Trigo; CQB 058/98; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.015156/2020-68; Alteracao de LPMA, para
readequacdes no processo 01250.015156/2020-68 que trata de cevada contendo o
transgene TaALMT1; Protocolado em 18/11/2021; Extrato Prévio n° 8035/2021;
Relatoria definida em dezembro/2021: Dr. Leandro Vieira Astarita; Assessoria:
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Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. Apds abrir espago para discussédo, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agréario) colocou em votacdo o Item 3. que foi
aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana
Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antonio
Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli,
Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou ao Item 4.
Importacdo: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Iltem 5.
Carta Consulta TIMP: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou
ao Item 6. Relatorio de Conclusdo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente: O
subitem 6.1, em que a Souza Cruz Ltda.; CQB 437/17; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo 01250.041033/2017-87; Relatorio 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. Resultado: Diligéncia. O
subitem 6.2 foi retirado de pauta e o subitem 6.3 foi apreciado na sessao
confidencial. O subitem 6.4, em que o Centro de Tecnologia Canavieira - CTC; CQB
006/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.031416/2018-28;
Relatorio de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente; Relatério LPMA Avaliagédo de
cana-de-aclucar 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. Resultado:
Deferido. Os subitens 6.5 e 6.6 foram retirados de pauta. O subitem 6.7, em que a
Embrapa Clima Temperado; CQB 062/98; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01250.041529/2018-31; Relatoério de conclusdo de liberacdo planejada no
meio ambiente de soja; Protocolado em 03/11/2021; Extrato Prévio n°® 8008/2021;
Relatoria definida em dezembro/2021: Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria:
Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 6.8, em que a Embrapa Soja -
Centro Nacional de Pesquisa de Soja; CQB 002/96; submete a apreciacdo da
CTNBIio o Processo 01245.004344/2020-30; Relatério de conclusdo de liberacdo
planejada no meio ambiente de soja, visando tolerancia a seca na safra 2020/2021.
Protocolado em 09/11/2021; Extrato Prévio n° 7994/2021; Relatoria definida em
dezembro/2021: Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini; Assessoria: Gutemberg
Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 6.9 foi apreciado na sessao confidencial.
Apos abrir espaco para discusséo, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agréario) colocou
em votacdo o Item 6. Relatério de Conclusdo de Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente, que foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de
Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr.
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Eduardo Eugénio Spers, Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Jesus Aparecido
Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira,
Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima
Santos, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em
seguida, passou ao Item 7. Relatdrio Anual: Os subitens 7.1 e 7.2 foram retirados de
pauta. O subitem 7.3, em atendimento a diligéncia em outubro/21, em que a Eurofins
Agroscience Service Ltda.; CQB 486/19; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.007730/2021-64; Relatorio 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. Resultado:
Deferido. O subitem 7.4 foi apreciado na sessao confidencial e o subitem 7.5 foi
retirado de pauta. Apds abrir espaco para discussao, o Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrério) colocou em votagdo o Item 7. Relatério Anual, o qual foi
aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana
Lucia Tabet Oller do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio
Euzébio Goulart Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dr. Flavio Finardi Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli,
Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou a Sec¢éo H.
Carta Consulta: O item 1, em que a Suzano S.A.; CQB 325/11; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.000475/2022-18. Carta Consulta sobre
necessidade de um laboratério que ird fazer andlise de polpa de celulose possuir
CQB. Protocolado em 12/01/2022; Relatoria definida em Janeiro/2022. Dra. Zaira
Bruna Hoffmam; Assessoria: Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O
item 2, em regime de urgéncia, em que a Suzano S.A.; CQB 325/11; submete a
apreciacdo da CTNBio os Processos 01250.007681/2020-18; 01250.041454/2019-
70; 01250.059591/2017-07; 01250.006423/2016-20; 01250.009840/2019-77. Carta
Consulta sobre remocéo temporaria de placas de identificacdo de ensaio, frente o
risco de invasao de terras. Protocolado em 19/01/2022; Relatoria definida em
Janeiro/2022: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado:
Deferido. Apés abrir espaco para discussao, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario) colocou em votacédo a Secdo H. Carta Consulta, a qual foi aprovado com 22
votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller
do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antonio Euzébio Goulart
Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dr. Flavio Finardi
Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo
Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
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Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sérgio Akira
Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Voto contrario: Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini. Em seguida,
passou a Sessao |. Relato de Incidente: O item 1, em regime de urgéncia, em que a
Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 03/97; submete a apreciacdo da CTNBIio 0
Processo 01245.006434/2020-65. Relatério de incidente em Liberacdo Planejada no
meio ambiente (RN35) na Unidade operativa de Indianépolis/MG e Sorriso/MT. O
relatorio trata, em ambas as localidades, fitotoxicidade de herbicida que afetou
plantas da bordadura do ensaio; Protocolado em 17/11/2021; Relatoria definida em
novembro/2021: Dr. Fernando Hercos Valicente; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O item 2, em regime de urgéncia, em que a Monsanto do Brasil
Ltda.;, CQB 03/96; submete a apreciacio da CTNBio o0 Processo
01250.022326/2020-61. Comunica incidente em liberacdo planejada de milho
geneticamente modificado (RNO06) ocorrido na Estacdo Experimental de Luiz
Eduardo Magalhdes - Trata-se de invasdo do ensaio por porcos do mato.
Protocolado em 05/01/2022. Relatoria definida em janeiro/2022: Dra. Liliane Marcia
Mertz Henning; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O item 3, em
regime de urgéncia, em que a GDM Genética do Brasil S.A.; CQB 367/13; submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.015961/2021-41. Comunica ataque de
lebres em plantulas de soja em ensaio com Soja geneticamente modificada
resistente a lepidopteros-pragas e tolerante a herbicida na Unidade Operativa de
Uberlandia/MG. Protocolado em 11/01/2022. Relatoria definida em janeiro/2022: Dr.
Welington Luiz de Araujo; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O
item 4, em regime de urgéncia, em que a ArborGen Tecnologia Florestal Ltda.; CQB
225/06; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01200.000034/2006-12.
Comunica que no dia 30 de dezembro de 2021 ocorreu um incéndio na Unidade
Operativa Chacara Santo Antdnio, Itapetininga — SP, de acordo com o previsto na
RNO1 da CTNBio. Protocolado em 04/01/2022; Relatoria definida em janeiro/2022:
Dr. Fernando Hercos Valicente; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido.
Apods abrir espaco para discussao, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente
da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario)
colocou em votacdo a Sessao |. Relato de Incidente, o qual foi aprovado com 23
votos favoraveis (Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dra. Ana Lucia Tabet Oller
do Nascimento, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana, Dra. Carla Andréa Delatorre, Dr. Eduardo Eugénio Spers, Dr. Flavio Finardi
Filho, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dra. Hetiene Pereira Marques, Dr. Hugo
Bruno Correa Molinari, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dr. Odir Antonio Dellagostin, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dr. Renato de Lima Santos, Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini, Dr. Sérgio Akira Uyemura, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou a Sec¢ao J.
Outros Assuntos — Plenaria: Item 1. Proposta de Relatério Anual da CTNBIio do ano
de 2021: O Item foi retirado de pauta. O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
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(Presidente da CTNBIio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario) informou sobre a decisdo da CTNBio de reabrir o processo de liberacéo
comercial da vacina do Butantan contra a dengue, explicando que serdo analisadas
as informacdes disponiveis na literatura e os dados aportados pelo Butantan para
auxiliar no processo de avaliagdo e destacando que a liberacdo comercial da
referida vacina ainda continuard em vigor durante essa avaliacdo. Por fim o
presidente apresentou um breve balangco dos trabalhos realizados pela CTNBio,
agradecendo a colaboracao de todos e encerrando a reunido.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio
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